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I. Liste over forkortelser og definition af termer

CLINUVEL CLINUVEL PHARMACEUTICALS LTD og/eller tilknyttede selskaber

EPP Erythropoietisk protoporfyri

Ekspertcenter En sundhedsinstitution, der er specialiseret i pleje og behandling af
patienter med EPP. Alle ekspertcentre, der behandler patienter med
SCENESSE®, vil blive treenet og akkrediteret af CLINUVEL for
behandlingen pabegyndes.

FECH Ferrochelatase

v Intravenes

SCENESSE® afamelanotid 16 mg implantat

SmPC Produktresume

uv Ultraviolet (straling)
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II. Indledning og oversigt

Erythropoietisk protoporfyri (EPP) er en arvelig lidelse, der bergrer ferrochelatase (FECH)-genet pa 18q21.3. EPP manifesterer
sig klinisk som fototoksicitet efter eksponering for lys udsendt i det synlige spektrum.

Patienters liv forringes p& grund af deres livslange manglende evne til at lade sig eksponere for udenders forhold eller
omgivende lyskilder. Denne funktionsnedsattelse begraenser dem i deres udvikling, sociale aktiviteter og valg af erhverv.

Nér SCENESSE® (afamelanotid 16 mg) tilbydes patienter med EPP, skal der forst og fremmest tages det kliniske hensyn, at
patientsikkerheden overvages serdeles ngje under og efter administration af laegemidlet (pa kort og langt sigt). Dette hensyn
gor sig geldende i alle behandlingens aspekter og er en pligt, der pahviler hvert enkelt ekspertcenter i deres langtidsbehandling
af patienter med EPP. Behandlende lager og sundhedspersonale, der har indvilliget i at ordinere og administrere SCENESSE®,
skal folge deres patienter pa ubestemt tid som led 1 den lebende laegemiddelovervagning.

SCENESSE® vil kun blive gjort tilgeengeligt gennem ekspertcentre, der er trenet og akkrediteret af CLINUVEL.

Alle relevante behandlende leeger og medlemmer af sundhedspersonalet fra de ekspertcentre, der deltager i leegebehandlingen
af voksne patienter med diagnosen EPP, og som er villige til at behandle patienter med SCENESSE®, vil blive traenet af
CLINUVELSs personale, for der finder nogen administration sted. Den treening, der gives af CLINUVELS personale, vil omfatte
instruktion i og demonstration af korrekt og sikker anvendelse af SCENESSE® og vil munde ud i akkreditering af det relevante
sundhedspersonale pé ekspertcentret.

Traningsmaterialet i korrekt anvendelse af SCENESSE® vil omfatte gennemgang af produktresumeet som referencedokument
for det sundhedspersonale, der deltager i leegebehandlingen af voksne patienter med diagnosen EPP, der behandles med
SCENESSE®. Traningsmaterialet vil ogsd omfatte en undervisningsvideo, der beskriver, hvordan SCENESSE® skal
administreres.

Denne undervisningsmanual er blevet udarbejdet for at give den behandlende leege og sundhedspersonalet en supplerende
vejledning i korrekt anvendelse af SCENESSE® under og efter dets administration pé bade kort og langt sigt.

De neglebudskaber, der praesenteres i dette dokument, dekker folgende aspekter:
e Den korrekte administrationsmade for SCENESSE®;
e Forholdsregler, der er nedvendige for at sikre, at SCENESSE® ikke beskadiges for og under administration;
e Vigtigheden af at opretholde aseptiske forhold under administration af SCENESSE® og
e  Metoder til forebyggelse eller minimering af administrationsfejl og reaktioner pa anvendelsesstedet.
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III. Administrationsmade for SCENESSE®

1) Referencedokumenter for administration af SCENESSE®
Undervisningsvideoen demonstrerer klargering af patienten, der skal behandles, p& en ambulant afdeling, mens der gives en
mere detaljeret forklaring af SCENESSE® implantatformuleringen med kontrolleret udlesning (afamelanotid 16 mg) i
produktresumeets pkt. 4.2-Dosering og administration
(https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/scenesse#product-info). Dette dokument skal altid bruges som
reference af den behandlende leege og sundhedspersonalet, hvad angar instruktioner i den korrekte administrationsmade for
SCENESSE®.

2) Udstyr til administration af SCENESSE®
Det anbefales, at den behandlende lege og sundhedspersonalet anvender felgende udstyr under administrationen af
SCENESSE®:

e Sterilt perifert (intravenest [IV]) kateter med kanyle: Kateterets lumen skal vere tilstreekkeligt stort til, at
implantatet kan passere igennem det. Det anbefales derfor at anvende et kateter af kaliber 14 (indvendig
diameter: 1,6 mm). Kateteret vil blive indfert i en kontinuerlig bevagelse fra lateralt til medialt ind i hudens
subkutane lag og er ikke beregnet til anvendelse IV.

o Steril stilet: Der skal anvendes en stilet med bled kant til at skubbe implantatet ned langs hele kateterets lumen.

3) Lokalanaestesi
Der kan anvendes et lokalt virkende anastesimiddel pé indferingsstedet efter den behandlende laeges og sundhedspersonalets
skon i samrdd med patienten.
Det lokalt virkende anastesimiddel kan omfatte, men er ikke begreaenset til, injektioner, topiske appliceringer eller plastre. Der
skal gé et passende tidsrum mellem applicering af anastesimidlet og administration af SCENESSE® til, at anastesimidlet er
virkningsfuldt.

Den behandlende leege og sundhedspersonalet skal sperge patienten om eventuelle eksisterende allergier over for lokalt
virkende anzestesimidler.

4) Produktet SCENESSE® og dets administration
Formuleringen af SCENESSE® er kendetegnet ved en relativt hurtig systemisk udlesning af det aktive stof, afamelanotid, inden
for syv (7) dage. Desuden resorberes polymerkernen i humant vaev inden for 14 til 21 dage.

Implantatet indferes lige under hudfolderne i crista iliaca superior. Det anbefales at skifte mellem hgjre og venstre side for
efterfolgende administrationer (hver 60. dag). Patienterne injiceres rygliggende.

