ANHANG 1

ZUSAMMENFASSUNG DER MERKMALE DES ARZNEIMITTELS



1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG
Eine Fertigspritze enthélt 75 mg Secukinumab in 0,5 ml.

Secukinumab ist ein rekombinanter, vollsténdig humaner monoklonaler Antikdrper, der in
Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO-Zellen) produziert wird.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung (Injektion)

Die Losung ist klar und farblos bis gelblich.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren
mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die fiir eine systemische Therapie in Frage kommen.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA)

Cosentyx, allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist angezeigt fiir die Behandlung der
aktiven Enthesitis-assoziierten Arthritis bei Patienten ab 6 Jahren, deren Erkrankung unzureichend auf
eine konventionelle Therapie angesprochen hat oder die diese nicht vertragen (siehe Abschnitt 5.1).

Juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Cosentyx, allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist angezeigt fiir die Behandlung der
aktiven juvenilen Psoriasis-Arthritis bei Patienten ab 6 Jahren, deren Erkrankung unzureichend auf
eine konventionelle Therapie angesprochen hat oder die diese nicht vertragen (siehe Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Cosentyx ist fiir die Anwendung unter der Anleitung und Aufsicht eines Arztes vorgesehen, der in der
Diagnose und Behandlung der Erkrankungen, fiir die Cosentyx zugelassen ist, erfahren ist.

Dosierung

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen (Jugendliche und Kinder ab einem Alter von

6 Jahren)

Die empfohlene Dosis ist abhidngig vom Korpergewicht (Tabelle 1) und wird als subkutane Injektion
mit Startdosen in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 verabreicht, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen.
Jede 75-mg-Dosis wird in Form einer subkutanen Injektion von 75 mg verabreicht. Jede 150-mg-Dosis
wird in Form einer subkutanen Injektion von 150 mg verabreicht. Jede 300-mg-Dosis wird in Form
einer subkutanen Injektion zu 300 mg oder zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.




Tabelle 1 Empfohlene Dosierung fiir Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Kﬁrpergewicht zum Zeitpunkt der Empfohlene Dosis

Dosierung

<25 kg 75 mg

25 bis <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*kann auf 300 mg erhdht werden)

* Manche Patienten konnen einen zuséatzlichen Nutzen aus der hoheren Dosis ziehen.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA) und juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Die empfohlene Dosis ist abhéngig vom Korpergewicht (Tabelle 2) und wird als subkutane Injektion
in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 verabreicht, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Jede 75-mg-
Dosis wird in Form einer subkutanen Injektion von 75 mg verabreicht. Jede 150-mg-Dosis wird in
Form einer subkutanen Injektion von 150 mg verabreicht.

Tabelle2 Empfohlene Dosierung fiir juvenile idiopathische Arthritis

Korpergewwht zum Zeitpunkt der Empfohlene Dosis
Dosierung

<50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg

Cosentyx kann in anderen Stirken und/oder Darreichungsformen erhéltlich sein, abhéngig vom
jeweiligen Behandlungsbedarf.

Die vorliegenden Daten zu allen oben genannten Anwendungsgebieten deuten darauf hin, dass ein
klinisches Ansprechen in der Regel innerhalb von 16 Behandlungswochen erzielt wird. Bei Patienten,
die nach 16 Behandlungswochen nicht auf die Therapie angesprochen haben, sollte erwogen werden,
die Behandlung abzusetzen. Bei manchen Patienten mit zundchst unvollstdndigem Ansprechen kommt
es im Verlauf bei Fortfiihrung der Behandlung iiber 16 Wochen hinaus noch zu Verbesserungen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cosentyx bei Kindern mit Plaque-Psoriasis und in den Subtypen
der juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA), EAA und JPsA, im Alter von unter 6 Jahren ist nicht

erwiesen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cosentyx bei Kindern im Alter von unter 18 Jahren in anderen
Indikationen ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Besondere Patientengruppen

Eingeschrdnkte Nieren-/Leberfunktion
Cosentyx wurde bei diesen Patientengruppen nicht untersucht. Es konnen keine Dosisempfehlungen
gegeben werden.

Art der Anwendung

Cosentyx ist als subkutane Injektion anzuwenden. Eine Injektion in Hautbereiche, die von Psoriasis
betroffen sind, sollte wenn mdglich vermieden werden. Die Fertigspritze darf nicht geschiittelt
werden.

Die Patienten konnen sich Cosentyx selbst injizieren oder von einer Betreuungsperson injiziert
bekommen, sofern sie zuvor in der Technik der subkutanen Injektion ausreichend geschult wurden und
der Arzt eine Selbstinjektion fiir angebracht hilt. Der Arzt sollte jedoch eine angemessene



Beobachtung der Patienten sicherstellen. Die Patienten oder Betreuungspersonen sollten angewiesen
werden, die gesamte Menge an Cosentyx entsprechend den Hinweisen in der Packungsbeilage zu
injizieren. Ausfiihrliche Anwendungshinweise finden sich in der Packungsbeilage.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Klinisch relevante, aktive Infektion, z. B. aktive Tuberkulose (siche Abschnitt 4.4).
4.4 Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Infektionen

Secukinumab kann das Infektionsrisiko erhdhen. Es wurden nach Markteinfiihrung schwere
Infektionen bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab beobachtet. Bei Patienten mit einer
chronischen Infektion oder einer rezidivierenden Infektion in der Vorgeschichte sollte Secukinumab
mit Vorsicht angewendet werden.

Die Patienten sollten angewiesen werden, drztlichen Rat einzuholen, wenn Zeichen oder Symptome
einer moglichen Infektion auftreten. Sollte sich bei einem Patienten eine schwerwiegende Infektion
entwickeln, ist der Patient engmaschig zu beobachten, und die Behandlung mit Secukinumab sollte bis
zum Abklingen der Infektion unterbrochen werden.

In klinischen Studien wurden bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab Infektionen
beobachtet (sieche Abschnitt 4.8). Dabei handelte es sich iiberwiegend um leichte bis mittelschwere
Infektionen der oberen Atemwege, z. B. Nasopharyngitis. Ein Absetzen der Behandlung war nicht
erforderlich.

Bedingt durch den Wirkmechanismus von Secukinumab wurden in den klinischen Psoriasis-Studien
nicht-schwerwiegende mukokutane Candida-Infektionen unter Secukinumab hiufiger berichtet als
unter Placebo (3,55 pro 100 Patientenjahre fiir 300 mg Secukinumab verglichen mit 1,00 pro

100 Patientenjahre fiir Placebo) (sieche Abschnitt 4.8).

Tuberkulose

Tuberkulose (aktive und/oder latente Reaktivierung) wurde bei Patienten berichtet, die mit
Secukinumab behandelt wurden. Patienten sollten vor Beginn der Behandlung mit Secukinumab auf
eine Tuberkulose-Infektion untersucht werden. Secukinumab sollte bei Patienten mit aktiver
Tuberkulose nicht angewendet werden (siche Abschnitt 4.3). Bei Patienten mit latenter Tuberkulose ist
vor Beginn einer Behandlung mit Secukinumab eine Anti-Tuberkulose-Therapie gemaf den klinischen
Richtlinien in Betracht zu ziehen. Patienten, die Secukinumab erhalten, sollten auf Anzeichen und
Symptome einer aktiven Tuberkulose iiberwacht werden.

Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (einschlieBlich Morbus Crohn und Colitis ulcerosa)

Es wurden Fille von Neuauftreten oder Exazerbationen von chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen unter Secukinumab berichtet (siche Abschnitt 4.8). Secukinumab ist fiir Patienten
mit chronisch-entziindlicher Darmerkrankung nicht empfohlen. Wenn ein Patient Zeichen und
Symptome einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung entwickelt oder eine Exazerbation einer



bestehenden chronisch-entziindlichen Darmerkrankung auftritt, sollte die Behandlung mit
Secukinumab beendet und geeignete medizinische TherapiemaBBnahmen eingeleitet werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

In seltenen Fillen wurden bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab anaphylaktische
Reaktionen und Angio6deme beobachtet. Falls es zu anaphylaktischen Reaktionen, Angioddemen oder
sonstigen schwerwiegenden allergischen Reaktionen kommt, sollte die Behandlung mit Secukinumab
sofort beendet und geeignete TherapiemalBnahmen eingeleitet werden.

Personen mit Latexempfindlichkeit

Die abnehmbare Nadelschutzkappe der Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze enthélt
ein Naturlatex-Derivat. In der abnehmbaren Nadelschutzkappe wurde bislang kein Naturlatex
nachgewiesen. Die Anwendung von Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze bei
latexempfindlichen Personen wurde jedoch nicht untersucht und es besteht daher ein potenzielles
Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen, die nicht vollstindig ausgeschlossen werden kdnnen.

Impfungen

Lebendimpfstoffe sollten nicht gleichzeitig mit Secukinumab angewendet werden.

Patienten unter Behandlung mit Secukinumab kdnnen gleichzeitig mit inaktivierten Impfstoffen oder
Totimpfstoffen geimpft werden. In einer Studie war nach Meningokokken-Impfung und Impfung mit
inaktiviertem Influenza-Impfstoff ein dhnlicher Anteil von mit 150 mg Secukinumab bzw. mit Placebo
behandelten gesunden Probanden in der Lage, eine angemessene Immunantwort in Form eines
mindestens vierfachen Anstiegs der Antikorpertiter gegen die Meningokokken- und Influenza-
Impfstoffe aufzubauen. Die Daten deuten darauf hin, dass Secukinumab die humorale Immunantwort
auf die Meningokokken- bzw. Influenza-Impfstoffe nicht unterdriickt.

Vor Beginn der Therapie mit Cosentyx wird empfohlen, dass pédiatrische Patienten alle
altersgemiBen Impfungen geméal der aktuellen Impfrichtlinien erhalten.

Gleichzeitige immunsuppressive Therapie

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab in Kombination mit Immunsuppressiva
(einschlieBlich Biologika) oder einer Phototherapie wurden in Psoriasis-Studien nicht untersucht.
Secukinumab wurde in Arthritis-Studien (einschlielich bei Patienten mit Psoriasis-Arthritis und
ankylosierender Spondylitis) gleichzeitig mit Methotrexat (MTX), Sulfasalazin und/oder
Corticosteroiden verabreicht. Bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen Immunsuppressiva und
Secukinumab ist Vorsicht geboten (siche auch Abschnitt 4.5).

Hepatitis-B-Reaktivierung

Eine Hepatitis-B-Reaktivierung kann bei Patienten auftreten, die mit Secukinumab behandelt werden.
GemaB klinischen Richtlinien fiir Immunsuppressiva sollte vor Beginn der Behandlung mit
Secukinumab in Betracht gezogen werden, Patienten auf eine HBV-Infektion zu testen. Patienten mit
Nachweis einer positiven HBV-Serologie sollten wihrend der Behandlung mit Secukinumab auf
klinische und laborchemische Anzeichen einer HBV-Reaktivierung iiberwacht werden. Falls wéhrend
der Behandlung mit Secukinumab eine HBV-Reaktivierung auftritt, sollte ein Absetzen der
Behandlung in Betracht gezogen werden und die Patienten geméaf den klinischen Richtlinien
behandelt werden.



4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Lebendimpfstoffe sollten nicht gleichzeitig mit Secukinumab angewendet werden (siche auch
Abschnitt 4.4).

In einer Studie mit erwachsenen Plaque-Psoriasis-Patienten wurden keine Wechselwirkungen
zwischen Secukinumab und Midazolam (CYP3 A4-Substrat) beobachtet.

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet, wenn Secukinumab gleichzeitig mit Methotrexat
(MTX) und/oder Corticosteroiden in Arthritis-Studien (einschlielich bei Patienten mit Psoriasis-
Arthritis und axialer Spondyloarthritis) angewendet wurde.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebérfihigen Alter

Frauen im gebérfihigen Alter sollen wihrend und fiir mindestens 20 Wochen nach der Behandlung
eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Anwendung von Secukinumab bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschédliche
Wirkungen in Bezug auf Reproduktionstoxizitét (siche Abschnitt 5.3). Aus Vorsichtsgriinden soll eine
Anwendung von Cosentyx in der Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Secukinumab in die Muttermilch iibergeht. Immunglobuline gehen in die
Muttermilch {iber, und es ist nicht bekannt, ob Secukinumab nach der Aufnahme systemisch resorbiert
wird. Aufgrund der Moglichkeit von unerwiinschten Reaktionen bei gestillten Kindern, muss die
Entscheidung, ob das Stillen wéihrend und bis zu 20 Wochen nach der Behandlung eingestellt wird
oder die Cosentyx-Therapie abgebrochen wird, unter Beriicksichtigung des Nutzens des Stillens fiir
das Kind und des Nutzens der Therapie fiir die Frau getroffen werden.

Fertilitét
Die Wirkung von Secukinumab auf die Fertilitidt beim Menschen wurde nicht untersucht.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte nachteilige Wirkungen

in Bezug auf die Fertilitit.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Cosentyx hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am héaufigsten gemeldeten Nebenwirkungen sind Infektionen der oberen Atemwege (17,1 %) (am
haufigsten Nasopharyngitis, Rhinitis).



Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien und nach Markteinfiihrung beobachteten Nebenwirkungen (Tabelle 3)
werden nach MedDRA-Systemorganklasse aufgefiihrt. Innerhalb jeder Systemorganklasse sind die
Nebenwirkungen nach abnehmender Haufigkeit geordnet. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die
Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad angegeben. Die entsprechenden
Haufigkeitskategorien der jeweiligen Nebenwirkungen beruhen zudem auf der folgenden Konvention:
sehr haufig (>1/10); haufig (>1/100, <1/10); gelegentlich (>1/1 000, <1/100); selten (=1/10 000,

<1/1 000); sehr selten (<1/10 000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar).

Mehr als 20 000 Patienten wurden im Rahmen von verblindeten und offenen klinischen Studien zu
verschiedenen Anwendungsgebieten (Plaque-Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, axiale Spondyloarthritis,
Hidradenitis suppurativa [HS] und andere Autoimmunkrankheiten) mit Secukinumab behandelt, was
einer Exposition von 34 908 Patientenjahren entspricht. Davon erhielten mehr als 14 000 Patienten

mindestens ein Jahr lang Secukinumab. Das Sicherheitsprofil von Secukinumab ist iiber alle
Indikationen hinweg konsistent.

Tabelle 3 Liste der Nebenwirkungen in klinischen Studien” und nach Markteinfiihrung

Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkung
Infektionen und Sehr haufig Infektionen der oberen Atemwege
parasitire Haufig Oraler Herpes
Erkrankungen Gelegentlich Orale Candidose
Otitis externa
Infektionen der unteren Atemwege
Tinea pedis
Nicht bekannt | Mukokutane Candidose (einschlieSlich 6sophageale
Candidose)
Erkrankungen des Gelegentlich Neutropenie
Blutes und des
Lymphsystems
Erkrankungen des Selten Anaphylaktische Reaktionen
Immunsystems Angioddem
Erkrankungen des Haufig Kopfschmerzen
Nervensystems
Augenerkrankungen Gelegentlich Konjunktivitis
Erkrankungen der Haufig Rhinorrho
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Haufig Diarrho
Gastrointestinaltrakts Ubelkeit
Gelegentlich Entziindliche Darmerkrankungen
Erkrankungen der Haufig Ekzem
Haut und des Gelegentlich Urtikaria
Unterhautgewebes Dyshidrotisches Ekzem
Selten Exfoliative Dermatitis *
Hypersensitivitdtsvaskulitis
Nicht bekannt | Pyoderma gangraenosum




Allgemeine Haufig Ermiidung
Erkrankungen und
Beschwerden am

Verabreichungsort

! Placebokontrollierte klinische Studien (Phase III) bei Patienten mit Plaque-Psoriasis, PsA, AS, nr-
axSpA und HS, die bis zu 12 Wochen lang (Psoriasis) oder 16 Wochen lang (PsA, AS, nr-axSpA
und HS) 300 mg, 150 mg, 75 mg oder Placebo erhalten haben.

