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Informationsmaterial for
sjukvardspersonal for minimering
avriskernamed Zolgensma®V
(onasemnogen-abeparvovek)

Denna broschyr har tagits fram som stod for sjukvardspersonal som
forvantas forskriva, lamna ut och administrera Zolgensma. Syftet med
broschyren ar att ge vagledning om viktiga sdkerhetsaspekter som
ror levertoxicitet och trombotisk mikroangiopati vid behandling med
Zolgensma®(¥) for att kunna minska riskerna fore, under och efter
behandling. Broschyren ska lasas parallellt med produktresumén.

ZOLGENSMA ar avsett for behandling av:

- patienter med 5q spinal muskelatrofi (SMA) med en biallelisk mutation i genen
Overlevnadsmotorneuron 1 (SMN1) och en klinisk diagnos pa SMA typ 1, eller

« patienter med 5g SMA med biallelisk mutation i SMN1-genen och upp till 3 kopior av
SMN2-genen

Behandling med Zolgensma ska ges pa kliniska centra och 6vervakas av lakare med
erfarenhet av behandling av patienter med SMA.

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utékad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt
att snabbt identifiera ny sédkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att
rapportera varje misstankt biverkning.

Om du har fragor eller dr osdker pa nagot som giller Zolgensma,
tala med din Novartis-representant.

SMA, spinal muskelatrofi; SMN, éverlevnadsmotorneuron.
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Tack for att du tar dig tid att Idsa denna véagledning. Dokumentet har tagits
fram for att bidra till att minska eventuella risker med Zolgensma fére
behandlingsstarten, nér infusionen ges och efter infusionen genom att ge
vagledning om foljande sdkerhetsproblem:

* Levertoxicitet
* Trombotisk mikroangiopati

Om du har fragor eller ar osaker pa nagot som galler detta lakemedel, se
produktresumén eller kontakta din Novartis-representant.
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4| MOJLIGA RISKER MED ZOLGENSMA

Mojligarisker med Zolgensma

Viktig sdakerhetsinformation

Viktiga risker efter behandling med Zolgensma beskrivs
nedan. Se produktresumén for fullstandig sidkerhets- och
forskrivningsinformation. Dar finns dven andra varningar och
forsiktighetsuppmaningar som géller Zolgensma.

Levertoxicitet

Immunmedierad levertoxicitet efter behandling med Zolgensma yttrar
sig vanligen som forhgjt alaninaminotransferas (ALAT) och/eller
aspartataminotransferas (ASAT).

Akut allvarlig leverskada och akut leversvikt, inklusive dodsfall, har
rapporterats efter behandling med Zolgensma. Detta intraffar vanligen
inom 2 manader efter behandlingen och trots att kortikosteroider ges fore
och efter infusionen.

Vid levertoxicitet kan den immunmodulerande behandlingen behdva
justeras, t.ex. genom langre behandlingstid, hdgre dos eller férlangd
nedtrappning av kortikosteroiden.

Trombotisk mikroangiopati

pe

Zolgensma kan Oka risken for trombotisk mikroangiopati (TMA), vanligen
inom de forsta 2 veckorna efter behandlingen.

TMA &r ett akut och livshotande tillstand som kannetecknas av
trombocytopeni, mikroangiopatisk hemolytisk anemi och akut njurskada.
Dodsfall har forekommit vid behandling med Zolgensma. Samtidig
aktivering av immunsystemet (t.ex. vid infektion eller vaccination) har ocksa
rapporterats som maojliga utlésande faktorer.

Om patienten har kliniska tecken, symtom eller laboratoriefynd som
overensstammer med TMA ska specialist omedelbart kontaktas och TMA
behandlas enligt klinisk indikation.

Se avsnitt 4.4 i produktresumén for ytterligare varningar och U

forsiktighetsuppmaningar vid anviandning av Zolgensma

ALAT, alaninaminotransferas; ASAT, aspartataminotransferas;
SE20240903_11263182 TMA, trombotisk mikroangiopati.



MOJLIGA RISKER MED ZOLGENSMA | 5

Ytterligare varningar och forsiktighetsuppmaningar som géller
Zolgensma ar bland annat:

¢ Trombocytopeni
- Overgaende minskning av antalet trombocyter, som i vissa fall
uppfyllde kriterierna fér trombocytopeni, har observerats i kliniska
studier med Zolgensma.