5) Forholdsregler, der skal sikre, at SCENESSE® ikke beskadiges for, under og efter administration
SCENESSE® er et implantat, som bestar af en hvid til let gullig stav, der er ca. 1,7 cm lang og 1,5 mm i diameter.
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Den behandlende lege og sundhedspersonalet skal kontrollere, at SCENESSE® er intakt, si snart implantatet tages ud af
haetteglasset, og for det administreres.

e Feor administration
Implantatet skal tages ud af hatteglasset med forsigtighed under aseptiske forhold ved hjelp af et egnet, sterilt instrument uden
skarpe kanter, for eksempel en tang eller lignende. Hvis implantatet efter inspektionen menes at vaere blevet beskadiget (enten
1 heetteglasset eller under fjernelse fra heetteglasset), ma det ikke administreres.

¢ Under administration
SCENESSE® skal administreres ved hj&lp af egnede instrumenter. Det anbefales at anvende et kateter af kaliber 14, som er
tilstreekkeligt stort til, at implantatet kan passere igennem det. Den sterile stilet skal have en bled og ikke skarp kant til at skubbe
implantatet ned langs hele kateterets lumen.

Kanylen, der anvendes til at indfere kateteret i patientens hud MA IKKE anvendes til at skubbe implantatet, da den kan
beskadige implantatet under administrationen af det.

e Efter administration
Det skal bekraftes af den behandlende laege og sundhedspersonalet, at SCENESSE® er blevet indfert 1 vavet i crista iliaca
superior.

6) Opretholdelse af aseptiske forhold under administration af SCENESSE®
Det er vigtigt at opretholde aseptiske forhold under administration af SCENESSE® for at minimere chancen for infektion. Alle
egnede instrumenter og anordninger, der anvendes til administration af SCENESSE®, skal vere sterile eller steriliseres for
klinisk brug.

Indferingsomridet skal desinficeres med et topisk desinfektionsmiddel, for det bedeves og/eller SCENESSE® administreres.
Den behandlende leege og sundhedspersonalet skal sperge patienten om eventuelle eksisterende allergier over for lokalt
virkende desinfektionsmidler.

Det anbefales foruden det sterile perifere IV-kateter med kanyle og den sterile stilet at anvende folgende udstyr under
administration af SCENESSE®, inklusive, men ikke begranset til:

o Sterile handsker: Skal anvendes af den behandlende laeege og sundhedspersonalet, der administrerer
SCENESSE®.
» Den behandlende leege og sundhedspersonalet skal sperge patienten om eventuelle eksisterende allergier

over for latex.

o Sterilt klzede (ikke-fenestreret): Til placering af de sterile instrumenter/anordninger, der skal anvendes under
administrationsproceduren.

o Steril tang eller mosquito-klemme: Til fjernelse af implantatet fra hatteglasset og handtering af det.

o Sterilt klzede (fenestreret): Til at leegge over indferingsstedet efter desinfektion af det, sa dbningen er over
indferingsstedet.

e Kirurgisk mzerkepen: Til markning af kateterskaftet ifolge instruktionerne i produktresumeet.
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e Trykforbinding: Til at leegge pa injektionsstedet efter administration.

VIGTIGE BEMARKNINGER:

e Emballagen til SCENESSE®, herunder hatteglasset, er ikke steril og skal holdes vak fra det sterile
klzede.

e Heetteglasset, som indeholder implantatet, og eventuel emballage til lokalanzestesi ma ikke anbringes pa
klaedet, da denne emballages udvendige overflade ikke er steril.

e Implantatet ma ikke hindteres med haenderne, selv ikke med sterile handsker.
o Heztteglasset med implantatet ma forst dbnes umiddelbart fer administrationstidspunktet.

e Hyvis implantatets sterilitet menes at veere kompromitteret under hindtering af det for administration,
mé det ikke administreres.

Eventuelt ubrugt leegemiddel og/eller alle instrumenter og anordninger, der er anvendt til administration af det, skal bortskaffes
korrekt i overensstemmelse med lokale krav til destruktion af farligt medicinsk affald.

7) Forebyggelse og/eller minimering af administrationsfejl
Administrationsfejl (identifikation af eventuelle fejl og tilknyttede utilsigtede handelser) skal indberettes af den behandlende
leege og/eller sundhedspersonalet. Overholdelse af de anvisninger, der gives under den treening, som CLINUVELSs personale
forestér, i overensstemmelse med produktresumeet, undervisningsvideoen og denne manual, vil vere med til at minimere
risikoen for administrationsfe;jl.

8) Forebyggelse og/eller minimering af reaktioner pa administrationsstedet og/eller allergiske reaktioner
Reaktioner pad administrationsstedet omfatter alle reaktioner, der kan forekomme pé indferingsomradet -efter
administrationsproceduren for SCENESSE® implantatet.

Folgende anbefalinger skal tages i betragtning for at forebygge og/eller mimimere reaktioner pa administrationsstedet og/eller
allergiske reaktioner:

e [Eksisterende allergier

For administration af SCENESSE® skal den behandlende lege og sundhedspersonalet sperge patienten om eventuelle
cksisterende allergier over for huddesinfektionsmidler, lokalanestetika, der skal anvendes under proceduren, det aktive
stof og et eller flere af de hjelpestoffer, der er angivet i produktresumeet.

Der er rapporteret ikke almindelige hypersensitivitetsreaktioner efter administration af SCENESSE®, herunder
anafylaksi. Passende lagelig stotte bor vare let tilgengelig ved administration af SCENESSE®. Overvdgning for
akutte, subakutte eller forsinkede reaktioner er pakraevet. Det anbefales, at patienten monitoreres af den behandlende
lege og sundhedspersonalet i mindst 30 minutter efter administration. Hvis der opstir en alvorlig
hypersensitivitetsreaktion skal passende legelig behandling igangsettes, om nedvendigt ber implantatet fjernes og
yderligere behandling med SCENESSE® ber ophere.
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e Mikrotraume pa indferingsstedet
Mikrotraume i indferingsomradet forventes normalt under administration af SCENESSE®.

Alle reaktioner pa administrationsstedet skal indberettes efter hver administration, og svaerhedsgraden, arsagssammenhangen
og resultatet vurderes af den behandlende leege. Overholdelse af de anvisninger, der gives under den traening, som CLINUVELSs
personale forestér, i overensstemmelse med produktresumeet, undervisningsvideoen og dette dokument, vil vaere med til at
minimere risikoen for reaktioner pa administrationsstedet.