% Fille wurden bei Patienten mit diagnostizierter Psoriasis berichtet.

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Infektionen

In den placebokontrollierten Phasen der klinischen Studien zur Plaque-Psoriasis (Behandlung von
insgesamt 1 382 Patienten mit Secukinumab und 694 Patienten mit Placebo iiber bis zu 12 Wochen)
wurde bei 28,7 % der Patienten unter Secukinumab gegeniiber 18,9 % der Patienten unter Placebo
iiber Infektionen berichtet. Bei den meisten Infektionen handelte es sich um nicht-schwerwiegende
und leichte bis mittelschwere Infektionen der oberen Atemwege wie Nasopharyngitis, die kein
Absetzen der Behandlung erforderten. Es wurde eine Zunahme von mukosalen oder kutanen
Candidosen verzeichnet, was in Einklang mit dem Wirkmechanismus steht, doch handelte es sich um
leichte bis mittelschwere, nicht-schwerwiegende Fille, die auf eine Standardbehandlung ansprachen
und kein Absetzen der Behandlung erforderten. Schwerwiegende Infektionen traten bei 0,14 % der
Patienten unter Secukinumab und bei 0,3 % der Patienten unter Placebo auf (siche Abschnitt 4.4).

Uber die gesamte Behandlungsphase hinweg (insgesamt 3 430 mit Secukinumab behandelte Patienten,
die meisten von ihnen iiber einen Zeitraum von bis zu 52 Wochen) wurde bei 47,5 % der Patienten
unter Secukinumab iiber Infektionen berichtet (0,9 pro Patientenbeobachtungsjahr). Schwerwiegende
Infektionen traten bei 1,2 % der Patienten unter Secukinumab auf (0,015 pro
Patientenbeobachtungsjahr).

Die in klinischen Studien zur Psoriasis-Arthritis und axialen Spondyloarthritis (ankylosierende
Spondylitis und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) beobachteten Infektionsraten waren
vergleichbar mit denen, die in den Studien zur Psoriasis beobachtet wurden.

Patienten mit Hidradenitis suppurativa sind anfélliger fiir Infektionen. In den placebokontrollierten
Phasen der klinischen Studien bei Hidradenitis suppurativa (insgesamt 721 Patienten, die mit
Secukinumab behandelt wurden, und 363 Patienten, die bis zu 16 Wochen Placebo erhielten) zeigten
sich numerisch mehr Infektionen als in den Psoriasis-Studien (30,7 % der Patienten unter
Secukinumab bzw. 31,7 % der Patienten unter Placebo). Die meisten Infektionen waren nicht
schwerwiegend, leicht oder mittelschwer in ihrer Auspridgung und erforderten keinen Abbruch oder
eine Unterbrechung der Behandlung.

Neutropenie
Neutropenie wurde in klinischen Phase-I1I-Studien zur Psoriasis mit Secukinumab héufiger beobachtet

als mit Placebo, aber die meisten Fille waren mild, voriibergehend und reversibel. Eine Neutropenie
<1,0-0,5 x 10%/1 (CTCAE Grad 3) wurde bei 18 von 3 430 (0,5 %) Patienten unter Secukinumab
berichtet, in 15 von 18 Féllen ohne Dosis-Abhéngigkeit und zeitlichen Zusammenhang zu Infektionen.
Es gab keine Berichte von schwereren Neutropenie-Fillen. In den {ibrigen 3 Fillen wurden nicht-
schwerwiegende Infektionen berichtet, die erwartungsgemél auf Standardversorgung ansprachen und
kein Absetzen von Secukinumab erforderten.

Die Haufigkeit des Auftretens von Neutropenie bei Psoriasis-Arthritis, axialer Spondyloarthritis
(ankylosierende Spondylitis und nicht-réontgenologische axiale Spondyloarthritis) und Hidradenitis

suppurativa ist vergleichbar mit der bei Psoriasis.

In seltenen Fillen wurde das Auftreten einer Neutropenie <0,5x10%1 (CTCAE-Grad 4) berichtet.



Immunogenitdt
In klinischen Studien zur Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, axialen Spondyloarthritis (ankylosierende

Spondylitis und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und Hidradenitis suppurativa ist es
bei weniger als 1 % der mit Secukinumab behandelten Patienten iiber einen Behandlungszeitraum von
bis zu 52 Wochen zur Entwicklung von Antikoérpern gegen Secukinumab gekommen. Bei etwa der
Halfte der unter Behandlung aufgetretenen Antikorper gegen den Wirkstoff handelte es sich um
neutralisierende Antikdrper. Dies ging jedoch nicht mit einem Wirkungsverlust oder
pharmakokinetischen Anomalien einher.

Kinder und Jugendliche

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren mit Plague-Psoriasis
Die Sicherheit von Secukinumab wurde in zwei Phase-III-Studien bei pédiatrischen Patienten mit
Plaque-Psoriasis untersucht. Bei der ersten Studie (padiatrische Studie 1) handelte es sich um eine
doppelblinde, placebokontrollierte Studie mit 162 Patienten im Alter von 6 bis unter 18 Jahren mit
schwerer Plaque-Psoriasis. Bei der zweiten Studie (péadiatrische Studie 2) handelt es sich um eine
offene Studie mit 84 Patienten im Alter von 6 bis unter 18 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis. Das in diesen beiden Studien berichtete Sicherheitsprofil stimmte mit dem bei
erwachsenen Plaque-Psoriasis-Patienten berichteten Sicherheitsprofil iiberein.

Nebenwirkungen bei pddiatrischen Patienten mit JIA

Die Sicherheit von Secukinumab wurde auch in einer Phase-III-Studie an 86 Patienten mit juveniler
idiopathischer Arthritis mit EAA oder JPsA im Alter von 2 bis unter 18 Jahren untersucht. Das in
dieser Studie berichtete Sicherheitsprofil stimmte mit dem bei erwachsenen Patienten berichteten
Sicherheitsprofil {iberein.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von grofier Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhéltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

In klinischen Studien wurden Dosen von bis zu 30 mg/kg (etwa 2 000 bis 3 000 mg) intravends
angewendet. Dabei trat keine dosislimitierende Toxizitét auf. Im Falle einer Uberdosierung wird zu
einer Uberwachung des Patienten auf Zeichen oder Symptome von Nebenwirkungen sowie zur
sofortigen Einleitung einer geeigneten symptomatischen Behandlung geraten.

5.  PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Interleukin-Inhibitoren, ATC-Code: LO4AC10

Wirkmechanismus

Secukinumab ist ein vollstandig humaner monoklonaler IgG1/«x-Antikorper, der selektiv an das
proinflammatorische Zytokin Interleukin-17A (IL-17A) bindet und dieses neutralisiert. Secukinumab
wirkt gezielt auf IL-17A und hemmt dessen Interaktion mit dem IL-17-Rezeptor, der auf
verschiedenen Zelltypen einschlieBlich Keratinozyten exprimiert wird. Dadurch hemmt Secukinumab
die Ausschiittung von proinflammatorischen Zytokinen, Chemokinen und Mediatoren der
Gewebsschadigung und reduziert den IL-17A-vermittelten Beitrag bei Autoimmunkrankheiten und
entziindlichen Erkrankungen. Klinisch relevante Secukinumab-Spiegel erreichen die Haut und
reduzieren lokale Entziindungsmarker. Als unmittelbare Folge fiihrt die Behandlung mit Secukinumab



zu einer Verminderung der bei Plaque-Psoriasis-Herden vorliegenden Erytheme, Verhartungen und
Schuppungen.

IL-17A ist ein natiirlich vorkommendes Zytokin, das an normalen Entziindungs- und Immunantworten
beteiligt ist. IL-17A spielt bei der Pathogenese der Plaque-Psoriasis, Psoriasis-Arthritis und axialen
Spondyloarthritis (ankylosierende Spondylitis und nicht-réntgenologische axiale Spondyloarthritis)
eine Schliisselrolle und ist bei Patienten mit Plaque-Psoriasis in von Lésionen betroffenen Hautarealen
im Gegensatz zu Hautarealen ohne Lisionen sowie im synovialen Gewebe von Patienten mit
Psoriasis-Arthritis hochreguliert. Die Anzahl von IL-17-produzierenden Zellen war im subchondralen
Knochenmark der Facettengelenke von Patienten mit ankylosierender Spondylitis ebenfalls signifikant
erhoht. Eine erhohte Anzahl IL-17A produzierender Lymphozyten wurde auch bei Patienten mit nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis festgestellt. Die Inhibition von IL-17A hat sich in der
Behandlung der ankylosierenden Spondylitis als wirksam erwiesen und damit die Schliisselrolle dieses
Zytokins im Krankheitsgeschehen bei axialer Spondyloarthritis etabliert.

Pharmakodynamische Wirkungen

Die Serumspiegel von Gesamt-IL-17A (freies und an Secukinumab gebundenes IL-17A) sind bei
Patienten unter Behandlung mit Secukinumab initial erhoht. Darauf folgt eine allméhliche
Verminderung aufgrund der reduzierten Clearance des an Secukinumab gebundenen IL-17A, was
darauf hinweist, dass Secukinumab freies IL-17A, das bei der Pathogenese der Plaque-Psoriasis eine
Schliisselrolle spielt, selektiv bindet.

In einer Studie mit Secukinumab waren infiltrierende epidermale Neutrophile und zahlreiche
neutrophilenassoziierte Marker, die in von Lésionen betroffenen Hautarealen bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis erhoht sind, nach einer Behandlung iiber einen Zeitraum von einer bis zwei Wochen
signifikant vermindert.

Fiir Secukinumab wurde nachgewiesen, dass es (innerhalb von 1 bis 2 Behandlungswochen) die
Spiegel des C-reaktiven Proteins, eines Entziindungsmarkers, vermindert.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurden in vier randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien an Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis,
die fir eine Phototherapie oder systemische Therapie in Frage kamen, beurteilt [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE)]. Die Wirksamkeit und Sicherheit von Secukinumab 150 mg und
300 mg wurden entweder im Vergleich zu Placebo oder im Vergleich zu Etanercept bewertet. Zudem
wurde in einer Studie ein kontinuierliches Behandlungsregime im Vergleich zu einem Regime mit
»Wiederholungsbehandlung nach Bedarf™ untersucht [SCULPTURE].

In die placebokontrollierten Studien wurden 2 403 Patienten aufgenommen; 79 % der Patienten waren
Biologika-naiv, bei 45 % war es unter Nicht-Biologika zu Therapieversagen gekommen und bei 8 %
lag ein Therapieversagen unter Biologika vor (6 % davon unter TNF-Antagonisten und 2 % unter p40-
Antikorpern). Rund 15 bis 25 % der Patienten in den Phase-III-Studien wiesen zu Studienbeginn eine
Psoriasis-Arthritis (PsA) auf.

In der Psoriasis-Studie 1 (ERASURE) wurden 738 Patienten ausgewertet. Patienten, die per
Randomisierung Secukinumab zugeteilt wurden, erhielten Dosen von 150 mg oder 300 mg in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlielend die gleiche Dosis in monatlichen Abstdnden. In der Psoriasis-
Studie 2 (FIXTURE) wurden 1 306 Patienten ausgewertet. Patienten, die per Randomisierung
Secukinumab zugeteilt wurden, erhielten Dosen von 150 mg oder 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4, anschlieBBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstidnden. Patienten, die per Randomisierung
Etanercept zugewiesen wurden, erhielten 12 Wochen lang zweimal wochentlich eine Dosis von 50 mg
und anschlieBend wochentlich 50 mg. In beiden Studien (Studie 1 und Studie 2) wechselten Patienten,
die urspriinglich Placebo zugeteilt worden waren und sich in Woche 12 als Non-Responder erwiesen,
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auf Secukinumab (entweder 150 mg oder 300 mg) in den Wochen 12, 13, 14 und 15 und anschlieSend,
ab Woche 16, in monatlichen Abstinden in der gleichen Dosis. Alle Patienten wurden ab der
erstmaligen Anwendung der Studienmedikation bis zu 52 Wochen lang nachbeobachtet.

In der Psoriasis-Studie 3 (FEATURE) wurden 177 Patienten, die eine Fertigspritze verwendeten, nach
12-wochiger Behandlung im Vergleich zu Placebo ausgewertet, um Sicherheit, Vertriglichkeit und
Benutzerfreundlichkeit einer Secukinumab-Selbstverabreichung mit Hilfe der Fertigspritze zu
bewerten. In der Psoriasis-Studie 4 (JUNCTURE) wurden 182 Patienten, die einen Fertigpen
verwendeten, nach 12-wochiger Behandlung im Vergleich zu Placebo ausgewertet, um Sicherheit,
Vertréglichkeit und Benutzerfreundlichkeit einer Secukinumab-Selbstverabreichung mit Hilfe des
Fertigpens zu bewerten. In beiden Studien (Studie 3 und Studie 4) erhielten Patienten, die per
Randomisierung Secukinumab zugeteilt wurden, Dosen von 150 mg oder 300 mg in den Wochen O, 1,
2, 3 und 4, anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstidnden. Die Patienten wurden zudem per
Randomisierung einer Behandlung mit Placebo in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, danach mit der
gleichen Dosis in monatlichen Abstédnden zugeteilt.

In der Psoriasis-Studie 5 (SCULPTURE) wurden 966 Patienten ausgewertet. Alle Patienten erhielten
Secukinumab in einer Dosis von 150 mg oder 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3, 4, 8 und 12.
AnschlieBend wurden die Patienten per Randomisierung entweder einem kontinuierlichen
Erhaltungsregime mit monatlich der gleichen Dosis beginnend ab Woche 12 oder einem
»Wiederholungsbehandlung bei Bedarf“-Regime mit der gleichen Dosis zugewiesen. Bei Patienten,
die die ,,Wiederholungsbehandlung bei Bedarf* erhielten, konnte das Ansprechen nicht in
angemessener Weise aufrechterhalten werden, weshalb ein fixes monatliches Erhaltungsregime
empfohlen wird.