¢ Forhojt Troponin-l
- Okade nivéer av kardiellt troponin-I efter infusion av Zolgensma har
observerats.

Observera att det finns ytterligare varningar och férsiktighetsuppmaningar for
Zolgensma som inte anges i denna véagledning. Se produktresumén eller tala med din
Novartis-representant for fullstiandig sakerhetsinformation om Zolgensma.

SE20240903_11263182
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6 | MINSKA EVENTUELLA RISKER MED ZOLGENSMA

Minska eventuellarisker med Zolgensma

1. Fore behandlingsstart

__

Informera vardnadshavaren om de viktigaste riskerna med Zolgensma och

tecken och symtom pa dessa, bland annat TMA, leversvikt och trombocytopeni

Blodprover

Antikroppar mot adenoassocierat virus av serotyp 9 (AAV9) kan bildas
efter naturlig exponering.

Patienterna ska fore behandlingen testas avseende AAV9-antikroppar
med en lamplig validerad analys.

Det dr @nnu okdnt om Zolgensma kan administreras sékert och
effektivt vid AAV9-antikroppstitrar som 6verstiger 1:50, ochi safall

under vilka forutsattningar det kan ges. Vid AAV9-antikroppstitrar
over 1:50 kan ett nytt test goras

Innan Zolgensma administreras maste ocksa laboratorietester utféras vid baslinjen, bland
annat avseende:

» leverfunktion: ALAT, ASAT, totalt bilirubin, aloumin, protrombintid, partiell
tromboplastintid (PTT) och internationell normaliserad kvot (INR)

» kreatinin
- fullstandig blodstatus (inklusive hemoglobin och trombocytantal)
« troponin-I

Blodprover maste tas med jamna mellanrum i minst 3 manader efter infusion av
Zolgensma. Ett detaljerat schema for blodprover finns pa sidorna 16-18 i den har
vagledningen.

AAV9, adenoassocierat virus serotyp 9; ALAT, alaninaminotransferas;
ASAT, aspartataminotransferas; TMA, trombotisk mikroangiopati;
SE20240903_11263182 IRN, internationell normaliserad kvot; PTT, partiell tromboplastintid




MINSKA EVENTUELLA RISKER MED ZOLGENSMA |7

Informera vardnadshavaren om behovet av regelbundna blodprover

Vardnadshavaren maste informeras om att blodprover kommer att behévas % =

i minst 3 manader efter behandlingen med Zolgensma. Det &r viktigt att 5 i

provtagningsschemat foljs for basta moéjliga behandlingsutfall. Datum och tider o) g

for blodprovstagning ska bestammas och bokas in fére behandling. N S

-3

. . 55
Kortikosteroiddoser 5

Efter administrering av Zolgensma utvecklas ett immunsvar pa AAV9-kapsiden, vilket
leder till:

forhojda forhojt troponin-I minskat antal
leveraminotransferaser trombocyter

For att dampa immunsvaret rekommenderas immunmodulering med kortikosteroider.

Insattning av kortikosteroid 24 timmar fore infusion av Zolgensma
rekommenderas. Initialt rekommenderas foljande ordination:

— 24
| Prednisolon 1 mg/kg/dag peroralt (eller motsvarande om annan
kortikosteroid anvdnds)

Informera vardnadshavaren om vikten av behandling med kortikosteroider

Informera vardnadshavaren om att eventuella krakningar maste rapporteras
omedelbart s att patienten inte missar sin kortikosteroidbehandling.

AAV9, adenoassocierat virus serotyp 9 SE20240903_11263182
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Minska eventuella risker med Zolgensma

1. Fore behandlingsstart (fortsattning)

Allméant hilsotillstand

Pa grund av den 6kade risken for ett allvarligt systemiskt immunsvar
bor patienterna vara kliniskt stabila i sitt allmanna halsotillstand, vilket
inkluderar vatskebalans, naringstillstdnd och franvaro av infektion.