9) Fjernelse af SCENESSE® efter administration
Forelobig har der ikke varet indberetninger om, at SCENESSE® implantatet har skullet fjernes efter administration til en
patient. Selvom det teoretisk er muligt at fjerne implantatet subkutant, er det i praksis en stor udfordring at lokalisere implantatet
subkutant ved at folge punkturens og injektionens bane. Hvis forseg pa fjernelse er indiceret, tilrddes det at geore dette inden for
96 timer efter administration af implantatet. Arsagen til og det kliniske rationale for fjernelsen skal dokumenteres i patientens
leegejournal.

IV. Sikkerheden af behandling med SCENESSE®

Da SCENESSE® er et relativt nyt produkt, er det nedvendigt, at patientens sikkerhed overvdges af den behandlende laege og
det sundhedspersonale, der er ansvarligt for patientens legebehandling.

Se produktresumeet, som beskriver sikkerhedsprofilen for SCENESSE® og korrekt monitorering af patienter under deres
behandling med SCENESSE®.

1) Monitorering af huden
For behandling med SCENESSE® vil der blive udfert en detaljeret dermatologisk undersggelse (hud- og slimhindeoverflader)
af en uddannet dermatolog, herunder, men ikke begrenset til:

o Fuld kropstopografi med undersggelse af huden og mundslimhinden;

e Fuld kropstopografi;

e Identifikation, registrering af fordeling og nerbilleder af eventuelle eksisterende hudforandringer, herunder
pigmenterede hudforandringer og/eller solskadede omréder.

En gang hvert halve ar derefter (svarende omtrent til slutningen af behandlingen i ar 1 og derefter for og ved afslutningen af
behandlingsperioden i efterfolgende behandlingsér) vil ovenstdende dermatologiske undersegelse blive gentaget af en uddannet
dermatolog med vaegt pé eksisterende hudforandringer, herunder pigmenterede hudforandringer og/eller solskadede omrader,
hvor eventuelle forandringer vil blive behandlet korrekt, og svarhedsgraden, arsagssammenhangen og resultatet vil blive
vurderet af den behandlende laege og/eller dermatologen.

I tilfelde af kliniske problemer mellem de halvérlige dermatologiske undersggelser skal den behandlende lege og
sundhedspersonalet kontakte en dermatolog.
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Da SCENESSE® aktiverer pigmentering, er det serlig vigtigt at monitorere dermis tat for at kunne skelne mellem eksisterende
pigmenterede hudforandringer, sdsom fregner, leverpletter, modermerker, og pigmenterede hudforandringer, der eventuelt ses
efter administration af SCENESSE®. Regelmassig dermatologisk undersogelse (hud- og slimhindeoverflader) hver 6. méned
ved en dermatolog er nadvendigt.

V. Klinisk effekt af SCENESSE®

Patienter ber respondere efter en uge efter administration af SCENESSE®.

Klinisk manifestering af merkfarvning af epidermis kan forventes inden for 24 til 96 timer efter administration af leegemidlet,
selvom der er signifikant variation fra patient til patient. Mange patienter vil méske slet ikke udvise en melanogen respons
("solbreendthed").

Under behandlingsforlebet kan patienterne forventes gradvis at miste angsten afor lys, UV og folgevirkninger sdsom
forbreendinger, fototoksicitet, skoldning og ardannelse.

Synergien mellem SCENESSE® og naturlig UV-eksponering kan ikke mindst accelerere og forsterke den melanogene respons
("solbreendthed") hos patienterne.

Patienter med EPP skal udtrykkeligt advares om IKKE AT LADE SIG OVEREKSPONERE FOR LYS OG UV efter
behandlingen. Gradvis tilpasning til lys anbefales.

Der vil blive stillet undervisningsmateriale til radighed for patienter med EPP, som formidler risiciene ved eksponering for lys
og UV.

VI. Kontaktoplysninger til yderligere sporgsmal
I tilfeelde af spergsmaél, kontakt CLINUVEL EUROPE LTD:

Telefon: +44 1372 860 765 (fastnet)

SCENESSE® traningsmanual
Version 2 dateret februar 2026 DA
Side 9 af 10



CLINUVEL
Fortroligt

VII. Dokumentets revisionshistorik

Tidligere
version

Opdateret
version

Resumé af eendringer og rationale

Sletning af kapitel I Godkendelse og underskrivere

Zndring af indehaver af markedsforingstilladelse fra
CLINUVEL (UK) LTD til CLINUVEL EUROPE LTD

Hyperlink til produktinformation tilfejet

Implementering af hypersensitivitetsreaktioner, herunder
anafylaksi

Godkendt af [kompetent myndighed] den: 02febr2026
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SCENESSE® (afamelanotide 16mg) implant instructional
video (Danish video)
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The video for Denmark is here:

https://vimeo.com/1162131244

password: protoporphyrin9
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Version 2.0 09februar2026

Storyboard til undervisningsvideo til traening af laeger i administration af SCENESSE®

VIDEO OM ADMINISTRATION AF SCENESSE®

Fortelling

Prove

SCENESSE® (implantat, afamelanotid 16 mg)
skal injiceres subkutant under anvendelse af
aseptisk teknik. Videoen illustrerer
administrationsmetoden for afamelanotid.

SCENESSE @&

SCENESS antat, afamelanotid 16 mg) skal injiceres
subkutant un. { af asep eknik. Videoen illustrerer
administrationsmetoden for afamelanotid.

SCENESSE® (afamelanotid 16 mg implantat) er
en formulering af afamelanotid med kontrolleret
udlgsning til subkutan administration. Det er
indiceret til forebyggelse af fototoksicitet hos
voksne patienter med erythropoietisk protoporfyri
(EPP). Afamelanotid 16 mg kan kun ordineres af
specialleger pa anerkendte porfyricentre, som er
akkrediteret af CLINUVEL.

Afamelanotid 16 mg administreres hver anden
maned. Der administreres ét implantat hver 2
maned for forventet eksponering for sollys og nér
sddan eksponering er gget. Den samlede
behandlingsvarighed fastsattes af specialleegen.

SCENESSE® (afamelanotid 16 mg implantar) er en formulering
af afamelanotid med kontrolleret udlesning til
subkutan administration.