Gemeinsame primére Endpunkte der placebo- und aktiv kontrollierten Studien waren der Anteil von
Patienten, die in Woche 12 gegeniiber Placebo ein PASI-75-Ansprechen und ein Ansprechen in den
IGA-mod-2011-Kategorien von ,,symptomfrei” oder ,,fast symptomfrei* erreichten (siehe Tabellen 4
und 5). Die Dosis von 300 mg fiihrte in allen Studien {iber die Wirksamkeitsendpunkte PASI 90, PASI
100 und IGA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 hinweg zu einer Verbesserung der
Hauterscheinungen, insbesondere im Hinblick auf eine ,,symptomfreie oder ,,fast symptomfreie*
Haut, wobei die stirksten Wirkungen in Woche 16 verzeichnet wurden. Diese Dosis wird daher
empfohlen.
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Tabelle 4 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens entsprechend PASI 50/75/90/100 &
IGA-mod-2011-Kategorien* ,,symptomfrei“ oder ,,fast symptomfrei* in den
Psoriasis-Studien 1, 3 und 4 (ERASURE, FEATURE und JUNCTURE)

Woche 12 Woche 16 Woche 52

Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Studie 1
Anzahl Patienten 246 244 245 244 245 244 245
PASI-50-Ansprechen 22 203 222 212 224 187 207
n (%) (8,9 %) (83,5 %) (90,6 %) 87,2%) (91,4%) (77 %) (84,5 %)
PASI-75-Ansprechen 11 174 200 188 211 146 182
n (%) 4,5 %) (71,6 %)** (81,6 %)** (77.4%) (86,1 %) (60,1 %) (74,3 %)
PASI-90-Ansprechen 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
n (%) (39,1 %)** (59,2 %)** (53,5%) (69,8%) (36,2 %) (60,0 %)
PASI-100-Ansprechen 2(08%) 31 70 51 102 49 96
n (%) (12,8 %) (28,6 %) (21,0%) (41,6%) (20,2 %) (39,2 %)
,Symptomfrei” oder ,,fast 6 125 160 142 180 101 148
symptomfrei” gemal (2,40 %)  (51,2%)** (653 %)** (582%) (73,5%) (41.4%) (60,4 %)
IGA mod 2011 n (%)
Studie 3
Anzahl Patienten 59 59 58 - - - _
PASI-50-Ansprechen 3(5,1%) 5l 51 - - - -
n (%) (864 %) (87,9 %)
PASI-75-Ansprechen 0(0,0%) 41 44 - - R _
n (%) (69,5 %)** (75,9 %)**
PASI-90-Ansprechen 0(0,0%) 27 35 - - - -
n (%) 458%) (60,3 %)
PASI-100-Ansprechen 0(0,0%) 5 25 - - - -
n (%) (8,5 %) (43,1 %)
,,Symptomfrei oder ,,fast  0(0,0 %) 31 40 - - - -
symptomfrei“ gemal (52,5 %)** (69,0 %)**
IGA mod 2011 n (%)
Studie 4
Anzahl Patienten 61 60 60 - - - R
PASI-50-Ansprechen 5(8,2%) 48 58 - - - -
n (%) 80.0%) (96,7 %)
PASI-75-Ansprechen 2(33%) 43 52 - - - -
n (%) (71,7 %)** (86,7 %)**
PASI-90-Ansprechen 0(0,0%) 24 33 - - - -
n (%) (40,0%) (55,0 %)
PASI-100-Ansprechen 0(0,0%) 10 16 - - - R
n (%) (16,7%) (26,7 %)
,symptomfrei“ oder ,,fast 0(0,0 %) 32 44 - - - -
symptomfrei* gemif (53,3 %)** (73,3 %)**

IGA mod 2011 n (%)

* Bei IGA mod 2011 handelt es sich um eine Skala mit folgenden 5 Kategorien: ,,0 = symptomfrei®,

,,1 = fast symptomfrei®, ,,2 = leicht®, ,,3 = mittelschwer* bzw. ,,4 = schwer®. Sie gibt die
Gesamteinschétzung des Arztes zum Schweregrad der Psoriasis mit Schwerpunkt auf Verhartung, Erythem
und Schuppung wieder. Ein Behandlungserfolg von ,,symptomfrei” oder ,,fast symptomfrei“ lag vor, wenn
keine Psoriasiszeichen oder eine normale bis rosa Farbe der Lésionen, keine Verdickung der Plaques und
keine bis minimale fokale Schuppungen festgestellt wurden.

** p-Werte versus Placebo und adjustiert fiir Multiplizitit: p<0,0001.
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Tabelle 5 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens in Psoriasis-Studie 2 (FIXTURE)

Woche 12 Woche 16 Woche 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Anzahl 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
Patienten
PASI-50- 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
Ansprechen 15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
n (%)
PASI-75- 16 219 249 142 247 280 189 (58,5 %) 215 254 179 (55,4 %)
Ansprechen (4,9 %) (67,0 %)* (77,1 %)* (44,0 %) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
n (%) * *
PASI-90- 5(L,5%) 137 175 67 (20,7 %) 176 234 101 (31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
Ansprechen 41,9 %) (54,2 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0 %) (65,0 %)
n (%)
PASI-100- 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
Ansprechen (144 %) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (199 %) (36,2 %)
n (%)
HSymptomfrei 9 (2,8 %) 167 202 88 (27,2 %) 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
“ oder ,,fast (51,1 %)* (62,5 %)* 61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
symptomfrei * *
gemal IGA
mod 2011
n (%)

** p-Werte versus Etanercept: p=0,0250

In einer weiteren Psoriasis-Studie (CLEAR) wurden 676 Patienten ausgewertet. Die priméren und
sekundiren Endpunkte wurden mit 300 mg Secukinumab erreicht, indem Uberlegenheit gegeniiber
Ustekinumab basierend auf PASI-90-Ansprechen in Woche 16 (primérer Endpunkt), Schnelligkeit des
Erreichens von PASI 75 in Woche 4 sowie lang anhaltendes PASI-90-Ansprechen in Woche 52
gezeigt wurde. Eine hohere Wirksamkeit von Secukinumab im Vergleich zu Ustekinumab fiir die
Endpunkte PASI 75/90/100 und IGA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 (,,symptomfrei* oder ,,fast
symptomfrei*) wurde frithzeitig und dauerhaft bis Woche 52 beobachtet (Tabelle 6).

Tabelle 6 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens in der CLEAR-Studie

Woche 4 Woche 16 Woche 52
Secukinumab  Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Anzahl Patienten 334 335 334 335 334 335
PASI-75-Ansprechen 166 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
n (%) (49,70 %)**
PASI-90-Ansprechen 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
n (%) (79,0 %)** (74,9 %)***
PASI-100-Ansprechen 14 (4,2 %) 3 (0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
n (%)
.symptomfrei* oder ,,fast 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

symptomfrei” geméifl IGA
mod 2011 n (%)

* Mit Secukinumab behandelte Patienten erhielten 300-mg-Dosen in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlieend

die gleiche Dosis alle 4 Wochen bis Woche 52. Mit Ustekinumab behandelte Patienten erhielten 45 mg oder

90 mg in den Wochen 0 und 4, anschliefend alle 12 Wochen bis Woche 52 (gewichtsabhéngige Dosierung gemaf

der Zulassung)

** p-Werte versus Ustekinumab: p<0,0001 fiir priméren Endpunkt PASI 90 in Woche 16 und sekundéren Endpunkt PASI 75
in Woche 4

*** p-Werte versus Ustekinumab: p=0,0001 fiir sekundéren Endpunkt PASI 90 in Woche 52

Secukinumab war wirksam bei Patienten ohne vorhergehende systemische Therapie, bei Biologika-
naiven Patienten, bei mit Biologika/TNF-Antagonisten vorbehandelten Patienten sowie bei Patienten
mit Therapieversagen unter Biologika/TNF-Antagonisten. Verbesserungen des PASI 75 bei Patienten
mit begleitender Psoriasis-Arthritis bei Studienbeginn waren vergleichbar mit denen in der gesamten
Plaque-Psoriasis-Population.

Secukinumab zeigte in der Dosis von 300 mg ein rasches Einsetzen der Wirksamkeit mit einer
Reduktion des mittleren PAST um 50 % in Woche 3.
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Abbildung 1 Prozentuale Verinderung des mittleren PASI-Scores gegeniiber
Studienbeginn im Zeitverlauf in Studie 1 (ERASURE)
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Besondere Lokalisationen/Formen der Plaque-Psoriasis

In zwei weiteren Placebo-kontrollierten Studien wurden Verbesserungen sowohl bei Nagel-Psoriasis
(TRANSFIGURE; 198 Patienten) als auch bei palmoplantarer Plaque-Psoriasis (GESTURE,

205 Patienten) beobachtet. Gemessen an der signifikanten Verbesserung des Nail Psoriasis Severity
Index (NAPSI %) gegeniiber Baseline war Secukinumab in der TRANSFIGURE-Studie in Woche 16
bei Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis mit Nagelbeteiligung Placebo
iiberlegen (46,1 % fiir 300 mg, 38,4 % fiir 150 mg gegeniiber 11,7 % fiir Placebo). Gemessen an der
signifikanten Verbesserung des ppIGA-Ansprechens von 0 oder 1 (,,symptomfrei” oder ,,fast
symptomfrei*) war Secukinumab in der GESTURE-Studie in Woche 16 bei Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer palmoplantarer Plaque-Psoriasis Placebo iiberlegen (33,3 % fiir 300 mg,
22,1 % fiir 150 mg gegentiber 1,5 % fiir Placebo).

Eine placebokontrollierte Studie untersuchte 102 Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Kopthaut-
Psoriasis, definiert als Vorliegen eines ,,Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI)“-Scores von >12, eines
»IGA mod 2011 scalp only“-Scores von 3 oder mehr sowie einer Ausdehnung iiber mindestens 30 %
der Kopfhautoberfliche. Gemessen an der signifikanten Verbesserung im Vergleich zur Baseline
sowohl des PSSI-90-Ansprechens (52,9 % gegeniiber 2,0 %) als auch des ,,JGA mod 2011 scalp
only“~-Ansprechens (56,9 % versus 5,9 %) waren 300 mg Secukinumab in Woche 12 gegeniiber
Placebo tberlegen. Die Verbesserung in beiden Endpunkten war bei Secukinumab-Patienten, die die
Behandlung bis zur Woche 24 fortsetzten, dauerhatft.

Lebensqualitdit/Von Patienten berichtete Ergebnisse

Im Vergleich zu Placebo zeigten sich im DLQI (Dermatology Life Quality Index) statistisch
signifikante Verbesserungen in Woche 12 (Studien 1-4) gegeniiber Studienbeginn. Die mittlere
Reduktion (Verbesserung) des DLQI in Woche 12 gegeniiber Studienbeginn lag im Bereich von -10,4
bis -11,6 unter Secukinumab 300 mg und -7,7 bis -10,1 unter Secukinumab 150 mg, verglichen

mit -1,1 bis -1,9 unter Placebo. Diese Verbesserungen wurden iiber einen Zeitraum von 52 Wochen
aufrechterhalten (Studien 1 und 2).

Vierzig Prozent der Teilnehmer der Studien 1 und 2 bearbeiteten das Psoriasis Symptom Diary®. Bei
den Teilnehmern, die dieses Tagebuch innerhalb der beiden Studien fiihrten, wurden in Woche 12
gegeniiber Studienbeginn im Vergleich zu Placebo statistisch signifikante Verbesserungen der von
Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerzen und Schuppung verzeichnet.

Beziiglich des DLQI wurden in der CLEAR-Studie in Woche 4, verglichen mit Ustekinumab-
behandelten Patienten, bei mit Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante
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Verbesserungen gegeniiber Baseline gezeigt. Diese Verbesserungen wurden bis zu 52 Wochen
aufrechterhalten.

Beziiglich der von Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerz und Schuppung
wurden in der CLEAR-Studie in Woche 16 und Woche 52, verglichen mit Ustekinumab-behandelten
Patienten, bei mit Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante Verbesserungen im
Psoriasis Symptom Diary® gezeigt.

Beziiglich der von Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerz und Schuppung
der Kopthaut wurden in der Kopfhaut-Psoriasis-Studie in Woche 12, verglichen mit Placebo, bei mit
Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante Verbesserungen (Verminderungen)
gegeniiber Baseline gezeigt.

Kinder und Jugendliche

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Es hat sich gezeigt, dass Secukinumab die Zeichen und Symptome sowie die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit bei padiatrischen Patienten ab einem Alter von 6 Jahren mit Plaque-Psoriasis verbessert
(siehe Tabellen 8 und 10).

Schwere Plaque-Psoriasis

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurden in einer randomisierten, doppelblinden,
Placebo- und Etanercept-kontrollierten Phase-III-Studie mit padiatrischen Patienten im Alter von 6 bis
<18 Jahren mit schwerer Plaque-Psoriasis, definiert anhand eines PASI-Scores >20, eines IGA-mod-
2011-Scores von 4 und einer BSA-Beteiligung von >10%, die fiir eine systemische Therapie in Frage
kamen, untersucht. Etwa 43 % der Patienten wurden zuvor mit Phototherapie behandelt, 53 % mit
konventionellen systemischen Therapien und 3 % mit Biologika. 9 % der Patienten hatten eine
begleitende Psoriasis-Arthritis-Erkrankung.

In der pédiatrischen Psoriasis-Studie 1 wurden 162 Patienten untersucht, die randomisiert wurden, um
entweder eine niedrige Dosis Secukinumab (75 mg bei Kérpergewicht <50 kg oder 150 mg bei
Korpergewicht >50 kg), eine hohe Dosis Secukinumab (75 mg bei Korpergewicht <25 kg, 150 mg bei
Korpergewicht zwischen >25 kg und <50 kg oder 300 mg bei Korpergewicht >50 kg) oder Placebo in
den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis alle 4 Wochen oder Etanercept zu
erhalten. Patienten, die zu Etanercept randomisiert wurden, erhielten wochentlich 0,8 mg/kg (bis zu
einem Maximum von 50 mg). Die Verteilung der Patienten nach Koérpergewicht und Alter zum
Zeitpunkt der Randomisierung ist in Tabelle 7 beschrieben.

Tabelle 7 Verteilung der Patienten nach Korpergewicht in der pédiatrischen Psoriasis-

Studie 1
Randomisierun | Beschreibu | Secukinumab | Secukinumab | Placebo | Etanercept | Gesa
gsstrata ng niedrige hohe Dosis mt
Dosis n=40 n=41 n=41 n=162
n=40
Alter 6 bis 8 9 10 10 37
<12 Jahre
>12 bis 32 31 31 31 125
<18 Jahre
Korpergewicht | <25 kg 2 3 3 4 12
>25 bis 17 15 17 16 65
<50 kg
>50 kg 21 22 21 21 85

Patienten, die zu Placebo randomisiert wurden und die in Woche 12 Non-Responder waren, wurden
entweder in die Secukinumab-Gruppe mit niedriger oder mit hoher Dosis (Dosis basierend auf der
Korpergewichtsgruppe) eingeteilt und erhielten das Studienarzneimittel in den Wochen 12, 13, 14 und
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15, gefolgt von der gleichen Dosis alle 4 Wochen, beginnend in Woche 16. Die co-priméren
Endpunkte waren der Anteil der Patienten, die in Woche 12 ein PASI-75-Ansprechen und ein IGA-
mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei” (0 oder 1) erreichten.

Wihrend des placebokontrollierten Zeitraums von 12 Wochen war die Wirksamkeit sowohl bei der
niedrigen als auch der hohen Dosis von Secukinumab fiir die co-primiren Endpunkte vergleichbar.
Die Schitzungen des Odds Ratio zugunsten beider Secukinumab-Dosen waren sowohl fiir das PASI-

75-Ansprechen als auch fiir das IGA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 statistisch signifikant.