Informera vardnadshavaren om vikten av 6kad uppméirksamhet for
att kunna forebygga, 6vervaka och behandla infektion fore och efter

Zolgensmainfusionen

N Vardnadshavaren maste:

« Kénna till tecken och symtom som kan tyda pa infektion. Om patienten uppvisar
sadana tecken och symtom maste vardnadshavaren omedelbart kontakta dig

- Hijalpa till att forebygga infektioner genom att undvika situationer som kan 6ka
infektionsrisken for patienten, t.ex. genom att utéva god handhygien och god
host-nysetikett, samt begransa potentiella kontakter

+ Kaénna till den méjliga infektionsrisken i samband med omskarelse och
rekommendera att omskarelse utfors i en medicinsk miljo for att minimera risken
for infektioner.

SE20240903_11263182
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Vid akuta eller kroniska okontrollerade aktiva infektioner ska
behandlingen skjutas upp tills infektionen har gatt tillbaka och

patienten ar kliniskt stabil o

ewsuabjoz pawi 19)si
B||9NJUdAD BYSUIN

Vaccinationsschema
%‘ Innan behandlingen paborjas ska patientens vaccinationsschema gas

igenom.

Om mojligt ska vaccinationsschemat anpassas sé att det ger utrymme
for samtidig administrering av kortikosteroider fére och efter infusion av
Zolgensma.

Profylax mot sédsongsbundet respiratoriskt syncytialvirus (RSV)
rekommenderas och ska vara uppdaterad. Levande vacciner, sdsom
massling, passjuka och réda hund (MMR) samt vattkoppor, ska inte ges till
patienter som star pa en immunsupprimerande steroiddos.

Vikt

Patienterna far en nominell dos Zolgensma pa 1,1 x 10 vg/kg. Den totala
volymen Zolgensma som ges bestams av patientens vikt. Patienten maste
vagas fore behandlingen for att sakerstalla att han/hon far ratt dos.

pe

MMR, méssling, passjuka och réda hund; RSV, respiratoriskt syncytialvirus. SE20240903_11263182
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2.Narinfusionenges

Allméant hilsotillstand

Kontrollera att patientens allminna hilsotillstand &r tillrickligt gott
for infusion (t.ex. att infektioner gatt tillbaka) eller om infusionen bor
skjutas upp.

Behandling ska inte inledas om patienten har en pagaende infektion, vare
sig den ar akut (t.ex. akuta luftvagsinfektioner eller akut hepatit) eller
okontrollerad kronisk (t.ex. kronisk aktiv hepatit B), férran infektionen

har gatt tillbaka. Om patienten visar tecken eller symtom som tyder pa
infektion maste behandlingen skjutas upp.

\ Vid akuta eller kroniska okontrollerade aktiva infektioner

ska behandlingen skjutas upp tills infektionen har gatt
tillbaka och patienten ar kliniskt stabil

Patientens vikt

pe

Zolgensma-dosen ar viktbaserad.

Om det gatt en tid mellan ordinationen av Zolgensma och infusionen
kan patienten behdva vagas pa nytt for att sékerstélla att korrekt dos
Zolgensma ges.

Kontakta omedelbart Novartis om du kénner dig osdker

pa en viktforidndring hos patienten efter att dosen av
Zolgensma ordinerades

SE20240903_11263182
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Kortikosteroiddoser

Kontrollera att kortikosteroidbehandling har pabérjats 24 timmar innan
Zolgensma administreras.

For att dampa immunsvaret ska patienten ha paborjat sin
immunmodulerande behandling med kortikosteroider och den forsta dosen
ska ha getts 24 timmar fére Zolgensma. P& dagen for behandling med
Zolgensma ska patienten fortsatta med behandlingen och fa féljande dos
kortikosteroid:

Prednisolon 1 mg/kg/dag peroralt (eller motsvarande om annan
kortikosteroid anvénds).

Den immunmodulerande behandlingen ska fortsatta i 30 dagar (inklusive
den dag da Zolgensma administreras), foljt av en nedtrappningsperiod pa
minst 28 dagar. Se sidan 13 for kortikosteroiddoser efter infusion.

SE20240903_11263182
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12 | MINSKA EVENTUELLA RISKER MED ZOLGENSMA

2. Nar infusionen ges (fortséttning)

-

ngugz ’

‘\__/' Zolgensma ska administreras med sprutpumpen som en langsam
engangsinfusion under cirka 60 minuter. Insattning av ytterligare en
kateter som back-up rekommenderas.

Zolgensma-infusionen

’
4

Zolgensma ir endast avsett for intravends engangsinfusion.

!
[}
[}
\
\

Lakemedlet ska endast ges som intravends infusion. Det far inte
administreras som intravends push- (st6t) eller bolusdos.