Det er indiceret til forebyggelse af fototoksicitet hos voksne
patienter med erythropoietisk protoporfyri (EPP).
Afamelanotid 16 mg kan kun ordineres af spec ger pa
anerkendte porfyricentre, som er akkrediteret af CLINUVEL.

Afamelanotid 16 mg administreres hver anden mined.
Der administreres ét implantat hver 2 mined

far forventet eksponering for sollys og nir sidan eksponering er aget.
g JEo8 8
Den samlede behandlingsvarighed fastszttes af speciallzgen.




Fortelling

Prove

For implantation skal patientens fulde anamnese
gennemgas, herunder eksisterende allergier og
samtidig medicin, og egnetheden til behandling
med afamelanotid 16 mg skal bekraeftes i
overensstemmelse med de godkendte
ordineringsoplysninger.

Lad patienten sidde i en bekvem stilling eller
ligge pa ryggen med let eleveret overkrop.

Det optimale injektionssted er subkutant i
fedtpuden over crista iliaca superior.

Desinficer huden over crista iliaca superior.

Det anbefales at administrere et lokalanastetikum
for administration af implantatet. Droft fordelene
ved lokalanzstesi og proceduren med patienten
(som beskrevet i ordineringsoplysningerne).
Afvent, efter administration af lokalanastesien, at
den far effekt, for proceduren fortsattes.

Velg et nyt, sterilt kateter af kaliber 14G med
kanyle.




Fortelling

Prove

Markér 1,5 til 2 cm pa kateterskaftet med en
kirurgisk merkepen.

Det er obligatorisk at holde kateteret ved dets
basis under anvendelse af steril teknik for at
undgé kontaminering af instrumenterne. Klem
huden pa patientens crista iliaca superior sammen
med den anden hénd, og hold den fast mellem to
fingre.

Vend kanylens skréitskarne del opad, og indfer
med din dominerende hand kateteret lateralt i en
vinkel pé 30 til 45 grader i forhold til huden i en
kontinuerlig, j&evn bevaegelse. Kateteret skal
indferes 1,5 til 2 centimeter i det subkutane lag let
skratstillet i en vinkel pa 30 til 45 grader i forhold
til huden og ikke 90 grader, da det vil give en
vinkelret injektion, hvorved
administrationsproceduren ikke vil kunne
kontrolleres med fingrene.

Naér kateteret er pa plads, udtages implantatet
aseptisk fra hatteglasset.




Fortelling

Betragt implantatet, og kontrollér, at det er intakt.

Implantatet mé ikke anvendes, hvis det er
kneekket, da implantatets kontrollerede
udlesningskarkateristika vil vaere endret.

Fjern kanylen fra kateteret under anvendelse af
steril teknik, og overfor implantatet fra
heaetteglasset til kateterets basis.

Skub forsigtigt med et egnet sterilt instrument
(sdsom en stilet) og under anvendelse af steril
administrationsteknik implantatet hele vejen ind
gennem kateterskaftet.

SCENESSE &




Fortelling

Prove

Tryk pé indferingsomradet med fingeren, og
udtag samtidig stiletten og kateteret.

Kontrollér, at implantatet er indfert, ved at palpere
huden og crista iliaca superior med fingeren, indtil
implantatet lokaliseres.

Hvis implantatet ikke kan merkes, og i det
usandsynlige tilfalde, at implantatet er forblevet i
kateteret under de beskrevne proceduretrin, skal
implantatet kasseres, og der skal administreres et
nyt implantat.

Indsaet ikke et nyt implantat, medmindre det
med sikkerhed er fastsliet, at det forste ikke er
blevet indsat.

Anlag en lille trykforbinding pa injektionsstedet.
Observer patienten i 30 minutter for at sikre, at
han eller hun ikke far en allergisk reaktion eller en
overfolsomhedsreaktion.

Catheter




Fortelling

Prove

Eventuelt ubrugt leegemiddel eller affald deraf
skal bortskaffes korrekt i overensstemmelse med
lokale krav til destruktion af farligt medicinsk
affald.

Implantatet kan om nedvendigt fjernes operativt.

Kontakt CLINUVEL for yderligere oplysninger
eller i tilfelde af spergsmal.

Kontakt CLINUVEL for yderligere
oplysninger eller i tilfzlde af spargsmal.

Puh. +44 (0)1372 860 765
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Oplysningsblad til det europaiske sygdomsregister for EPP

Oversigt

Etablering af et sygdomsregister blev palagt som en specifik forpligtelse efter udstedelse af markedsfgringstilladelsen
af det Europeiske Laegemiddelagentur som en del af risikostyringsplanen for SCENESSE® (afamelanotid 16 mg). Der
skal indsamles og analyseres data fra bade patienter med erythropoietisk protoporfyri (EPP) og leeger.

Sygdomsregistre etableres som hovedregel for at lette indsamling af longitudinelle data og analyse hos specifikke
patientkohorter. Det europaeiske sygdomsregister for EPP (EEDR) er designet til at registrere og analysere langsigtede
sikkerhedsdata og behandlingsresultater hos patienter med EPP, som far behandling med afamelanotid 16 mg, som er
ophgrt med at fa afamelanotid 16 mg, og som ikke far afamelanotid 16 mg (inklusive patienter, der er egnede til
behandling med afamelanotid 16 mg), sa vidt muligt under relevant lokal lovgivning, i overensstemmelse med det
godkendte produktresumé og protokollen for sikkerhedsundersggelse efter tilladelse til markedsfgring (PASS) ved
anvendelse af sygdomsregister.

EEDR vil veere tilgeengeligt pa alle behandlingscentre, der giver behandling med afamelanotid 16 mg. Der vil blive
indhentet skriftligt samtykke fra patienter til registrering, videresendelse og analyse af data. EEDR vil kun registrere
pseudonymiserede patientdata, hvor hver patient tildeles en unik identifikationskode for at beskytte deres identitet.
Vigtigheden af at indsamle langtidsdata om EPP skal formidles til patienterne.

Anvendelse af det europaiske sygdomsregister for EPP

EEDR er baseret pa OpenClinica, en open-source klinisk styringssoftware, som har Erasmus Medical Center i
Rotterdam, Holland, som host. Yderligere detaljer om hosting-strukturen kan udleveres efter anmodning. De
pseudonymiserede data, der uploades til EEDR af de enkelte behandlingscentre, forbliver dets ejendom, som
CLINUVEL har adgang til for at opfylde forpligtelserne i risikostyringsplanen for afamelanotid 16 mg.