Alle Patienten wurden nach der ersten Dosis 52 Wochen lang hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit
untersucht. Der Anteil der Patienten, die einen PASI 75 und ein IGA-mod-2011-Ansprechen von
»symptomfrei® oder ,,fast symptomfrei* (0 oder 1) erreichten, zeigte einen Unterschied zwischen den
Secukinumab-Behandlungsgruppen und Placebo beim ersten Besuch nach der Erstbehandlung in
Woche 4, wobei der Unterschied in Woche 12 deutlicher wurde. Das Ansprechen blieb iiber den
gesamten Zeitraum von 52 Wochen erhalten (siehe Tabelle 8). Die Verbesserungen der PASI-50, -90,
-100-Ansprechraten und der Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI)-Werte 0 oder 1
wurden ebenfalls liber den gesamten Zeitraum von 52 Wochen aufrechterhalten.

Dariiber hinaus waren die Ansprechraten von PASI 75, IGA 0 oder 1 und PASI 90 in den Wochen 12
und 52 sowohl fiir die Niedrig- als auch filir die Hochdosisgruppen von Secukinumab hdher als die
Ansprechraten der mit Etanercept behandelten Patienten (siche Tabelle 8).

Nach Woche 12 war die Wirksamkeit sowohl der niedrigen als auch der hohen Dosis von
Secukinumab vergleichbar, obwohl die Wirksamkeit der hohen Dosis bei Patienten mit >50 kg hoher

war. Die Sicherheitsprofile der niedrigen Dosis und der hohen Dosis waren vergleichbar und stimmten
mit dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen iiberein.

Tabelle 8 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens bei Kindern und Jugendlichen mit
schwerer Psoriasis in den Wochen 12 und 52 (padiatrische Psoriasis-Studie 1)*

}Ansprech-Behandlungsvergleich 'Test' 'Kontrolle' Odds-Ratio-
kriterium 'Test' vs. 'Kontrolle' n**/m (%) | n**/m (%) | Schiitzer (95-%-KI) | p-Wert
in Woche 12%**

PASI 75 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) | <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs. 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
Etanercept

IGA 0/1 ([Secukinumab niedrige Dosis vs. 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) | <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs.|28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
[Etanercept

PASI 90 (Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) |133,67 (16,83; 6395,22)| <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; 4850,13)| <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
[Etanercept
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in Woche 52

PASI 75 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
[Etanercept

IGA 0/1 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
[Etanercept

PASI 90 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 30740 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27;11,61)
[Etanercept

* Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder

** n = Anzahl der Responder, m = Anzahl der auswertbaren Patienten

*** verldngertes Zeitfenster fiir Visiten in Woche 12

Odds Ratio, 95-%-Konfidenzintervall und p-Wert stammen aus einem exakten Regressionsmodell mit
Behandlungsgruppe, Korpergewichtskategorie bei Baseline und Alterskategorie als Faktoren

Ein hoherer Anteil der mit Secukinumab behandelten padiatrischen Patienten berichtete iiber eine
Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, gemessen an einem CDLQI-Score von 0 oder
1 im Vergleich zu Placebo in Woche 12 (niedrige Dosis 44,7 %, hohe Dosis 50 %, Placebo 15 %). Im
weiteren Verlauf bis einschlieBlich Woche 52 zeigten beide Secukinumab-Dosisgruppen eine
numerisch hohere Verbesserung als die Etanercept-Gruppe (niedrige Dosis 60,6 %, hohe Dosis

66,7 %, Etanercept 44,4 %).

Mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis

Aufgrund der nachgewiesenen Wirksamkeit und des Zusammenhangs zwischen Exposition und
Ansprechen bei erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis und aufgrund
der Ahnlichkeit des Krankheitsverlaufs, der Pathophysiologie und der Arzneimittelwirkung bei
erwachsenen und pédiatrischen Patienten bei gleichem Expositionslevel, wurde die Wirksamkeit von
Secukinumab auch fiir die Behandlung von pédiatrischen Patienten mit mittelschwerer Plaque-
Psoriasis prognostiziert.

Dariiber hinaus wurden die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab in einer offenen,
zwelarmigen, parallelen, multizentrischen Phase-III-Studie mit pédiatrischen Patienten im Alter von 6
bis <18 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, definiert anhand eines PASI-Scores
>12, eines IGA-mod-2011-Scores von >3 und einer BSA-Beteiligung von >10 %, die fiir eine
systemische Therapie in Frage kamen, untersucht.

In der pédiatrischen Psoriasis-Studie 2 wurden 84 Patienten untersucht, die in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4 auf eine niedrige Dosis Secukinumab (75 mg bei Korpergewicht <50 kg oder 150 mg bei
Korpergewicht >50 kg) oder eine hohe Dosis Secukinumab (75 mg bei Korpergewicht <25 kg, 150 mg
bei Korpergewicht zwischen >25 kg und <50 kg oder 300 mg bei Korpergewicht >50 kg), gefolgt von
der gleichen Dosis alle 4 Wochen, randomisiert wurden. Die Verteilung der Patienten nach
Korpergewicht und Alter zum Zeitpunkt der Randomisierung ist in Tabelle 9 beschrieben.

Tabelle 9  Verteilung der Patienten nach Korpergewicht in der pidiatrischen Psoriasis-
Studie 2
Subgruppen Beschreibung Secukinumab Secukinumab Gesamt
niedrige Dosis hohe Dosis
n=42 n=42 N=84

Alter 6 bis <12 Jahre 17 16 33
>12 bis <18 Jahre 25 26 51

Korpergewicht <25 kg 4 4 8
>25 bis <50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51
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Die co-primdren Endpunkte waren der Anteil der Patienten, die in Woche 12 ein PASI-75-Ansprechen
und ein [GA-mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei” oder ,,fast symptomfrei” (0 oder 1) erreichten.

Die Wirksamkeit sowohl der niedrigen als auch der hohen Dosis von Secukinumab war vergleichbar
und zeigte fiir die co-priméren Endpunkte eine statistisch signifikante Verbesserung im historischen
Vergleich gegeniiber Placebo. Die geschitzte A-posteriori-Wahrscheinlichkeit eines positiven
Behandlungseffekts betrug 100 %.

Die Patienten wurden beziiglich der Wirksamkeit {iber einen Zeitraum von 52 Wochen nach der ersten
Verabreichung untersucht. Die Wirksamkeit (definiert als PASI-75-Ansprechen und IGA-mod-2011-
Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei* [0 oder 1]) wurde bereits bei der ersten Visite
nach Baseline in Woche 2 beobachtet. Der Anteil der Patienten, die ein PASI-75-Ansprechen und ein
IGA-mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei” (0 oder 1) erreichten, stieg
bis zu Woche 24 an und wurde bis Woche 52 aufrechterhalten. Verbesserungen des PASI 90 und
PASI 100 wurden ebenfalls in Woche 12 beobachtet, stiegen bis zu Woche 24 an und wurden bis
Woche 52 aufrechterhalten (siche Tabelle 10).

Die Sicherheitsprofile der niedrigen Dosis und der hohen Dosis waren ebenfalls vergleichbar und
stimmten mit dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen iiberein.

Tabelle 10 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens bei Kindern und Jugendlichen mit
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis in den Wochen 12 und 52 (padiatrische
Psoriasis-Studie 2)*

Woche 12 Woche 52

Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab
niedrige Dosis | hohe Dosis | niedrige Dosis | hohe Dosis

Anzahl an Patienten 42 42 42 42
PASI-75-Ansprechen n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
IGA-mod-2011-Ansprechen 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)

»symptomfrei oder ,,fast
symptomfrei* n (%)

PASI-90-Ansprechen n (%) 29 (69 %) 32(762%) | 32(762%) | 35(83.3%)

PASI-100-Ansprechen n (%) 25(59.5%) | 23(54.8%) | 22(524%) | 29 (69,0 %)

* Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder

Diese Ergebnisse bei Kindern und Jugendlichen mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
bestitigten die oben erwéhnten pradiktiven Annahmen, basierend auf der Wirksamkeit und des
Zusammenhangs zwischen Exposition und Ansprechen bei erwachsenen Patienten.

In der Gruppe mit niedriger Dosis erreichten 50 % bzw. 70,7 % der Patienten in den Wochen 12 bzw.
52 einen CDLQI-Wert von 0 oder 1. In der Gruppe mit hoher Dosis erreichten 61,9 % und 70,3 % der
Patienten in den Wochen 12 bzw. 52 einen CDLQI-Wert von 0 oder 1.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA) und juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Secukinumab wurde bei 86 Patienten in einer dreiteiligen,
doppelblinden, placebokontrollierten, ereignisgesteuerten, randomisierten Phase-I11-Studie bei
Patienten im Alter von 2 bis <18 Jahren mit aktiver EAA oder JPsA untersucht, die anhand der
modifizierten JIA-Klassifizierungskriterien der Internationalen Liga der Vereinigungen fiir
Rheumatologie (ILAR) diagnostiziert wurden. Die Studie bestand aus einem offenen Teil (Teil 1), in
dem alle Patienten bis Woche 12 Secukinumab erhielten. Patienten, die in Woche 12 ein JIA-ACR-30-
Ansprechen zeigten, nahmen an der doppelblinden Phase (Teil 2) teil und wurden im Verhiltnis 1:1
randomisiert, um entweder die Behandlung mit Secukinumab fortzusetzen oder eine Behandlung mit
Placebo zu beginnen (randomisiertes Absetzen), und zwar bis Woche 104 oder bis zum Auftreten
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eines Krankheitsschubs. Patienten, bei denen ein Krankheitsschub auftrat, wurden anschlielend offen
bis Woche 104 mit Secukinumab behandelt (Teil 3).

Die JIA-Subtypen der Patienten bei Studieneintritt waren: 60,5 % EAA und 39,5 % JPsA, die
entweder unzureichend auf >1 krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs) und >1
nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) ansprachen oder diese nicht vertrugen. Bei Studienbeginn
wurden 65,1 % der Patienten mit MTX behandelt (63,5 % [33/52] der EAA-Patienten und 67,6 %
[23/34] der JPsA-Patienten). 12 von 52 EAA-Patienten nahmen begleitend Sulfasalazin ein (23,1 %).
Patienten mit einem Korpergewicht zu Studienbeginn <50 kg (n=30) erhielten 75 mg Secukinumab,
Patienten mit einem Korpergewicht >50 kg (n=56) erhielten 150 mg Secukinumab. Das Alter bei
Studienbeginn reichte von 2 bis 17 Jahren, wobei 3 Patienten zwischen 2 und <6 Jahren, 22 Patienten
zwischen 6 und <12 Jahren und 61 Patienten zwischen 12 und <18 Jahren waren. Bei Studienbeginn
lag der Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27 bei 15,1 (SD: 7,1).

Der primére Endpunkt war die Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs in der Phase des
randomisierten Absetzens (Teil 2). Ein Krankheitsschub wurde definiert als eine >30%ige
Verschlechterung bei mindestens drei der sechs JIA-ACR-Ansprechkriterien und eine >30%ige
Verbesserung bei nicht mehr als einem der sechs JIA-ACR-Ansprechkriterien und mindestens zwei
betroffenen Gelenken.

Am Ende von Teil 1 zeigten 75 von 86 (87,2 %) Patienten ein JIA-ACR-30-Ansprechen und nahmen
an Teil 2 teil.

Die Studie erreichte ihren primaren Endpunkt, indem sie eine statistisch signifikante Verldngerung der
Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs bei den mit Secukinumab behandelten Patienten im
Vergleich zu Placebo in Teil 2 nachwies. Das Risiko eines Krankheitsschubs wurde bei den mit
Secukinumab behandelten Patienten im Vergleich zu den mit Placebo behandelten Patienten in Teil 2
um 72 % reduziert (Hazard Ratio=0,28, 95-%-KI: 0,13 bis 0,63, p<0,001) (Abbildung 2 und

Tabelle 11). Im Verlauf von Teil 2 traten bei insgesamt 21 Patienten in der Placebogruppe
Krankheitsschiibe auf (11 JPsA und 10 EAA), im Vergleich zu 10 Patienten in der Secukinumab-
Gruppe (4 JPsA und 6 EAA).

Abbildung 2 Kaplan-Meier-Kurve der Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs in

Teil 2
100
804
07 SRPEEEETTREEPTREE -
Anteil der 40 e Ll el
. . e
Patienten mit 0 ; ,
Krankheitsschub s
o
1 29 S7 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Zeit (Tage)
Secukinumab = ------ Placebo in Teil 2+ Zensiert

Anzahl der Patienten unter Risiko
Secukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Placeboin Teil2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O
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Tabelle 11 Ereigniszeitanalyse der Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs — Teil 2

Secukinumab Placebo in Teil 2
(N=37) (N=38)

Anzahl an Krankheitsschiiben am Ende von 10 (27,0) 21 (55,3)
Teil 2, n (%)
Kaplan-Meier-Schiitzer:
Median, in Tagen (95-%-KI) NB (NB; NB) 453,0 (114,0; NB)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
6 Monaten (95-%-KI)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
12 Monaten (95-%-KI)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58.1)
18 Monaten (95-%-KI)
Hazard Ratio zu Placebo: Schitzer (95-%- 0,28 (0,13; 0,63)
KT)
Stratifizierter p-Wert (Log-Rank-Test) <0,001%**

Die Analyse wurde mit allen randomisierten Patienten durchgefiihrt, die in Teil 2 mindestens eine
Dosis des Studienarzneimittels erhielten.

Secukinumab: alle Patienten, die kein Placebo einnahmen. Placebo in Teil 2: alle Patienten, die in
Teil 2 Placebo und in einer anderen Studienphase Secukinumab einnahmen. NB = Nicht
berechenbar. ** = Statistisch signifikant bei einseitigem Signifikanzniveau 0,025.

Im offenen Teil 1 erhielten alle Patienten Secukinumab bis Woche 12. In Woche 12 sprachen 83,7 %,
67,4 % bzw. 38,4 % der Kinder mit JIA-ACR-50, -70 bzw. -90 an (Abbildung 3). Der Eintritt der
Wirkung von Secukinumab erfolgte bereits in Woche 1. In Woche 12 lag der JADAS-27-Score bei
4,64 (SD: 4,73) und die mittlere Verdnderung des JADAS-27-Scores gegeniiber dem Ausgangswert
betrug -10,487 (SD: 7,23).

Abbildung 3 JIA-ACR-30/50/70/90-Ansprechen fiir Studienteilnehmer bis Woche 12 in
Teil 1*

100 —
90
80
70

Prozentualer 60
Anteil der 50 H
Responder 40

30
20 H
10 +
O -
0 1 2 3 4 8 12
Zeit (Wochen)
—© — ACR30 (N=86) —© = ACRS50 (N=86)
—H— ACR70 (N=86) ===A==- ACR90 (N=86)

*Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder

Die Daten in der Altersgruppe 2 bis <6 Jahre waren nicht aussagekréftig, da nur wenige Patienten
unter 6 Jahren in die Studie eingeschlossen wurden.
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Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat fiir Cosentyx eine Freistellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in der pédiatrischen Altersklasse von 0 Jahren bis unter 6 Jahren
in der Indikation Plaque-Psoriasis und in der péadiatrischen Altersklasse von 0 Jahren bis unter 2 Jahre
in der Indikation chronische idiopathische Arthritis gewéhrt (siche Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen
zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die meisten pharmakokinetischen Eigenschaften, die bei Patienten mit Plaque-Psoriasis, Psoriasis-
Arthritis und ankylosierender Spondylitis beobachtet wurden, waren dhnlich.