Efter avslutad infusion ska slangen spolas igenom med saltlésning.

I avsnitt 4.2 i produktresumén finns viktig information om

dosering och administrering av Zolgensma

Zolgensma innehaller genetiskt modifierade organismer. Vidta darfor
lampliga forsiktighetsatgarder vid hantering och administrering av

& Zolgensma.

Detaljerade anvisningar om beredning, hantering, oavsiktlig exponering
och kassering (inklusive korrekt hantering av kroppsavfall) av Zolgensma
finns i produktresumén.

SE20240903_11263182
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3. Efter infusion

Kortikosteroiddoser efter Zolgensma

Kortikosteroidbehandlingen ska paga i minst 2 manader och ska inte trappas ned
forran ASAT/ALAT understiger 2 x 6vre normalgrinsen (ULN) och alla andra virden,
t.ex. totalt bilirubin, har normaliserats.

Tiden kan forlangas om patientens leverenzymer inte sjunker tillrackligt snabbt, och da tills
de har gatt ner till en acceptabel niva. Kortikosteroiddosen minskas sedan langsamt tills
behandlingen kan avbrytas helt.

ewsuab|oZ paw I SH
e[|onjuaAs By Ssulpy

[—é—é—é—h Prednisolon 1 mg/kg/dag ska ges peroralt (eller motsvarande om
en annan kortikosteroid anvdnds) under 30 dagar inklusive den dag
3 O da Zolgensma administreras. | slutet av denna 30-dagarsperiod med
SRR kortikosteridbehandling ska patientens leverfunktion kontrolleras.

For patienter utan ndgra onormala fynd (normal klinisk undersékning
och normailt totalt bilirubin, samt ALAT- och ASAT-vdrden
understigande 2 x ULN vid 30-dagarsperiodens slut):

Trappa gradvis ned prednisolon (eller motsvarande) under 28 dagar
« Tillexempel: 2 veckor med 0,5 mg/kg/dag och darefter 2 veckor med
0,25 mg/kg/dag prednisolon peroralt.

[—i—i—i—‘h For patienter med avvikande leverfunktion vid 30-dagarsperiodens slut:

Fortsatt med prednisolon tills ASAT- och ALAT-vardena understiger 2 x
MANADER ULN och alla andra varden har normaliserats. Trappa darefter ned under 28
dagar eller langre tid om det behovs.

Om patienten vid nagottillfille inte svarar adekvat pa behandlingen
med prednisolon 1mg/kg/dag peroralt eller motsvarande, basert
padetkliniska forloppet, ska barngastroenterolog eller hepatolog

snarast konsulteras och justering avdenrekommenderade
immunomodulerande behandlingen 6verviagas, t.ex. hogre dos, langre
behandlingstid eller forléingd nedtrappning av kortikosteroiderna.

ALAT, alaninaminotransferas; ASAT, aspartataminotransferas; ULN, dvre normalgrans. SE20240903_11263182
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Minska eventuellarisker med Zolgensma

3. Efter infusion (fortsattning)

Regelbundna blodprover

Foérloppet for varje enskild patient ska 6vervakas noga med jamna mellanrum (kliniskt
och laboratoriemissigt) i minst 3 manader efter Zolgensmainfusionen.

Leverfunktionen (ALAT, ASAT, totalt bilirubin) ska kontrolleras med
jamna mellanrum i minst 3 manader efter infusion av Zolgensma

Tester ska goras:

» Varje vecka under den férsta manaden och under hela nedtrappningen
av kortikosteroiden

« Varannan vecka i ytterligare en manad

+ Vid andra tidpunkter pa kliniska indikationer

L Patienter vars leverfunktion férsamrats och/eller som uppvisar tecken
eller symtom pé akut sjukdom ska utredas omedelbart och 6vervakas
noga.

Om patienterna inte svarar pa kortikosteroider eller om leverskada
misstanks, kontakta omedelbart barngastroenterolog eller hepatolog.

Trombocytantalet ska kontrolleras noga under de forsta 3 veckorna
efter infusionen och darefter med jamna mellanrum

[

Efter behandling med Zolgensma ska trombocytantalet kontrolleras:

» Minst en gang i veckan under den forsta manaden

» Varannan vecka i andra och tredje manaden tills trombocytantalet
atergatt till baslinjevardet

Vid misstankt TMA ska specialist konsulteras.