Castor er en web-baseret software, der er designet til registrering og indberetning af kliniske data. Den kraever adgang
til internettet via en web-browser. Det kan vaere ngdvendigt at kontakte din institutions IT-afdeling for at sikre, at der
kan opnas adgang til EEDR inden for din afdeling. Kontakt CLINUVEL i tilfeelde af tekniske spgrgsmal. CLINUVEL byder
formel traening pa anvendelsesstedet online eller via videokonference til alt, der har behov for at anvende EEDR.

Kun autoriseret personale har adgang til EEDR ved at logge ind pa portalen pa [https://data.castoredc.com/] med det
tildelte brugernavn og password. Loginoplysningerne er strengt fortrolige og ma ikke deles. Ved at abne EEDR i Castor
kan brugere tilfgje nye patienter til EEDR og/eller tilfgje eller redigere data for eksisterende patienter ved anvendelse
af elektroniske Case Report Forms (eCRF'er). Data, der er relevante for PASS-protokollen (sasom samtykke, utilsigtede
heendelser, samtidig medicin og alle besgg), skal indtastes i EEDR. Patienter, der far afamelanotid 16 mg skal have
registreret data via Implant Visits (implantationsbesgg), mens patienter, der ikke far afamelanotid 16 mg og/eller er
ophgrt med at fa det, skal have data registreret som Unscheduled Visits (uplanlagte besgg).

Alle data skal indtastes inden for 14 dage efter, at de er registreret i patientens laegejournal pa institutionen; iszer
eventuelle sikkerhedsproblemer og alvorlige utilsigtede handelser skal indtastes og indberettes til CLINUVEL inden
for 24 timer efter, at heendelsen er opdaget.

Kontakt og hjalp

Den kontakt hos CLINUVEL for spgrgsmal og assistance til EEDR er:
CLINUVEL EPP Disease Registry team, CLINUVEL EUROPE LTD
E-mail: pass@clinuvel.com Telefon: +44 1372 860 765

Oplysningsblad til det europaeiske sygdomsregister for EPP
Version dato februar 2026 Side 1 af 1



Distribution af SCENESSE® (afamelanotid 16 mg) i Danmark CLINUVEL EUROPE LTD

o
DISTRIBUTION AF SCENESSE® I DANMARK

SCENESSE® er godkendt til praevention af fototoksicitet hos voksne patienter med erythropoietisk protoporfyri
(EPP).

SCENESSE® vil i Den Europzaiske Union blive distribueret af CLINUVEL direkte til ekspertcentre for porfyri
eller specialklinikker ,European EPP Expert Centres (EEEC’er)“. Produktet fra CLINUVEL leveres via den
implementerede kontrollerede distributionskanal uden mellemforhandlere som almene apoteker. CLINUVEL
EUROPE LTD er indehaver af markedsfgringstilladelsen samt den ansvarlige farmaceutiske enhed, under hvis
navn SCENESSE® distribueres.

Forsendelse af SCENESSE® til de danske behandlingscentre (EEEC) vil blive organiseret som fglger: Efter
modtagelse af en ordre fra EEECets apotek gennemgar CLINUVEL ordren og vil, forudsat at
leveringsbetingelserne er opfyldt (ordren kommer fra en akkrediteret EEEC, som opfylder alle myndighedskrav
og alle betingelser for behandling af patienter med EPP), sgrge for, at forsendelsen af de bestilte maengder af
laegemidlet sendes til EEEC-apoteket.

Distributionsnetveerk for SCENESSE®:

LOngtIkUdeder - Anvisninger om at levere tilstraekkeligt produkt til det relevante EEEC
- Slutgodkendelse
- Direkte forsendelse \
CLINUVEL
- Bekrzeftelse af EPP-

diagnose
- Underskrivning af protokol
- Produktordre
- Indtastning af
patientoplysninger i
sygdomsregisteret

- Udlevering af treeningsmateriale

- Traening og akkreditering af medicinsk personale
- Fgring af treeningsjournal

- Udlevering af behandlingsprotokol

- Monitorering af brug af sygdomsregister (EEDR)
- Monitorér centret

Processen, rollerne og ansvarsomraderne mellem enhederne vedrgrende leegemidlets distributionsprocesser
dokumenteres i SOP'er.

SCENESSE® forsyningskade:
SCENESSE® implantater fremstilles af Evonik Corporation, Birmingham Laboratories (AL, USA).

Batcherne sendes derefter til en producent i Irland eller i USA, hvor de pakkes sekundeert med en landespecifik
etiket. CLINUVEL EUROPE LTD er ansvarlig for den endelige produktfrigivelse pa det europaiske marked.

Det emballerede produkt sendes til CLINUVEL’s logistikudbyder.

Distribution af SCENESSE® i Danmark
V2 DA februar 2026
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1. CLINUVEL’s LOGISTIKUDBYDER

SCENESSE® opbevares hos logistikudbyderen i EU ved kgleskabstemperatur (2 - 8 °C) i et sikret,
temperaturstyret, adgangsbegranset omrade.

SCENESSE® sendes fgrst af logistikudbyderen til EEEC’ets apotek efter modtagelse af en skriftlig ordre om
forsendelse fra CLINUVEL.

SCENESSE® distribueres ved kgleskabstemperatur (2 - 8 °C).

Antallet af implantater, der sendes til det pagzldende EEEC’s apotek, vil kunne spores gennem
distributionsjournaler.

2. CLINUVEL EUROPE LTD
Indehaveren af markedsfgringstilladelsen, CLINUVEL EUROPE LTD er distributgr af SCENESSE® i Europa.

SCENESSE® vil blive distribueret kommercielt under et kontrolleret adgangsprogram og leveres kun til
akkrediterede EEEC’er i Europa. Patienter vil udelukkende blive behandlet pa disse EEEC’er.

CLINUVEL vil modtage bestillingerne af SCENESSE® skriftligt direkte fra EEEC’er.