Kinder und Jugendliche

Plagque-Psoriasis

In einem Pool der beiden pidiatrischen Studien wurde den Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis (im Alter von 6 bis unter 18 Jahren) Secukinumab im fiir Kinder und Jugendliche
empfohlenen Dosierungsschema verabreicht. In Woche 24 wiesen Patienten mit einem Korpergewicht
von 225 und <50 kg eine mittlere + SD Steady-State-Talkonzentration von 19,8 + 6,96 ng/ml (n=24)
nach der Gabe von 75 mg Secukinumab auf. Patienten mit einem Koérpergewicht von >50 kg wiesen
eine mittlere = SD Talkonzentration von 27,3 = 10,1 ug/ml (n=36) nach der Gabe von 150 mg
Secukinumab auf. Die mittlere £ SD Steady-State-Talkonzentration bei Patienten mit einem
Korpergewicht von <25 kg (n=8) betrug 32,6 + 10,8 pg/ml in Woche 24 nach der Gabe der 75-mg-
Dosis.

Juvenile idiopathische Arthritis

In einer pédiatrischen Studie wurde EAA- und JPsA-Patienten (im Alter von 2 bis unter 18 Jahren)
Secukinumab in der empfohlenen pédiatrischen Dosierung verabreicht. In Woche 24 hatten Patienten
mit einem Gewicht von <50 kg bzw. >50 kg eine mittlere £ SD Steady-State-Talkonzentration von
25,2 £5,45 pg/ml (n=10) bzw. 27,9 + 9,57 ng/ml (n=19).

Erwachsene

Resorption
Bei gesunden Probanden wurden zwischen 2 und 14 Tagen nach einer subkutanen Einzeldosis von

300 mg in fliissiger Formulierung Spitzenkonzentrationen von Secukinumab im Serum von
43,2 + 10,4 pg/ml erreicht.

Nach einer subkutanen Einzeldosis von entweder 150 mg oder 300 mg bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis wurden gemaf einer Analyse der Populationspharmakokinetik 5 bis 6 Tage nach Gabe

Spitzenkonzentrationen von Secukinumab im Serum von 13,7 + 4,8 ug/ml bzw. 27,3 £ 9,5 pg/ml
erreicht.

Bei anfinglich wochentlicher Anwendung im ersten Monat betrug gemil einer Analyse der
Populationspharmakokinetik die Zeit bis zum Erreichen der Spitzenkonzentration 31 bis 34 Tage.

In Datensimulationen betrugen die Spitzenkonzentrationen im Steady-State (Crax,ss) nach subkutaner
Anwendung von 150 mg oder 300 mg 27,6 ug/ml bzw. 55,2 ug/ml. Die
populationspharmakokinetische Analyse legt nahe, dass unter monatlichen Dosierungsregimes der
Steady-State nach 20 Wochen erreicht wird.

Verglichen mit der Exposition nach einer Einzeldosis zeigte die populationspharmakokinetische
Analyse, dass Patienten nach wiederholten monatlichen Erhaltungsdosen einen 2-fachen Anstieg der
Spitzenkonzentrationen im Serum und der Fléche unter der Konzentrations-Zeit-Kurve (AUC)
aufwiesen.
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Eine populationspharmakokinetische Analyse zeigte, dass Secukinumab bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis mit einer mittleren absoluten Bioverfiigbarkeit von 73 % resorbiert wurde. Uber alle Studien
hinweg wurden fiir die absolute Bioverfiigbarkeit Werte im Bereich von 60 bis 77 % berechnet.

Die Bioverfiigbarkeit von Secukinumab bei PsA-Patienten belief sich auf Grundlage des
populationspharmakokinetischen Modells auf 85 %.

Bei Patienten mit Plaque-Psoriasis war die systemische Exposition mit Secukinumab nach einer
einmaligen subkutanen Injektion von 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze dhnlich wie die
zuvor beobachtete Exposition nach zwei Injektionen von 150 mg.

Verteilung
Das mittlere Verteilungsvolumen wéhrend der terminalen Phase (V,) nach Gabe einer intravendsen

Einzeldosis bei Patienten mit Plaque-Psoriasis lag im Bereich von 7,10 bis 8,60 Liter, was auf eine
begrenzte Verteilung von Secukinumab in periphere Kompartimente hindeutet.

Biotransformation
Der GroBteil der IgG-Elimination erfolgt iiber intrazelluldren Katabolismus nach einer Fliissigphasen-
oder rezeptorvermittelten Endozytose.

Elimination

Die mittlere systemische Clearance (CL) nach Gabe einer intravenosen Einzeldosis bei Patienten mit
Plaque-Psoriasis lag im Bereich von 0,13 bis 0,36 1/Tag. In einer Analyse der
Populationspharmakokinetik betrug die mittlere systemische Clearance (CL) bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis 0,19 I/Tag. Das Geschlecht hatte keine Auswirkungen auf die CL. Die Clearance war dosis-
und zeitunabhéngig.

Die mittlere Eliminationshalbwertszeit bei Patienten mit Plaque-Psoriasis wurde auf Grundlage einer
populationspharmakokinetischen Analyse auf 27 Tage geschétzt und lag iiber alle Psoriasis-Studien
mit intravendser Gabe hinweg in einem Bereich von 18 bis 46 Tagen.

Linearitdt/Nicht-Linearitt

Die Pharmakokinetik von Secukinumab nach Einzel- und Mehrfachgabe bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis wurde in mehreren Studien ermittelt, in denen intravendse Dosen von 1 x 0,3 mg/kg bis

3 x 10 mg/kg und subkutane Dosen von 1 x 25 mg bis zu mehrfachen Dosen von 300 mg angewendet
wurden. Die Exposition verhielt sich iiber alle Dosierungsregimes hinweg dosisproportional.

Besondere Patientengruppen

Patienten mit eingeschrdnkter Nieren- oder Leberfunktion

Fiir Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leberfunktion liegen keine pharmakokinetischen
Daten vor. Die renale Elimination von intaktem Secukinumab, einem monoklonalen IgG-Antikdrper,
diirfte gering und von untergeordneter Bedeutung sein. IgGs werden hauptséchlich {iber den katabolen
Stoffwechsel eliminiert, und es ist nicht zu erwarten, dass eine eingeschrankte Leberfunktion Einfluss
auf die Clearance von Secukinumab hat.

Auswirkung des Gewichts auf die Pharmakokinetik
Clearance und Verteilungsvolumen von Secukinumab nehmen mit steigendem Korpergewicht zu.

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, zur Toxizitét bei
wiederholter Gabe und zur Reproduktionstoxizitit oder zur Gewebe-Kreuzreaktivitit lassen die
praklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen (Erwachsene oder Kinder und
Jugendliche) erkennen.
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Es wurden keine tierexperimentellen Studien zur Beurteilung des kanzerogenen Potenzials von
Secukinumab durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Trehalose-Dihydrat

Histidin
Histidinhydrochlorid-Monohydrat
Methionin

Polysorbat 80

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilititsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre
Falls notig, kann Cosentyx ungekiihlt fiir einen einmaligen Zeitraum von bis zu 4 Tagen bei
Raumtemperatur nicht iiber 30 °C gelagert werden.

6.4 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze ist erhéltlich in einer vorgefiillten
0,5-ml-Glasspritze mit einem Silikon-beschichteten Brombutylkautschuk-Kolbenstopfen, einer
eingesetzten Nadel (27 G x %2") und einer starren Nadelschutzkappe aus Styrol-Butadien-Kautschuk,
zusammengesetzt in einem automatischen Nadelschutz aus Polycarbonat.

Cosentyx 75 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze ist in Einzelpackungen mit 1 Fertigspritze und
in Biindelpackungen, die 3 (3 Packungen a 1) Fertigspritzen enthalten, erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere VorsichtsmaBinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Cosentyx 75 mg Injektionslésung steht in einer Fertigspritze zum Einmalgebrauch fiir die individuelle
Anwendung zur Verfiigung. Die Fertigspritze sollte 20 Minuten vor der Injektion aus dem
Kiihlschrank genommen werden, damit sie Raumtemperatur annehmen kann.

Vor der Anwendung wird empfohlen, die Fertigspritze visuell zu priifen. Die Fliissigkeit sollte klar
sein. Thre Farbe kann farblos bis gelblich sein. Es konnte ein Luftbldschen zu sehen sein, was normal
ist. Nicht verwenden, wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthélt, triibe erscheint oder eine
eindeutig braune Farbung aufweist. Ausfiihrliche Anwendungshinweise finden sich in der
Packungsbeilage.
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Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen

zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/012-013

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Januar 2015

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 03. September 2019

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS
Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Eine Fertigspritze enthélt 150 mg Secukinumab in 1 ml.

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Eine Fertigspritze enthélt 300 mg Secukinumab in 2 ml.

Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Ein Fertigpen enthélt 150 mg Secukinumab in 1 ml.

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

Ein Fertigpen enthélt 300 mg Secukinumab in 2 ml.

Secukinumab ist ein rekombinanter, vollstindig humaner monoklonaler Antikdrper, der in
Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO-Zellen) produziert wird.

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3.  DARREICHUNGSFORM
Injektionslosung (Injektion)

Die Losung ist klar und farblos bis gelblich.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis, die fiir eine systemische Therapie in Frage kommen.

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren
mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die fiir eine systemische Therapie in Frage kommen.
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Hidradenitis suppurativa (HS)

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
aktiver Hidradenitis suppurativa (Acne inversa), die auf eine konventionelle systemische HS-Therapie
unzureichend angesprochen haben (siehe Abschnitt 5.1).

Psoriasis-Arthritis (PsA)

Cosentyx, allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist angezeigt fiir die Behandlung
erwachsener Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, wenn das Ansprechen auf eine vorhergehende
Therapie mit krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARD) unzureichend gewesen ist (sieche
Abschnitt 5.1).

Axiale Spondyloarthritis (axSpA)

Ankylosierende Spondylitis (AS; Morbus Bechterew, rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver ankylosierender
Spondylitis, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis (nr-axSpA)

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung der aktiven nicht-rontgenologischen axialen
Spondyloarthritis mit objektiven Anzeichen der Entziindung, angezeigt durch erhdhtes C-reaktives
Protein (CRP) und/oder Nachweis durch Magnetresonanztomographie (MRT), bei Erwachsenen, die
unzureichend auf nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) angesprochen haben.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA)

Cosentyx, allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist angezeigt fiir die Behandlung der
aktiven Enthesitis-assoziierten Arthritis bei Patienten ab 6 Jahren, deren Erkrankung unzureichend auf
eine konventionelle Therapie angesprochen hat oder die diese nicht vertragen (siehe Abschnitt 5.1).

Juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Cosentyx, allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist angezeigt fiir die Behandlung der
aktiven juvenilen Psoriasis-Arthritis bei Patienten ab 6 Jahren, deren Erkrankung unzureichend auf

eine konventionelle Therapie angesprochen hat oder die diese nicht vertragen (siche Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Cosentyx ist fiir die Anwendung unter der Anleitung und Aufsicht eines Arztes vorgesehen, der in der
Diagnose und Behandlung der Erkrankungen, fiir die Cosentyx zugelassen ist, erfahren ist.

Dosierung

Plague-Psoriasis bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betrigt 300 mg Secukinumab als subkutane Injektion mit Startdosen in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Basierend auf dem klinischen
Ansprechen kann eine Erhaltungsdosis von 300 mg alle 2 Wochen einen zusétzlichen Nutzen fiir
Patienten mit einem Korpergewicht von 90 kg oder mehr bieten. Jede 300-mg-Dosis wird in Form von
einer subkutanen Injektion zu 300 mg oder zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen (Jugendliche und Kinder ab einem Alter von

6 Jahren)

Die empfohlene Dosis ist abhdngig vom Korpergewicht (Tabelle 1) und wird als subkutane Injektion
mit Startdosen in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 verabreicht, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen.
Jede 75-mg-Dosis wird in Form einer subkutanen Injektion von 75 mg verabreicht. Jede 150-mg-Dosis
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wird in Form einer subkutanen Injektion von 150 mg verabreicht. Jede 300-mg-Dosis wird in Form
einer subkutanen Injektion zu 300 mg oder zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.

Tabelle 1 Empfohlene Dosierung fiir Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Kﬁrpergewicht zum Zeitpunkt der Empfohlene Dosis

Dosierung

<25 kg 75 mg

25 bis <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*kann auf 300 mg erhéht werden)

* Manche Patienten konnen einen zusédtzlichen Nutzen aus der hoheren Dosis ziehen.

Die 150 mg und 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze und einem Fertigpen sind nicht
angezeigt fiir die Verabreichung bei pédiatrischen Patienten mit einem Korpergewicht <50 kg.
Cosentyx kann in anderen Stirken und/oder Darreichungsformen erhéltlich sein, abhingig vom
jeweiligen Behandlungsbedarf.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg Secukinumab als subkutane Injektion mit Startdosen in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Basierend auf dem klinischen
Ansprechen kann die Erhaltungsdosis auf 300 mg alle 2 Wochen erhoht werden. Jede 300-mg-Dosis
wird in Form einer subkutanen Injektion zu 300 mg oder zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg
verabreicht.

Psoriasis-Arthritis
Bei Patienten mit gleichzeitiger mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis sind die Empfehlungen
fiir Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen zu beachten.

Bei Patienten, die auf TNFa-Inhibitoren unzureichend ansprechen (inadequate responders;
anti-TNFa-IR), betrdgt die empfohlene Dosis 300 mg als subkutane Injektion mit Startdosen in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Jede 300-mg-Dosis wird in Form
von einer subkutanen Injektion zu 300 mg oder zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.

Bei anderen Patienten betrigt die empfohlene Dosis 150 mg als subkutane Injektion mit Startdosen in
den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Basierend auf dem klinischen
Ansprechen kann die Dosis auf 300 mg erhoht werden.

Axiale Spondyloarthritis (axSpA)

Ankylosierende Spondylitis (AS; Morbus Bechterew, rontgenologische axiale Spondyloarthritis)

Die empfohlene Dosis betrdgt 150 mg als subkutane Injektion mit Startdosen in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Basierend auf dem klinischen Ansprechen kann die
Dosis auf 300 mg erhoht werden. Jede 300-mg-Dosis wird in Form von einer subkutanen Injektion zu
300 mg oder zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis (nr-axSpA)
Die empfohlene Dosis betrdagt 150 mg als subkutane Injektion mit Startdosen in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA) und juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Die empfohlene Dosis ist abhidngig vom Korpergewicht (Tabelle 2) und wird als subkutane Injektion
in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 verabreicht, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Jede 75-mg-
Dosis wird in Form einer subkutanen Injektion von 75 mg verabreicht. Jede 150-mg-Dosis wird in
Form einer subkutanen Injektion von 150 mg verabreicht.
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Tabelle2 Empfohlene Dosierung fiir juvenile idiopathische Arthritis

Korpergewwht zum Zeitpunkt der Empfohlene Dosis
Dosierung

<50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg

Die 150 mg und 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze und einem Fertigpen sind nicht
angezeigt fiir die Verabreichung bei pédiatrischen Patienten mit einem Korpergewicht <50 kg.
Cosentyx kann in anderen Stirken und/oder Darreichungsformen erhéltlich sein, abhéngig vom
jeweiligen Behandlungsbedarf.