Q Troponin-l-nivaerna ska kontrolleras i minst 3 manader efter infusion
& med Zolgensma eller tills nivaerna atergatt till referensintervallet fér
patienter med SMA.

Overvag konsultation med kardiolog vid behov.

ALAT, alaninaminotransferas; ASAT, aspartataminotransferas;
SE20240903_11263182 SMA, spinal muskelatrofi; TMA, trombotisk mikroangiopati.
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Tillfallig utséndring

’| Tillfallig utsdndring av Zolgensma kan forekomma, framst genom kroppsligt
MANAD avfall, i minst 1 manad efter Zolgensmabehandlingen.

Vardnadshavaren ska fa praktiska rad om hantering av kroppsavfall. Dessa maste
féljas i minst 1 manad efter att barnet har behandlats med Zolgensma

Anvand skyddshandskar vid kontakt med kroppsvatskor och avféring.

Tvitta hdnderna noga efterat med tval och rinnande varmt vatten, eller
anvand en alkoholbaserad handdesinfektion.

Kasta anvinda bléjor och annat avfall i dubbla plastpasar. Engangsblojor
som lagts i dubbla platspasar kan kastas i hushallssoporna.

B () i

SE20240903_11263182
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16 | SCHEMA FOR BLODPROVER

Schema for blodprover: Manad 1 efter
behandling med Zolgensma (30 dagar)

Zolgensma 1manad

infusion (80 dagar)

Blodprover

Under den forsta manaden efter Zolgensmainfusionen maste patienten lamna blodprover
varje vecka for att kontrollera leverfunktion och trombocytantal. Troponin-I-nivderna
ska overvakas i minst 3 manader efter infusion med Zolgensma eller tills nivaerna atergatt
till referensintervallet for patienter med SMA. Tabellen nedan utgor vagledning for nar
blodprover ska tas.

Antal kor ef
ntal veckor efter Blodprover

Zolgensmabehandling

Troponin-I (om nivaernainte har atergatt till
referensintervallet for patienter med SMA)

Vecka Trombocytant
Vecka?2 Trombocytant
Vecka3 Tlr_c?r\:let:;%r;gﬁtnal
Vecka4 Tlr_c?r\:let:g::r;/gstnal

SE20240903_11263182 SMA, spinal muskelatrofi
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Schema for blodprover: Manad 2 efter
behandling med Zolgensma (60 dagar)

Zolgensma 1manad 2 manader

infusion (30dagar) (60 dagar)

Blodprover

Under den andra manaden efter Zolgensmabehandlingen och under hela perioden med
nedtrappning av kortikosteroider méaste patienten lamna blodprover varje vecka for
kontroll av leverfunktionen. Trombocytantal ska kontrolleras varannan vecka tills
antalet atergatt till baslinjevardet. Troponin-I-nivaerna ska 6vervakas i minst 3 manader
efter infusion med Zolgensma eller tills nivaerna atergatt till referensintervallet for
patienter med SMA. Tabellen nedan utgoér vagledning for nar blodprover ska tas.

Antal veckor efter Blodprover

Zolgensmabehandling

Troponin-l (om nivaerna inte har atergatt till
referensintervallet for patienter med SMA)

Vecka5 Leverfunktion
Leverfunktion
Vecka 6 Trombocytantal (om det inte atergatt till
baslinjen)
Vecka7 Leverfunktion
Leverfunktion
Vecka8 Trombocytantal (om det inte atergatt till
baslinjen)

SMA, spinal muskelatrofi. SE20240903_11263182
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Schema for blodprover: Manad 3 efter
Zolgensmabehandling (90 dagar)

Zolgensma 1manad 2 manader

infusion (80 dagar) (60 dagar)

Blodprover

Under den tredje manaden efter Zolgensmabehandlingen maste patienten lamna
blodprover med jamna mellanrum for kontroll av leverfunktion och trombocytantal (tills
trombocytantalet atergatt till baslinjevardet). Troponin-I-nivaerna ska dvervakas i minst 3
manader efter Zolgensmainfusionen eller tills nivaerna atergatt till referensintervallet for
patienter med SMA. Tabellen nedan utgoér vagledning for nar blodprover ska tas.