SCENESSE® kan kun ordineres af specialleger pa anerkendte EEEC’er, og administration skal foretages af
sundhedspersonale, der af CLINUVEL er uddannet i og akkrediteret til at administrere SCENESSE®. Hvis
SCENESSE® ordineres af en laege, der endnu ikke er blevet uddannet i anvendelsen, initierer dette starten pa
uddannelsen og akkrediteringen af den pagaeldende EEEC.

Implantatforbruget vil blive monitoreret gennem det europaeiske sygdomsregister for EPP (EEDR) (,European
EPP Disease Registry“). Inden for rammerne af det kontrollerede adgangssystem dokumenteres de pagaldende
EEECers implantatforbrug, fordi det medicinske fagpersonale vil skulle identificere og registrere den
SCENESSE® implantatbatch, der administreres til den enkelte patient, i en elektronisk rapportformular.

3. EEEC’er

EEEC’er, der er akkrediteret til administration af SCENESSE® er anerkendte porfyri- eller EPP-centre med
specialleeger, der af CLINUVEL er uddannet i og akkrediteret til at administrere SCENESSE®.

Den lgbende akkreditering af EEEC'er bekrzeftes hvert andet ar, forudsat at SCENESSE® fortsat anvendes og
administreres af leeger, der er blevet uddannet af CLINUVEL. Hvis der sker en zndring i den ledende lzege,
kraeves der en fornyet akkreditering. Hvis SCENESSE® ordineres af en leege, der ikke tidligere er treenet, vil
dette initiere treeningen hos CLINUVEL. Sa laenge et center ikke opfylder betingelserne for en levering, vil
CLINUVEL ikke levere til dette center.

Distribution af SCENESSE® i Danmark
V2 DA februar 2026



ollys og UV-straler

Straler, der udsendes af solen og kunstige kilder, kan vaere enten synlige eller usynlige for menneskets gje.
Usynlig ultraviolet (UV) straling er lys med den korte bglgelaengde (200-400 nm).

A00 450

Synligt lys

520 610 700

500

570
I

Ultraviolet (L)

Der findes tre typer UV-lys:

° UVA mellem 400 og 320 nm,
J UVB mellem 320 og 280 nm og
° UVC mellem 280 og 200 nm
o
- -0 Sollys, UV-straler og
e e —_—
“ T huden
E - 40 Solen udsender tre typer UV-straler samt synlige
a straler, men det kortbglgede UVC kan ikke treenge
E =t 50 E igennem atmosfaeren, og derfor udsaettes mennesker
-) 8 kun for UVA og UVB fra sollys. Bade UVA og UVB kan
- \ T80 1 treenge igennem menneskers hud og kan forarsage
3 gjeblikkelig og langsigtet skade.
—4 =T 100 =
) 1 g UVA - som kaldes ‘aldringsstrélen — traenger dybt ind
E v ® i huden og medfgrer nedbrydning af hudens struktur.
a T = a0 L Det medfgrer for tidlig aldring af huden, herunder
misfarvet, slap eller rynket hud. UVA vides ogséa at
=+ 160 treenge igennem hudceller og forarsage uoprettelig
celleskade, som kan fare til hudkraeft.
— 180 UVB - som kaldes ‘forbraendingsstrélen’ — traenger
ind teettere pa hudens overflade og pavirker hudens
S =T 200 gverste lag. Udseettelse for store meengder UVB
o forarsager solskoldning, og over tid forarsager
= [ 220 udsaettelse for UVB uoprettelig skade pa hudens
Z I celler, som kan fere til hudkreft. UVB er ogsa
5 _ AT [ ]2% hovedansvarlig for aktivering af melaninsyntesen i
= e et e | huden, som er det pigment, der giver huden dens
2 --_ w0 farve, og som kan vaere med til at forebygge yderligere
«— Muskel

skade pa huden.

| smd doser kan UVB stimulere produktionen af
D-vitamin, som kroppen skal bruge til at bevare en
sund knoglestruktur. D-vitamin menes ogsa at spille
en rolle i forebyggelsen af visse kroniske og alvorlige
sygdomme.

UV-indekset

UV-indekset er et nyttigt redskab, som
maler den maengde UV-lys, der udsendes
af solen pa en given dag. Jo hgjere
indekstallet er, jo hgjere er

0-2

35

UV Index

sundhedsrisikoen for din hud og dine gjne.
Nar UV-indekset er over 3, skal du tage
forholdsregler for at beskytte dig mod UV-
lyset. Du kan bruge UV-indekset til at
planleegge dine udendgrsaktiviteter og
opholde dig sikkert i solen.

Farvekode
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UV-indeks
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Beskrivelse

Lav risiko for en
gennemsnitlig
person

Moderat risiko
for skade ved
ubeskyttet
ophold i solen

Hgj risiko for
skade ved
ubeskyttet

ophold i solen

Meget hgj risiko
for skade ved
ubeskyttet
ophold i solen

Ekstrem risiko
for skade ved
ubeskyttet
ophold i solen
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Kend din hud: En vejledning i at opdage hudkraeft

Da det er muligt, at du, mens du bruger SCENESSE® (afamelanotid 16 mg implantat), vil
kunne gge den tid, du udsaettes for sol og ultraviolet lys, er det vigtigt, at du kender risikoen
ved at fa for meget sol, herunder hudkreeft.

Hudkreeft er den almindeligste kreeftform hos mennesker med lys hud, og man ved, at den
skyldes langvarig udseettelse for sol. Mens hudkreeft kan vaere dedelig, er risikoen
betydeligt mindre, hvis den opdages og behandles tidligt.

Det er vigtigt at kende og forstd din hud og at veere i stand til at lsegge meerke til
forandringer eller unormalt udseende pletter pa huden, som skal drgftes med din egen
leege eller en hudlzege, da de kan veere de fagrste tegn pa hudkraeft. Det anbefales, at du
regelmaessigt undersgger din hud, sa du er mere opmaerksom pa unormale forhold, iszer
efterhdnden som du tilbringer veesentlig mere tid i solen pa grund af en stigning i
udendearsaktiviteter, og efterhanden som du bliver sldre, og huden bliver mere modtagelig
for hudskader.

Det skal du holde gje med

Hudkreeft kan antage mange former, og du skal holde agje med pletter eller sar pa huden,
der regelmeessigt blgder, vaesker, kiger, danner skorpe, eller som ikke heler i labet af flere
uger, eller vaekster pa huden, der andrer facon, starrelse eller farve.