Die vorliegenden Daten zu allen oben genannten Anwendungsgebieten deuten darauf hin, dass ein
klinisches Ansprechen in der Regel innerhalb von 16 Behandlungswochen erzielt wird. Bei Patienten,
die nach 16 Behandlungswochen nicht auf die Therapie angesprochen haben, sollte erwogen werden,
die Behandlung abzusetzen. Bei manchen Patienten mit zunéchst unvollstindigem Ansprechen kommt
es im Verlauf bei Fortfiihrung der Behandlung iiber 16 Wochen hinaus noch zu Verbesserungen.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten (ab 65 Jahre)
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich (siche Abschnitt 5.2).

Eingeschrinkte Nieren-/Leberfunktion
Cosentyx wurde bei diesen Patientengruppen nicht untersucht. Es kénnen keine Dosisempfehlungen
gegeben werden.

Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cosentyx bei Kindern mit Plaque-Psoriasis und in den Subtypen
der juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA), EAA und JPsA, im Alter von unter 6 Jahren ist nicht
erwiesen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cosentyx bei Kindern im Alter von unter 18 Jahren in anderen
Indikationen ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Cosentyx ist als subkutane Injektion anzuwenden. Eine Injektion in Hautbereiche, die von Psoriasis
betroffen sind, sollte wenn mdglich vermieden werden. Die Fertigspritze oder der Fertigpen darf nicht
geschiittelt werden.

Die Patienten konnen sich Cosentyx selbst injizieren oder von einer Betreuungsperson injiziert
bekommen, sofern sie zuvor in der Technik der subkutanen Injektion ausreichend geschult wurden und
der Arzt eine Selbstinjektion fiir angebracht hilt. Der Arzt sollte jedoch eine angemessene
Beobachtung der Patienten sicherstellen. Die Patienten oder Betreuungspersonen sollten angewiesen
werden, die gesamte Menge an Cosentyx entsprechend den Hinweisen in der Packungsbeilage zu
injizieren. Ausfiihrliche Anwendungshinweise finden sich in der Packungsbeilage.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandeteile.

Klinisch relevante, aktive Infektion, z. B. aktive Tuberkulose (siche Abschnitt 4.4).
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4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen fiir die Anwendung

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Infektionen

Secukinumab kann das Infektionsrisiko erh6hen. Es wurden nach Markteinfiihrung schwere
Infektionen bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab beobachtet. Bei Patienten mit einer
chronischen Infektion oder einer rezidivierenden Infektion in der Vorgeschichte sollte Secukinumab
mit Vorsicht angewendet werden.

Die Patienten sollten angewiesen werden, drztlichen Rat einzuholen, wenn Zeichen oder Symptome
einer moglichen Infektion auftreten. Sollte sich bei einem Patienten eine schwerwiegende Infektion
entwickeln, ist der Patient engmaschig zu beobachten, und die Behandlung mit Secukinumab sollte bis
zum Abklingen der Infektion unterbrochen werden.

In klinischen Studien wurden bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab Infektionen
beobachtet (sieche Abschnitt 4.8). Dabei handelte es sich iiberwiegend um leichte bis mittelschwere
Infektionen der oberen Atemwege, z. B. Nasopharyngitis. Ein Absetzen der Behandlung war nicht
erforderlich.

Bedingt durch den Wirkmechanismus von Secukinumab wurden in den klinischen Psoriasis-Studien
nicht-schwerwiegende mukokutane Candida-Infektionen unter Secukinumab hiufiger berichtet als
unter Placebo (3,55 pro 100 Patientenjahre fiir 300 mg Secukinumab verglichen mit 1,00 pro

100 Patientenjahre fiir Placebo) (sieche Abschnitt 4.8).

Tuberkulose

Tuberkulose (aktive und/oder latente Reaktivierung) wurde bei Patienten berichtet, die mit
Secukinumab behandelt wurden. Patienten sollten vor Beginn der Behandlung mit Secukinumab auf
eine Tuberkulose-Infektion untersucht werden. Secukinumab sollte bei Patienten mit aktiver
Tuberkulose nicht angewendet werden (siche Abschnitt 4.3). Bei Patienten mit latenter Tuberkulose ist
vor Beginn einer Behandlung mit Secukinumab eine Anti-Tuberkulose-Therapie geméal den klinischen
Richtlinien in Betracht zu ziehen. Patienten, die Secukinumab erhalten, sollten auf Anzeichen und
Symptome einer aktiven Tuberkulose {iberwacht werden.

Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (einschlielich Morbus Crohn und Colitis ulcerosa)

Es wurden Fille von Neuauftreten oder Exazerbationen von chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen unter Secukinumab berichtet (siche Abschnitt 4.8). Secukinumab ist fiir Patienten
mit chronisch-entziindlicher Darmerkrankung nicht empfohlen. Wenn ein Patient Zeichen und
Symptome einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung entwickelt oder eine Exazerbation einer
bestehenden chronisch-entziindlichen Darmerkrankung auftritt, sollte die Behandlung mit
Secukinumab beendet und geeignete medizinische Therapiemafinahmen eingeleitet werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

In seltenen Fillen wurden bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab anaphylaktische
Reaktionen und Angio6deme beobachtet. Falls es zu anaphylaktischen Reaktionen, Angioddemen oder
sonstigen schwerwiegenden allergischen Reaktionen kommt, sollte die Behandlung mit Secukinumab
sofort beendet und geeignete Therapiemalnahmen eingeleitet werden.
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Personen mit Latexempfindlichkeit — betrifft ausschlieBlich die Cosentyx 150 mg Injektionslosung in
einer Fertigspritze und die 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Die abnehmbare Nadelschutzkappe der Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze und
der Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen enthélt ein Naturlatex-Derivat. In der
abnehmbaren Nadelschutzkappe wurde bislang kein Naturlatex nachgewiesen. Die Anwendung von
Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze und Cosentyx 150 mg Injektionslosung in
einem Fertigpen bei latexempfindlichen Personen wurde jedoch nicht untersucht und es besteht daher
ein potenzielles Risiko fiir Uberempfindlichkeitsreaktionen, die nicht vollstéindig ausgeschlossen
werden konnen.

Impfungen

Lebendimpfstoffe sollten nicht gleichzeitig mit Secukinumab angewendet werden.

Patienten unter Behandlung mit Secukinumab kénnen gleichzeitig mit inaktivierten Impfstoffen oder
Totimpfstoffen geimpft werden. In einer Studie war nach Meningokokken-Impfung und Impfung mit
inaktiviertem Influenza-Impfstoff ein dhnlicher Anteil von mit 150 mg Secukinumab bzw. mit Placebo
behandelten gesunden Probanden in der Lage, eine angemessene Immunantwort in Form eines
mindestens vierfachen Anstiegs der Antikorpertiter gegen die Meningokokken- und Influenza-
Impfstoffe aufzubauen. Die Daten deuten darauf hin, dass Secukinumab die humorale Immunantwort
auf die Meningokokken- bzw. Influenza-Impfstoffe nicht unterdriickt.

Vor Beginn der Therapie mit Cosentyx wird empfohlen, dass péadiatrische Patienten alle
altersgemiBen Impfungen geméal der aktuellen Impfrichtlinien erhalten.

Gleichzeitige immunsuppressive Therapie

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab in Kombination mit Immunsuppressiva
(einschlieBlich Biologika) oder einer Phototherapie wurden in Psoriasis-Studien nicht untersucht.
Secukinumab wurde in Arthritis-Studien (einschlielich bei Patienten mit Psoriasis-Arthritis und
ankylosierender Spondylitis) gleichzeitig mit Methotrexat (MTX), Sulfasalazin und/oder
Corticosteroiden verabreicht. Bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen Immunsuppressiva und
Secukinumab ist Vorsicht geboten (siche auch Abschnitt 4.5).

Hepatitis-B-Reaktivierung

Eine Hepatitis-B-Reaktivierung kann bei Patienten auftreten, die mit Secukinumab behandelt werden.
GemaB klinischen Richtlinien fiir Immunsuppressiva sollte vor Beginn der Behandlung mit
Secukinumab in Betracht gezogen werden, Patienten auf eine HBV-Infektion zu testen. Patienten mit
Nachweis einer positiven HBV-Serologie sollten wihrend der Behandlung mit Secukinumab auf
klinische und laborchemische Anzeichen einer HBV-Reaktivierung iiberwacht werden. Falls wéhrend
der Behandlung mit Secukinumab eine HBV-Reaktivierung auftritt, sollte ein Absetzen der
Behandlung in Betracht gezogen werden und die Patienten geméal3 den klinischen Richtlinien
behandelt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Lebendimpfstoffe sollten nicht gleichzeitig mit Secukinumab angewendet werden (siehe auch
Abschnitt 4.4).

In einer Studie mit erwachsenen Plaque-Psoriasis-Patienten wurden keine Wechselwirkungen
zwischen Secukinumab und Midazolam (CYP3A4-Substrat) beobachtet.

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet, wenn Secukinumab gleichzeitig mit Methotrexat

(MTX) und/oder Corticosteroiden in Arthritis-Studien (einschlielich bei Patienten mit Psoriasis-
Arthritis und axialer Spondyloarthritis) angewendet wurde.
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4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebirfihigen Alter

Frauen im gebédrfahigen Alter sollen wihrend und fiir mindestens 20 Wochen nach der Behandlung
eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Anwendung von Secukinumab bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschédliche
Wirkungen in Bezug auf Reproduktionstoxizitét (siche Abschnitt 5.3). Aus Vorsichtsgriinden soll eine
Anwendung von Cosentyx in der Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Secukinumab in die Muttermilch iibergeht. Inmunglobuline gehen in die
Muttermilch {iber, und es ist nicht bekannt, ob Secukinumab nach der Aufnahme systemisch resorbiert
wird. Aufgrund der Moglichkeit von unerwiinschten Reaktionen bei gestillten Kindern, muss die
Entscheidung, ob das Stillen wahrend und bis zu 20 Wochen nach der Behandlung eingestellt wird
oder die Cosentyx-Therapie abgebrochen wird, unter Beriicksichtigung des Nutzens des Stillens fiir
das Kind und des Nutzens der Therapie fiir die Frau getroffen werden.

Fertilitét
Die Wirkung von Secukinumab auf die Fertilitit beim Menschen wurde nicht untersucht.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte nachteilige Wirkungen

in Bezug auf die Fertilitét.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Cosentyx hat keinen oder einen zu vernachlissigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.

4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am héaufigsten gemeldeten Nebenwirkungen sind Infektionen der oberen Atemwege (17,1 %) (am
hiufigsten Nasopharyngitis, Rhinitis).

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien und nach Markteinfithrung beobachteten Nebenwirkungen (Tabelle 3)
werden nach MedDRA-Systemorganklasse aufgefiihrt. Innerhalb jeder Systemorganklasse sind die
Nebenwirkungen nach abnehmender Haufigkeit geordnet. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die
Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad angegeben. Die entsprechenden
Haufigkeitskategorien der jeweiligen Nebenwirkungen beruhen zudem auf der folgenden Konvention:
sehr haufig (>1/10); haufig (>1/100, <1/10); gelegentlich (>1/1 000, <1/100); selten (>1/10 000,

<1/1 000); sehr selten (<1/10 000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar).

Mehr als 20 000 Patienten wurden im Rahmen von verblindeten und offenen klinischen Studien zu
verschiedenen Anwendungsgebieten (Plaque-Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, axiale Spondyloarthritis,
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Hidradenitis suppurativa und andere Autoimmunkrankheiten) mit Secukinumab behandelt, was einer
Exposition von 34 908 Patientenjahren entspricht. Davon erhielten mehr als 14 000 Patienten
mindestens ein Jahr lang Secukinumab. Das Sicherheitsprofil von Secukinumab ist iiber alle
Indikationen hinweg konsistent.

Tabelle 3 Liste der Nebenwirkungen in klinischen Studien” und nach Markteinfiihrung

Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkung
Infektionen und Sehr haufig Infektionen der oberen Atemwege
parasitére Haufig Oraler Herpes
Erkrankungen Gelegentlich Orale Candidose
Otitis externa
Infektionen der unteren Atemwege
Tinea pedis
Nicht bekannt | Mukokutane Candidose (einschliellich 6sophageale
Candidose)
Erkrankungen des Gelegentlich Neutropenie
Blutes und des
Lymphsystems
Erkrankungen des Selten Anaphylaktische Reaktionen
Immunsystems Angioddem
Erkrankungen des Haufig Kopfschmerzen
Nervensystems
Augenerkrankungen Gelegentlich Konjunktivitis
Erkrankungen der Haufig Rhinorrhé
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Haufig Diarrho
Gastrointestinaltrakts Ubelkeit
Gelegentlich Entziindliche Darmerkrankungen
Erkrankungen der Haufig Ekzem
Haut und des Gelegentlich Urtikaria
Unterhautgewebes Dyshidrotisches Ekzem
Selten Exfoliative Dermatitis *
Hypersensitivitétsvaskulitis
Nicht bekannt | Pyoderma gangraenosum
Allgemeine Haufig Ermiidung
Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort
b Placebokontrollierte klinische Studien (Phase III) bei Patienten mit Plaque-Psoriasis, PsA, AS, nr-
axSpA und HS, die bis zu 12 Wochen lang (Psoriasis) oder 16 Wochen lang (PsA, AS, nr-axSpA
und HS) 300 mg, 150 mg, 75 mg oder Placebo erhalten haben.
2 Fille wurden bei Patienten mit diagnostizierter Psoriasis berichtet.

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Infektionen

In den placebokontrollierten Phasen der klinischen Studien zur Plaque-Psoriasis (Behandlung von
insgesamt 1 382 Patienten mit Secukinumab und 694 Patienten mit Placebo iiber bis zu 12 Wochen)
wurde bei 28,7 % der Patienten unter Secukinumab gegeniiber 18,9 % der Patienten unter Placebo
iiber Infektionen berichtet. Bei den meisten Infektionen handelte es sich um nicht-schwerwiegende
und leichte bis mittelschwere Infektionen der oberen Atemwege wie Nasopharyngitis, die kein
Absetzen der Behandlung erforderten. Es wurde eine Zunahme von mukosalen oder kutanen
Candidosen verzeichnet, was in Einklang mit dem Wirkmechanismus steht, doch handelte es sich um
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leichte bis mittelschwere, nicht-schwerwiegende Falle, die auf eine Standardbehandlung ansprachen
und kein Absetzen der Behandlung erforderten. Schwerwiegende Infektionen traten bei 0,14 % der
Patienten unter Secukinumab und bei 0,3 % der Patienten unter Placebo auf (siche Abschnitt 4.4).

Uber die gesamte Behandlungsphase hinweg (insgesamt 3 430 mit Secukinumab behandelte Patienten,
die meisten von ihnen iiber einen Zeitraum von bis zu 52 Wochen) wurde bei 47,5 % der Patienten
unter Secukinumab iiber Infektionen berichtet (0,9 pro Patientenbeobachtungsjahr). Schwerwiegende
Infektionen traten bei 1,2 % der Patienten unter Secukinumab auf (0,015 pro
Patientenbeobachtungsjahr).

Die in klinischen Studien zur Psoriasis-Arthritis und axialen Spondyloarthritis (ankylosierende
Spondylitis und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) beobachteten Infektionsraten waren
vergleichbar mit denen, die in den Studien zur Psoriasis beobachtet wurden.