Antal veckor efter Blodprover
Zolgensmabehandling p

Troponin-l (om nivaernainte har atergatt till referensintervallet fér patienter med SMA)

Leverfunktion (for en patient vars leverfunktion inte atergar till
Vecka9 baslinjen efter behandling, eller for en patient som befinner sigi
nedtrappningsperioden for kortikosteorider)

Leverfunktion

by Trombocytantal (om det inte atergatt till baslinjen)

Leverfunktion (for en patient vars leverfunktion inte atergar till
Vecka 11 baslinjen efter behandling, eller fér en patient som befinner sigi
nedtrappningsperioden for kortikosteorider)

Leverfunktion

e Trombocytantal (om det inte atergatt till baslinjen)

I en del fall kan ytterligare blodprover och kontroller behovas under och
efter manad 3, vilka beskrivs nedan

« Fortsatta kontroller av leverfunktionen varje vecka tills nedtrappningen av
kortikosteroider ar avslutad, och vid andra tidpunkter pa kliniska indikationer

Fortsatta kontroller avtrombocytantalet varannan vecka tills antalet atergatt
till baslinjevardet

Kontroll av troponin-I-nivaerna tills vardet atergatt till referensintervallet for
patienter med SMA

SE20240903_11263182 SMA, spinal muskelatrofi
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Checklistai sammandrag

I checklistan nedan sammanfattas de atgirder som ska vidtas fére, under och
efter infusion av Zolgensma for att minska eventuella risker forknippade med
behandlingen.

Fo6re behandlingsstart
[0 Informera vardnadshavaren om:
[J de viktigaste riskerna med Zolgensma och tecken och symtom pa dessa, saisom TMA,
leversvikt och trombocytopeni
[J praktiska rad om hantering av kroppsavfall
[J att blodprov maste lamnas regelbundet
[ vikten av att ge kortikosteroider
[J vikten av 6kad uppmirksamhet for att kunna forebygga, 6vervaka och behandla infektion
fore och efter behandling med Zolgensma
Ta blodprover, inklusive test for AAV9-antikroppar, for att faststalla baslinjevarden
Ge kortikosteroiddos 24 timmar fére behandlingen for att ddmpa immunsvaret
Ga igenom vaccinationsschemat for att avgéra om det behover justeras
Kontrollera allmint hilsotillstand eftersom behandlingen méaste skjutas upp vid tecken eller
symtom som tyder pa infektion
Kontrollera patientens vikt for att sakerstalla att han eller hon far ratt dos Zolgensma

O ooog

Nar infusionen ges

Kontrollera att patientens allmdnna hilsotillstand ar tillrackligt gott for infusion (t.ex. att
infektioner gatt tillbaka) eller om infusionen boér skjutas upp

Kontrollera att kortikosteroidbehandling har inletts 24 timmar innan Zolgensma infunderas
och ge nasta dos for att ddmpa immunsvaret

Kontrollera patientens vikt for att sdkerstalla att han eller hon far ratt dos Zolgensma
Zolgensmainfusionen ges endast en gang

Anvisningar fér korrekt hantering av Zolgensma maste foljas

ooo o o

Efter infusion

[J Kortikosteroidbehandlingen ska paga i minst 2 manader och ska inte trappas ned férrian ASAT/
ALAT understiger 2 x ULN och alla andra védrden, t.ex. bilirubin, har normaliserats

[0 Férloppet for varje enskild patient ska 6vervakas noga med jamna mellanrum (kliniskt och
laboratoriemassigt) i minst 3 manader

[J Patienter vars leverfunktion férsamrats och/eller som uppvisar tecken eller symtom pa akut
sjukdom ska utredas omedelbart

[0 Om patienten inte svarar adekvat pa kortikosteroider eller om leverskada missténks maste
barngastroenterolog eller hepatolog omedelbart konsulteras

[J Vid misstinkt TMA ska specialist konsulteras

Se produktresumeén for fullstéindig sakerhets- och

forskrivningsinformation. Dar finns dven andra varningar
och forsiktighetsuppmaningar som géller Zolgensma

AAV9; adenoassocierat virus serotyp 9; ALAT, alaninaminotransferas;
ASAT, aspartataminotransferas; TMA, trombotisk mikroangiopati;
ULN, évre normalgrans. SE20240903_11263182
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Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats:

https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/
zolgensma-epar-product-information_sv.pdf
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