De mest almindelige hudforandringer er vorter, eksem, red misfarvning og udsleet pa grund
af kontaktallergi. De fleste af disse hudlidelser gar over og optraeder kun midlertidigt.
Hudkreeft antager forskellige former. Basalcelle- og pladecellekarcinomer er de
almindeligste former for solrelateret hudkraeft. Begge disse kraeftformer ligner forhgjede og
kilgende uregelmeessigheder i huden. Disse uregelmeessigheder findes ofte i ansigtet og
pa naesen, grerne, issen, underarmene og laeggene; omrader, hvor huden har veeret udsat
for sollys i laengere tid ad gangen.

Nogle hudforandringer far hudens farve eller pigment til at 2endre sig. De almindeligste af
disse er fregner, modermaerker og misfarvninger som fglge af beskadigelse af huden (et
stik, en rift eller en flaenge). Andre misfarvninger, du skal holde @je med, er sma godartede
hudpletter (leverpletter) og modermaerker (naevi), som dannes over tid som fglge af aldring
og sol.

De mest aggressive former for pigmentforandringer (leesioner) er melanomer. Det
begynder ofte med et lille modermaerke eller en misfarvning af huden. Sommetider har
lzesionen flere farver og er rad i kanterne. Det er bedst, at du sperger din lzege til rads om
pigmentforandringer, som du ikke har bemaerket fgr. Hudkreeft kan behandles, hvis den
opdages tidligt.
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Som tommefingerregel er de almindeligste kendetegn ved
modermaerkekraeft:

® ®

asymmetri: Den ene halvdel
af pletten ser anderledes ud
end den anden

OJOIC

farve: Plettens farve er foranderlig eller varierer
med brune eller sorte nuancer eller endda bla, rade eller hvide

&

diameter: Plettens diameter er mere
end 6 mm

OOG®

pa udviklingsstadiet: Pletten ser anderledes ud, har
endret starrelse, form eller farve

kant: Plettens kanter er
uregelmaessige eller klatagtige

Hvis du har et modermeerke eller en misfarvet plet, der udviser et eller flere af
ABCDE-tegnene, skal du straks kontakte din hudleege.




Selvunderszgelse af hUden o Et godt oplyst, uforstyrret sted i omkring 5- e Et sted at sidde, hvor du let kan na dine teeer

Det skal du bruge: 10 minutter (efter badet er et godt tidspunkt) e En kam eller en harbarste
e Etspejlifuld starrelse og et handholdt spejl e En tuschpen og en kopi af kortet over

modermaerker pa kroppen
/@
&)

YA L \ P/

Undersgg dit ansigt Sta foran det store spejl, og Tag det handholdte spejl, Brug det hadndholdte spejltilat Brug kammen eller harbgrsten Seet dig ned, og undersgg dine
grundigt, iseer munden, unders@g din overkrops forside og undersgg dine armhuler undersgge din ryg og dine til at undersgge din isse; lav kensorganer, ben, fedder,

naesen og begge sider og bagside. Laft derefter omhyggeligt. Undersgg balder. Undersgg derefter din  skilninger i haret efter behov.  mellem taeerne og pa fodsalerne.
af g@rerne. Du skal armene, og se pa venstre og derefter dine hander nakke grundigt. Brug det handholdte spejl til at
bruge begge spejle til hajre side af kroppen. (handryggen og undersgge bagsiden af dine ben
en grundig handfladen), mellem eller andre steder, der er sveere at
undersggelse. fingrene og sa na.

underarmene og

overarmene ved hjelp af
det store spejl.

Kort over kroppen Yderligere laesning
Vurdér alle meerker, modermeerker eller . — Find flere oplysninger om sikker omgang
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modstaende side. ) \ e ” ) {T'ﬁi T \ @ P Ie-' www.who.int
Il I'nl'. Y { __.II.' C At | Y ! i L-:
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i L Vo \ / o
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Sollys, ultraviolet lys og huden

Dit forhold til lys og sol kan have direkte indflydelse pa din
sundhed. Sollys udsendes ved forskellige balgelaengder, som
har forskellige virkninger pa menneskets krop, iseer huden og
gjnene. Hvis huden far for meget sollys, iseer det usynlige
ultraviolette (UV) lys, kan det pavirke menneskets sundhed
negativt, forarsage uoprettelig skade og medfare hudkraeft.

Ultraviolet (UV) lys

Ultraviolet (UV) lys (belgeleengde 200-400 nm) er usynligt for
menneskets gje, men udsendes fra solen og andre lyskilder.
Mens udseettelse for lidt UV-lys kan veere gavnligt for
sundheden, fordi det bidrager til dannelsen af det essentielle
D-vitamin — kan langvarig og intensiv udseettelse veere
sundhedsskadeligt..

} ! ! }
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Som en hjeelp til at forstd UV-lys har man udviklet UV-indekset
(UVI). Det er en enkel talskala (1 til 11+), som skal
repraesentere UV-lysets niveau (intensitet) pa en given dag
eller et givet tidspunkt. Et UVI pa 1 betyder, at meget lidt UV-
lys nar jordens overflade, mens et UVI pa 6 eller derover
betyder, at en moderat maengde UV-lys nar jordens overflade.
Ved et UVI pa 3 eller derover skal de fleste mennesker tage
forholdsregler for at beskytte deres hud mod solens lys, seerlig
midt pa dagen, hvor UV-stralingen er kraftigst. Du finder nemt
oplysninger om UVI i din by pa en given dag i den lokale avis
eller pa internettet. Laes UV-advarslerne online i forars- og
sommermanederne som en hjeelp til at beskytte dig mod
risikoen ved UV-straling og lys.

Sundhedsrisici ved sollys

Solskoldning forarsages af intensiv udsaettelse for UV-lys
over et kort tidsrum. Som navnet antyder, er solskoldning en
forbraending af hudveaevet, som kan opsta efter sa lidt som fa
minutters udsaettelse for hgje maengder UV-lys.

Solskoldning varierer i svaerhedsgrad efter, hvor meget og
hvor kraftigt UV-lys, huden udseettes for, men viser sig ofte
som rgd eller beteendt, klgende hud, som i alvorlige tilfeelde
kan danne vabler.

Mens solskoldning gar over efter flere dage, kan kroppen ikke
ngdvendigvis altid reparere den skade, solskoldningen forvolder i
huden.