Patienten mit Hidradenitis suppurativa sind anfélliger fiir Infektionen. In den placebokontrollierten
Phasen der klinischen Studien bei Hidradenitis suppurativa (insgesamt 721 Patienten, die mit
Secukinumab behandelt wurden, und 363 Patienten, die bis zu 16 Wochen Placebo erhielten) zeigten
sich numerisch mehr Infektionen als in den Psoriasis-Studien (30,7 % der Patienten unter
Secukinumab bzw. 31,7 % der Patienten unter Placebo). Die meisten Infektionen waren nicht
schwerwiegend, leicht oder mittelschwer in ihrer Auspridgung und erforderten keinen Abbruch oder
eine Unterbrechung der Behandlung.

Neutropenie
Neutropenie wurde in klinischen Phase-I1I-Studien zur Psoriasis mit Secukinumab haufiger beobachtet

als mit Placebo, aber die meisten Fille waren mild, voriibergehend und reversibel. Eine Neutropenie
<1,0-0,5 x 10°/1 (CTCAE Grad 3) wurde bei 18 von 3 430 (0,5 %) Patienten unter Secukinumab
berichtet, in 15 von 18 Féllen ohne Dosis-Abhéngigkeit und zeitlichen Zusammenhang zu Infektionen.
Es gab keine Berichte von schwereren Neutropenie-Féllen. In den iibrigen 3 Féllen wurden nicht-
schwerwiegende Infektionen berichtet, die erwartungsgemél auf Standardversorgung ansprachen und
kein Absetzen von Secukinumab erforderten.

Die Héufigkeit des Auftretens von Neutropenie bei Psoriasis-Arthritis, axialer Spondyloarthritis
(ankylosierende Spondylitis und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und Hidradenitis
suppurativa ist vergleichbar mit der bei Psoriasis.

In seltenen Fillen wurde das Auftreten einer Neutropenie <0,5x10%/1 (CTCAE-Grad 4) berichtet.

Immunogenitdt
In klinischen Studien zur Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, axialen Spondyloarthritis (ankylosierende

Spondylitis und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und Hidradenitis suppurativa ist es
bei weniger als 1 % der mit Secukinumab behandelten Patienten iiber einen Behandlungszeitraum von
bis zu 52 Wochen zur Entwicklung von Antikérpern gegen Secukinumab gekommen. Bei etwa der
Halfte der unter Behandlung aufgetretenen Antikorper gegen den Wirkstoff handelte es sich um
neutralisierende Antikdrper. Dies ging jedoch nicht mit einem Wirkungsverlust oder
pharmakokinetischen Anomalien einher.

Kinder und Jugendliche

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren mit Plague-Psoriasis
Die Sicherheit von Secukinumab wurde in zwei Phase-I1I-Studien bei péadiatrischen Patienten mit
Plaque-Psoriasis untersucht. Bei der ersten Studie (padiatrische Studie 1) handelte es sich um eine
doppelblinde, placebokontrollierte Studie mit 162 Patienten im Alter von 6 bis unter 18 Jahren mit
schwerer Plaque-Psoriasis. Bei der zweiten Studie (péadiatrische Studie 2) handelt es sich um eine
offene Studie mit 84 Patienten im Alter von 6 bis unter 18 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis. Das in diesen beiden Studien berichtete Sicherheitsprofil stimmte mit dem bei
erwachsenen Plaque-Psoriasis-Patienten berichteten Sicherheitsprofil iiberein.
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Nebenwirkungen bei pddiatrischen Patienten mit JIA

Die Sicherheit von Secukinumab wurde auch in einer Phase-III-Studie an 86 Patienten mit juveniler
idiopathischer Arthritis mit EAA oder JPsA im Alter von 2 bis unter 18 Jahren untersucht. Das in
dieser Studie berichtete Sicherheitsprofil stimmte mit dem bei erwachsenen Patienten berichteten
Sicherheitsprofil iiberein.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

In klinischen Studien wurden Dosen von bis zu 30 mg/kg (etwa 2 000 bis 3 000 mg) intravends
angewendet. Dabei trat keine dosislimitierende Toxizitdt auf. Im Falle einer Uberdosierung wird zu
einer Uberwachung des Patienten auf Zeichen oder Symptome von Nebenwirkungen sowie zur
sofortigen Einleitung einer geeigneten symptomatischen Behandlung geraten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Interleukin-Inhibitoren, ATC-Code: LO4AC10

Wirkmechanismus

Secukinumab ist ein vollstandig humaner monoklonaler IgG1/k-Antikorper, der selektiv an das
proinflammatorische Zytokin Interleukin-17A (IL-17A) bindet und dieses neutralisiert. Secukinumab
wirkt gezielt auf IL-17A und hemmt dessen Interaktion mit dem IL-17-Rezeptor, der auf
verschiedenen Zelltypen einschlielich Keratinozyten exprimiert wird. Dadurch hemmt Secukinumab
die Ausschiittung von proinflammatorischen Zytokinen, Chemokinen und Mediatoren der
Gewebsschddigung und reduziert den IL-17A-vermittelten Beitrag bei Autoimmunkrankheiten und
entziindlichen Erkrankungen. Klinisch relevante Secukinumab-Spiegel erreichen die Haut und
reduzieren lokale Entziindungsmarker. Als unmittelbare Folge fiihrt die Behandlung mit Secukinumab
zu einer Verminderung der bei Plaque-Psoriasis-Herden vorliegenden Erytheme, Verhartungen und
Schuppungen.

IL-17A ist ein natiirlich vorkommendes Zytokin, das an normalen Entziindungs- und Immunantworten
beteiligt ist. IL-17A spielt bei der Pathogenese der Plaque-Psoriasis, Hidradenitis suppurativa,
Psoriasis-Arthritis und axialen Spondyloarthritis (ankylosierende Spondylitis und nicht-
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) eine Schliisselrolle und ist bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis in von Lisionen betroffenen Hautarealen im Gegensatz zu Hautarealen ohne Lésionen sowie
im synovialen Gewebe von Patienten mit Psoriasis-Arthritis hochreguliert. IL-17A ist auch bei
Hidradenitis suppurativa in den von Lésionen betroffenen Hautarealen hochreguliert und es wurden
erhohte IL-17A-Serumspiegel bei betroffenen Patienten beobachtet. Die Anzahl von
IL-17-produzierenden Zellen war im subchondralen Knochenmark der Facettengelenke von Patienten
mit ankylosierender Spondylitis ebenfalls signifikant erhoht. Eine erhdhte Anzahl IL-17A
produzierender Lymphozyten wurde auch bei Patienten mit nicht-rontgenologischer axialer
Spondyloarthritis festgestellt. Die Inhibition von IL-17A hat sich in der Behandlung der
ankylosierenden Spondylitis als wirksam erwiesen und damit die Schliisselrolle dieses Zytokins im
Krankheitsgeschehen bei axialer Spondyloarthritis etabliert.

34



Pharmakodynamische Wirkungen

Die Serumspiegel von Gesamt-IL-17A (freies und an Secukinumab gebundenes IL-17A) sind bei
Patienten unter Behandlung mit Secukinumab initial erhoht. Darauf folgt eine allméhliche
Verminderung aufgrund der reduzierten Clearance des an Secukinumab gebundenen IL-17A, was
darauf hinweist, dass Secukinumab freies IL-17A, das bei der Pathogenese der Plaque-Psoriasis eine
Schliisselrolle spielt, selektiv bindet.

In einer Studie mit Secukinumab waren infiltrierende epidermale Neutrophile und zahlreiche
neutrophilenassoziierte Marker, die in von Lésionen betroffenen Hautarealen bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis erhoht sind, nach einer Behandlung iiber einen Zeitraum von einer bis zwei Wochen
signifikant vermindert.

Fiir Secukinumab wurde nachgewiesen, dass es (innerhalb von 1 bis 2 Behandlungswochen) die
Spiegel des C-reaktiven Proteins, eines Entziindungsmarkers, vermindert.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurden in vier randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien an Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis,
die fiir eine Phototherapie oder systemische Therapie in Frage kamen, beurteilt [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE)]. Die Wirksamkeit und Sicherheit von Secukinumab 150 mg und
300 mg wurden entweder im Vergleich zu Placebo oder im Vergleich zu Etanercept bewertet. Zudem
wurde in einer Studie ein kontinuierliches Behandlungsregime im Vergleich zu einem Regime mit
»Wiederholungsbehandlung nach Bedarf™ untersucht [SCULPTURE].

In die placebokontrollierten Studien wurden 2 403 Patienten aufgenommen; 79 % der Patienten waren
Biologika-naiv, bei 45 % war es unter Nicht-Biologika zu Therapieversagen gekommen und bei 8 %
lag ein Therapieversagen unter Biologika vor (6 % davon unter TNF-Antagonisten und 2 % unter p40-
Antikoérpern). Rund 15 bis 25 % der Patienten in den Phase-I1I-Studien wiesen zu Studienbeginn eine
Psoriasis-Arthritis (PsA) auf.

In der Psoriasis-Studie 1 (ERASURE) wurden 738 Patienten ausgewertet. Patienten, die per
Randomisierung Secukinumab zugeteilt wurden, erhielten Dosen von 150 mg oder 300 mg in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlie8end die gleiche Dosis in monatlichen Abstédnden. In der Psoriasis-
Studie 2 (FIXTURE) wurden 1 306 Patienten ausgewertet. Patienten, die per Randomisierung
Secukinumab zugeteilt wurden, erhielten Dosen von 150 mg oder 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4, anschlieend die gleiche Dosis in monatlichen Absténden. Patienten, die per Randomisierung
Etanercept zugewiesen wurden, erhielten 12 Wochen lang zweimal wochentlich eine Dosis von 50 mg
und anschlieBend wochentlich 50 mg. In beiden Studien (Studie 1 und Studie 2) wechselten Patienten,
die urspriinglich Placebo zugeteilt worden waren und sich in Woche 12 als Non-Responder erwiesen,
auf Secukinumab (entweder 150 mg oder 300 mg) in den Wochen 12, 13, 14 und 15 und anschlielend,
ab Woche 16, in monatlichen Abstidnden in der gleichen Dosis. Alle Patienten wurden ab der
erstmaligen Anwendung der Studienmedikation bis zu 52 Wochen lang nachbeobachtet.

In der Psoriasis-Studie 3 (FEATURE) wurden 177 Patienten, die eine Fertigspritze verwendeten, nach
12-wochiger Behandlung im Vergleich zu Placebo ausgewertet, um Sicherheit, Vertraglichkeit und
Benutzerfreundlichkeit einer Secukinumab-Selbstverabreichung mit Hilfe der Fertigspritze zu
bewerten. In der Psoriasis-Studie 4 (JUNCTURE) wurden 182 Patienten, die einen Fertigpen
verwendeten, nach 12-wochiger Behandlung im Vergleich zu Placebo ausgewertet, um Sicherheit,
Vertréglichkeit und Benutzerfreundlichkeit einer Secukinumab-Selbstverabreichung mit Hilfe des
Fertigpens zu bewerten. In beiden Studien (Studie 3 und Studie 4) erhielten Patienten, die per
Randomisierung Secukinumab zugeteilt wurden, Dosen von 150 mg oder 300 mg in den Wochen 0, 1,
2, 3 und 4, anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstidnden. Die Patienten wurden zudem per
Randomisierung einer Behandlung mit Placebo in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, danach mit der
gleichen Dosis in monatlichen Abstdnden zugeteilt.
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In der Psoriasis-Studie 5 (SCULPTURE) wurden 966 Patienten ausgewertet. Alle Patienten erhielten
Secukinumab in einer Dosis von 150 mg oder 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3, 4, 8 und 12.
AnschlieBend wurden die Patienten per Randomisierung entweder einem kontinuierlichen
Erhaltungsregime mit monatlich der gleichen Dosis beginnend ab Woche 12 oder einem
,»Wiederholungsbehandlung bei Bedarf*-Regime mit der gleichen Dosis zugewiesen. Bei Patienten,
die die ,,Wiederholungsbehandlung bei Bedarf* erhielten, konnte das Ansprechen nicht in
angemessener Weise aufrechterhalten werden, weshalb ein fixes monatliches Erhaltungsregime
empfohlen wird.

Gemeinsame primire Endpunkte der placebo- und aktiv kontrollierten Studien waren der Anteil von
Patienten, die in Woche 12 gegeniiber Placebo ein PASI-75-Ansprechen und ein Ansprechen in den
IGA-mod-2011-Kategorien von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei” erreichten (siche Tabellen 4
und 5). Die Dosis von 300 mg fiihrte in allen Studien iiber die Wirksamkeitsendpunkte PASI 90, PASI
100 und IGA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 hinweg zu einer Verbesserung der
Hauterscheinungen, insbesondere im Hinblick auf eine ,,symptomfreie oder ,,fast symptomfreie*
Haut, wobei die starksten Wirkungen in Woche 16 verzeichnet wurden. Diese Dosis wird daher
empfohlen.
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Tabelle 4 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens entsprechend PASI 50/75/90/100 &
IGA-mod-2011-Kategorien* ,,symptomfrei“ oder ,,fast symptomfrei* in den
Psoriasis-Studien 1, 3 und 4 (ERASURE, FEATURE und JUNCTURE)

Woche 12 Woche 16 Woche 52

Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Studie 1
Anzahl Patienten 246 244 245 244 245 244 245
PASI-50-Ansprechen 22 203 222 212 224 187 207
n (%) (8,9 %) (83,5 %) (90,6 %) 87,2%) (91,4%) (77 %) (84,5 %)
PASI-75-Ansprechen 11 174 200 188 211 146 182
n (%) 4,5 %) (71,6 %)** (81,6 %)** (77.4%) (86,1 %) (60,1 %) (74,3 %)
PASI-90-Ansprechen 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
n (%) (39,1 %)** (59,2 %)** (53,5%) (69,8%) (36,2 %) (60,0 %)
PASI-100-Ansprechen 2(08%) 31 70 51 102 49 96
n (%) (12,8 %) (28,6 %) (21,0%) (41,6%) (20,2 %) (39,2 %)
,Symptomfrei” oder ,,fast 6 125 160 142 180 101 148
symptomfrei” gemal (2,40 %)  (51,2%)** (653 %)** (582%) (73,5%) (41.4%) (60,4 %)
IGA mod 2011 n (%)
Studie 3
Anzahl Patienten 59 59 58 - - - _
PASI-50-Ansprechen 3(5,1%) 5l 51 - - - -
n (%) (864 %) (87,9 %)
PASI-75-Ansprechen 0(0,0%) 41 44 - - R _
n (%) (69,5 %)** (75,9 %)**
PASI-90-Ansprechen 0(0,0%) 27 35 - - - -
n (%) 458%) (60,3 %)
PASI-100-Ansprechen 0(0,0%) 5 25 - - - -
n (%) (8,5 %) (43,1 %)
,,Symptomfrei oder ,,fast  0(0,0 %) 31 40 - - - -
symptomfrei“ gemal (52,5 %)** (69,0 %)**
IGA mod 2011 n (%)
Studie 4
Anzahl Patienten 61 60 60 - - - R
PASI-50-Ansprechen 5(8,2%) 48 58 - - - -
n (%) 80.0%) (96,7 %)
PASI-75-Ansprechen 2(33%) 43 52 - - - -
n (%) (71,7 %)** (86,7 %)**
PASI-90-Ansprechen 0(0,0%) 24 33 - - - -
n (%) (40,0%) (55,0 %)
PASI-100-Ansprechen 0(0,0%) 10 16 - - - R
n (%) (16,7%) (26,7 %)
,symptomfrei“ oder ,,fast 0(0,0 %) 32 44 - - - -
symptomfrei* gemif (53,3 %)** (73,3 %)**

IGA mod 2011 n (%)

* Bei IGA mod 2011 handelt es sich um eine Skala mit folgenden 5 Kategorien: ,,0 = symptomfrei®,

,,1 = fast symptomfrei®, ,,2 = leicht®, ,,3 = mittelschwer* bzw. ,,4 = schwer®. Sie gibt die
Gesamteinschétzung des Arztes zum Schweregrad der Psoriasis mit Schwerpunkt auf Verhartung, Erythem
und Schuppung wieder. Ein Behandlungserfolg von ,,symptomfrei” oder ,,fast symptomfrei“ lag vor, wenn
keine Psoriasiszeichen oder eine normale bis rosa Farbe der Lésionen, keine Verdickung der Plaques und
keine bis minimale fokale Schuppungen festgestellt wurden.