Der kan veere vaesentlige forskelle pa, hvor godt forskellige
personer taler UV-lys, da det varierer alt efter hudtype og hudfarve.
Der kan endda veere forskel pa, hvor godt den samme person taler
sollyset pa forskellige tidspunkter. Om sommeren kan gget
pigmentering pa grund af hyppigere ophold i solen for eksempel
@ge en persons tolerance over for sollys over tid. Det er vigtigt at
vaere klar over, at der altid skal tages forholdsregler mod
solskoldning.

For meget UV-straling i labet af livet er den faktor, der bidrager mest
til hudkreeft, og kan medfgre udvikling af melanomer, som er den
mest dadelige form for hudkreeft. Hver gang, du bliver solskoldet
eller udseetter din hud for overdrevne maengder UV-lys, gger du din
risiko for hudkraeft.

For meget sollys kan selv med made havde varige virkninger pa din
hud og medfare for tidlig 2ldning af huden, herunder plamager og
misfarvning og slap eller rynket hud.

For meget sol kan ogsa forarsage dehydrering og "solstik" (ogsa
kaldet hedeslag) og medfgre kvalme, svimmelhed, udmattelse og
opkastning.

Sollys kan ogsa skade dine gjne og medfere fotoconjunktivitis,
makuladegeneration og hudkraeft i gjenomgivelserne. Det
anbefales at beere polariserede solbriller for at beskytte dine gjne
mod sol og UV-lys.

Sollysets gavnlige sundhedsvirkninger

Moderate maengder sollys er ngdvendigt for at kroppen kan danne
D-vitamin, som den skal bruge til at bevare en sund knoglestruktur.
Det menes ogsa, at D-vitamin spiller en rolle i forebyggelsen af
visse kroniske og alvorlige sygdomme. Fa minutters udszettelse af
ansigtet og armene for UV-lys midt pa formiddagen eller midt pa
eftermiddagen anses som regel for at vaere tilstreekkeligt til, at de
fleste mennesker kan danne det D-vitamin, som deres krop
behgver. Som EPP-patient kan du ikke n@dvendigvis opna at blive
udsat for den maengde sol. Hvis du er bekymret med hensyn til D-
vitaminniveauer, er det bedst, at du taler med din lsege og samtidig
bruger den beskyttelse mod sollys, som du plejer og er tryg ved.

Sikre solvaner

Denne informationsbrochure er udviklet til at hjaelpe
patienter, der lever med erythropoietisk protoporfyri
(EPP), med at forstd og reducere de risici, som
kortvarig og langvarig udsaettelse for sollys indebeerer.
Selvom du maske kender risikoen ved at udsaette dig
for sollys, nar du har EPP, skal du veere opmaerksom
pa, at solen kan have indflydelse pa alle mennesker

uanset hudtype.

Efter at du har faet SCENESSE®, rades du til kun at
udszette dig for moderate maengder sol og undga for
meget sol og solskoldning. For meget sollys kan
medfgre hudkreeft. Det anbefales, at du anvender
egnet solcreme og har beskyttende tgj pa, nar du er

udsat for lys og UV-straling.




Brug solen med omtanke
Verdenssundhedsorganisationen (WHO) kommer med
flere anbefalinger, som hjeelper dig med at nyde solen
pa en sikker made:

Begraens din tid i middagssolen
UV-stralerne fra solen er kraftigst
mellem kl. 10.00 og 16.00. Prgv at
begraense den tid, du opholder dig i
solen pa denne tid af dagen.

Brug solcreme
| Vs Brug af en bredspektret (UVA/UVB)
solcreme med SPF15+ eller derover
kan veere med til at begraense UV-

Hold gje med UV-indekset

UV-indekset er et enkelt redskab, som maler den maengde UV-lys, der udsendes af solen pa en given dag. Jo hgjere
indekstallet er, jo hajere er sundhedsrisikoen for din hud og dine gjne. Nar UV-indekset er over 3, skal du tage
forholdsregler for at beskytte dig mod UV-lyset. Du kan bruge UV-indekset til at planleegge dine udendgrsaktiviteter og
opholde dig sikkert i solen. Du finder oplysninger om UVI i din by pa en given dag i den lokale avis eller pa internettet.

0-2

3-5

lysets skadelige virkning pa din hud.
Smar rigeligt solcreme pa — som
hovedregel en teskefuld til hver arm

UV Index
Farvekode Grgn Gul Orange Rgd Lilla
UV-indeks 0-2 3-5 6-7 8-10 11+

Beskrivelse

Lav risiko for en
gennemsnitlig person

Moderat risiko for skade
ved ubeskyttet ophold i
solen

Hgj risiko for skade ved
ubeskyttet ophold i solen

Meget hgj risiko for
skade ved ubeskyttet
ophold i solen

Ekstrem risiko for skade
ved ubeskyttet ophold i
solen

og hvert ben og til hovedet og halsen
— mindst 20 minutter, fgr du gar ud i
solen, og derefter igen hver anden
time eller efter, at du har badet eller
dyrket motion. Selv nar du har
solcreme pa, skal du dog undga at
opholde dig for laenge i solen.

Brug skyggen fornuftigt
UV-stralerne fra solen er kraftigst
mellem kl. 10.00 og 16.00. Prgv at
begraense den tid, du opholder dig i
solen pa denne tid af dagen.

Undga solarier og kunstige
solbruningsanordninger
Kunstige  solbruningsanordninger
kan skade din hud og dine gjne.
WHO anbefaler, at disse
anordninger fuldsteendig undgas.

$3

Tag beskyttende toj pa

Tgj er et godt veern mod UV-lys. En
bredskygget hat og taetveevet,
langeermet tgj kan vaere med til at
beskytte din hud mod UV-lys.
Solbriller, der blokerer for UV-lys vil
nedseette din risiko for gjenskader.

Hydrateren

Tgj er Drik desuden rigeligt vand, nar du er
ude i solen, for at undga dehydrering, og hold
gje med, hvor lang tid du opholder dig
udenders, sa du undgar at fa for meget sollys
og UV-straling.

.

. www.who.int
Mere lzesning
Find flere oplysninger om sikker omgang med solen ved at

www.aad.org
logge pa


http://www.who.int/
http://www.aad.org/
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