** p-Werte versus Placebo und adjustiert fiir Multiplizitit: p<0,0001.
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Tabelle 5 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens in Psoriasis-Studie 2 (FIXTURE)

Woche 12 Woche 16 Woche 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Anzahl 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
Patienten
PASI-50- 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
Ansprechen 15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
n (%)
PASI-75- 16 219 249 142 247 280 189 (58,5 %) 215 254 179 (55,4 %)
Ansprechen (4,9 %) (67,0 %)* (77,1 %)* (44,0 %) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
n (%) * *
PASI-90- 5(L,5%) 137 175 67 (20,7 %) 176 234 101 (31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
Ansprechen 41,9 %) (54,2 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0 %) (65,0 %)
n (%)
PASI-100- 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
Ansprechen (144 %) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (199 %) (36,2 %)
n (%)
HSymptomfrei 9 (2,8 %) 167 202 88 (27,2 %) 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
“ oder ,,fast (51,1 %)* (62,5 %)* 61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
symptomfrei * *
gemal IGA
mod 2011
n (%)

** p-Werte versus Etanercept: p=0,0250

In einer weiteren Psoriasis-Studie (CLEAR) wurden 676 Patienten ausgewertet. Die priméren und
sekundiren Endpunkte wurden mit 300 mg Secukinumab erreicht, indem Uberlegenheit gegeniiber
Ustekinumab basierend auf PASI-90-Ansprechen in Woche 16 (primérer Endpunkt), Schnelligkeit des
Erreichens von PASI 75 in Woche 4 sowie lang anhaltendes PASI-90-Ansprechen in Woche 52
gezeigt wurde. Eine hohere Wirksamkeit von Secukinumab im Vergleich zu Ustekinumab fiir die
Endpunkte PASI 75/90/100 und IGA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 (,,symptomfrei* oder ,,fast
symptomfrei*) wurde frithzeitig und dauerhaft bis Woche 52 beobachtet (Tabelle 6).

Tabelle 6 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens in der CLEAR-Studie

Woche 4 Woche 16 Woche 52
Secukinumab  Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Anzahl Patienten 334 335 334 335 334 335
PASI-75-Ansprechen 166 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
n (%) (49,70 %)**
PASI-90-Ansprechen 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
n (%) (79,0 %)** (74,9 %)***
PASI-100-Ansprechen 14 (4,2 %) 3 (0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
n (%)
.symptomfrei* oder ,,fast 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

symptomfrei” geméifl IGA
mod 2011 n (%)

* Mit Secukinumab behandelte Patienten erhielten 300-mg-Dosen in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlieend

die gleiche Dosis alle 4 Wochen bis Woche 52. Mit Ustekinumab behandelte Patienten erhielten 45 mg oder

90 mg in den Wochen 0 und 4, anschliefend alle 12 Wochen bis Woche 52 (gewichtsabhéngige Dosierung gemaf

der Zulassung)

** p-Werte versus Ustekinumab: p<0,0001 fiir priméren Endpunkt PASI 90 in Woche 16 und sekundéren Endpunkt PASI 75
in Woche 4

*** p-Werte versus Ustekinumab: p=0,0001 fiir sekunddren Endpunkt PASI 90 in Woche 52

Secukinumab war wirksam bei Patienten ohne vorhergehende systemische Therapie, bei Biologika-
naiven Patienten, bei mit Biologika/TNF-Antagonisten vorbehandelten Patienten sowie bei Patienten
mit Therapieversagen unter Biologika/TNF-Antagonisten. Verbesserungen des PASI 75 bei Patienten
mit begleitender Psoriasis-Arthritis bei Studienbeginn waren vergleichbar mit denen in der gesamten
Plaque-Psoriasis-Population.

Secukinumab zeigte in der Dosis von 300 mg ein rasches Einsetzen der Wirksamkeit mit einer
Reduktion des mittleren PAST um 50 % in Woche 3.
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Abbildung 1 Prozentuale Verinderung des mittleren PASI-Scores gegeniiber
Studienbeginn im Zeitverlauf in Studie 1 (ERASURE)
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Besondere Lokalisationen/Formen der Plaque-Psoriasis

In zwei weiteren Placebo-kontrollierten Studien wurden Verbesserungen sowohl bei Nagel-Psoriasis
(TRANSFIGURE; 198 Patienten) als auch bei palmoplantarer Plaque-Psoriasis (GESTURE,

205 Patienten) beobachtet. Gemessen an der signifikanten Verbesserung des Nail Psoriasis Severity
Index (NAPSI %) gegeniiber Baseline war Secukinumab in der TRANSFIGURE-Studie in Woche 16
bei Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis mit Nagelbeteiligung Placebo
iiberlegen (46,1 % fiir 300 mg, 38,4 % fiir 150 mg gegeniiber 11,7 % fiir Placebo). Gemessen an der
signifikanten Verbesserung des ppIGA-Ansprechens von 0 oder 1 (,,symptomfrei” oder ,,fast
symptomfrei*) war Secukinumab in der GESTURE-Studie in Woche 16 bei Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer palmoplantarer Plaque-Psoriasis Placebo iiberlegen (33,3 % fiir 300 mg,
22,1 % fiir 150 mg gegentiber 1,5 % fiir Placebo).

Eine placebokontrollierte Studie untersuchte 102 Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Kopthaut-
Psoriasis, definiert als Vorliegen eines ,,Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI)“-Scores von >12, eines
»IGA mod 2011 scalp only“-Scores von 3 oder mehr sowie einer Ausdehnung iiber mindestens 30 %
der Kopfhautoberfliche. Gemessen an der signifikanten Verbesserung im Vergleich zur Baseline
sowohl des PSSI-90-Ansprechens (52,9 % gegeniiber 2,0 %) als auch des ,,JGA mod 2011 scalp
only“~Ansprechens (56,9 % versus 5,9 %) waren 300 mg Secukinumab in Woche 12 gegeniiber
Placebo tberlegen. Die Verbesserung in beiden Endpunkten war bei Secukinumab-Patienten, die die
Behandlung bis zur Woche 24 fortsetzten, dauerhatft.

Lebensqualitdit/Von Patienten berichtete Ergebnisse

Im Vergleich zu Placebo zeigten sich im DLQI (Dermatology Life Quality Index) statistisch
signifikante Verbesserungen in Woche 12 (Studien 1-4) gegeniiber Studienbeginn. Die mittlere
Reduktion (Verbesserung) des DLQI in Woche 12 gegeniiber Studienbeginn lag im Bereich von -10,4
bis -11,6 unter Secukinumab 300 mg und -7,7 bis -10,1 unter Secukinumab 150 mg, verglichen

mit -1,1 bis -1,9 unter Placebo. Diese Verbesserungen wurden iiber einen Zeitraum von 52 Wochen
aufrechterhalten (Studien 1 und 2).

Vierzig Prozent der Teilnehmer der Studien 1 und 2 bearbeiteten das Psoriasis Symptom Diary®. Bei
den Teilnehmern, die dieses Tagebuch innerhalb der beiden Studien fiihrten, wurden in Woche 12
gegeniiber Studienbeginn im Vergleich zu Placebo statistisch signifikante Verbesserungen der von
Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerzen und Schuppung verzeichnet.

Beziiglich des DLQI wurden in der CLEAR-Studie in Woche 4, verglichen mit Ustekinumab-
behandelten Patienten, bei mit Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante
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Verbesserungen gegeniiber Baseline gezeigt. Diese Verbesserungen wurden bis zu 52 Wochen
aufrechterhalten.

Beziiglich der von Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerz und Schuppung
wurden in der CLEAR-Studie in Woche 16 und Woche 52, verglichen mit Ustekinumab-behandelten
Patienten, bei mit Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante Verbesserungen im
Psoriasis Symptom Diary® gezeigt.

Beziiglich der von Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerz und Schuppung
der Kopthaut wurden in der Kopfhaut-Psoriasis-Studie in Woche 12, verglichen mit Placebo, bei mit
Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante Verbesserungen (Verminderungen)
gegeniiber Baseline gezeigt.

Dosisflexibilitit bei Plaque-Psoriasis
Eine randomisierte, doppelblinde, multizentrische Studie untersuchte zwei
Erhaltungsdosierungsschemata (300 mg alle 2 Wochen [Q2W] und 300 mg alle 4 Wochen [Q4W)),
verabreicht durch 150-mg-Fertigspritzen bei 331 Patienten mit einem Korpergewicht von >90 kg und
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis. Die Patienten wurden im Verhéltnis 1:1 wie folgt randomisiert:
o Secukinumab 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis alle
2 Wochen (Q2W) bis Woche 52 (n=165).
o Secukinumab 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis alle
4 Wochen (Q4W) bis Woche 16 (n=166).
o Patienten, die per Randomisierung einer Behandlung mit Secukinumab 300 mg Q4W
zugeteilt wurden und in Woche 16 ein PASI-90-Ansprechen zeigten, erhielten bis
Woche 52 weiterhin das gleiche Dosierungsschema. Patienten, die per Randomisierung
einer Behandlung mit Secukinumab 300 mg Q4W zugeteilt wurden und in Woche 16
nicht auf den PASI 90 ansprachen, erhielten entweder weiterhin das gleiche
Dosierungsschema oder wurden bis Woche 52 einer Behandlung mit Secukinumab
300 mg Q2W zugeteilt.

Insgesamt waren die Ansprechraten in der Gruppe, die nach dem zweiwdchigen Schema behandelt
wurde, hoher als in der Gruppe, die nach dem vierwochigen Schema behandelt wurde (Tabelle 7).

Tabelle 7 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens in der Plaque-Psoriasis-
Dosisflexibilitits-Studie*

Woche 16 Woche 52
Secukinumab Secukinumab Secukinumab Secukinumab
300 mg Q2W 300 mg Q4W 300 mg Q2W 300 mg Q4W!
Anzahl Patienten 165 166 165 83
PASI-90-Ansprechen | 121 (73,2 %) ** 92 (55,5 %) 126 (76,4 %) 44 (52,4 %)
n (%)
,symptomfrei* oder 122 (74,2 %)? 109 (65,9 %)? 125 (75,9 %) 46 (55,6 %)
fast
symptomfrei” gemaf3
IGA mod 2011 n (%)

* Multiple Imputation

1300 mg Q4 W: Patienten, die kontinuierlich mit 300 mg Q4W behandelt wurden, unabhéingig vom Status des PASI-
90-Ansprechens in Woche 16; 43 Patienten zeigten in Woche 16 ein PASI-90-Ansprechen und 40 Patienten zeigten
in Woche 16 kein PASI-90-Ansprechen

** Einseitiger p-Wert = 0,0003 fiir den primédren Endpunkt PASI-90-Ansprechen in Woche 16

2 Statistisch nicht signifikant

Bei den PASI-90-Non-Respondern in Woche 16, die auf das Schema mit 300 mg Secukinumab Q2W
aufdosiert wurden, verbesserten sich die PASI-90-Ansprechraten im Vergleich zu denjenigen, die auf
dem Secukinumab 300 mg Q4W-Dosierungsschema blieben, wihrend die IGA-mod-2011 0/1-
Ansprechraten in beiden Behandlungsgruppen iiber die Zeit stabil blieben.
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Die Sicherheitsprofile der beiden Dosierungsschemata, Cosentyx 300 mg alle 4 Wochen und Cosentyx
300 mg alle 2 Wochen jeweils bei Patienten mit einem Korpergewicht von >90 kg, waren vergleichbar
und stimmten mit dem bei Psoriasis-Patienten bisher berichteten Sicherheitsprofil iiberein.

Hidradenitis suppurativa

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurde in zwei randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien mit 1 084 erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Hidradenitis suppurativa (HS), die fiir eine systemische biologische Therapie in Frage
kamen, untersucht. Die Patienten mussten mindestens fiinf entziindliche Léisionen aufweisen, die zu
Studienbeginn mindestens zwei anatomische Bereiche betrafen. In der HS-Studie 1 (SUNSHINE) und
der HS-Studie 2 (SUNRISE) befanden sich jeweils 4,6 % bzw. 2,8 % der Patienten im Hurley-
Stadium I, 61,4 % bzw. 56,7 % im Hurley-Stadium II und 34,0 % bzw. 40,5 % im Hurley-Stadium IIL.
Der Anteil der Patienten mit einem Gewicht von >90 kg betrug 54,7 % in der HS-Studie 1 und 50,8 %
in der HS-Studie 2. Die Patienten in diesen Studien hatten die Diagnose von mittelschwerer bis
schwerer HS im Durchschnitt seit 7,3 Jahren. 56,3 % der Studienteilnehmer waren weiblich.

In der HS-Studie 1 und der HS-Studie 2 wurden jeweils 23,8 % bzw. 23,2 % der Patienten zuvor mit
einem Biologikum behandelt. Jeweils 82,3 % bzw. 83,6 % der Patienten wurden zuvor mit
systemischen Antibiotika behandelt.

Die HS-Studie 1 untersuchte 541 Patienten und die HS-Studie 2 543 Patienten, von denen jeweils
12,8 % bzw. 10,7 % gleichzeitig Antibiotika in gleichbleibender Dosierung erhielten. In beiden
Studien erhielten Patienten, die auf Secukinumab randomisiert wurden, 300 mg subkutan in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von 300 mg alle 2 Wochen (Q2W) oder alle 4 Wochen (Q4W). In
Woche 16 erhielten Patienten, die auf Placebo randomisiert wurden, 300 mg Secukinumab in den
Wochen 16, 17, 18, 19 und 20, gefolgt von Secukinumab 300 mg Q2W oder Secukinumab 300 mg
Q4w.

Der primére Endpunkt in beiden Studien (HS-Studie 1 und HS-Studie 2) war der Anteil der Patienten,
die in Woche 16 eine Hidradenitis Suppurativa Clinical Response (HiSCR) erreichten, definiert als
eine Abnahme der Abszesse und entziindlichen Knoten um mindestens 50 % ohne Anstieg der Anzahl
der Abszesse und/oder der Anzahl der entleerenden Fisteln im Vergleich zum Ausgangswert
(HiSCR50). Die Reduktion von HS-bedingten Hautschmerzen wurde als sekundérer Endpunkt
basierend auf den gepoolten Daten der HS-Studie 1 und der HS-Studie 2 unter Verwendung einer
numerischen Bewertungsskala (NRS) bei Patienten, die mit einem anfénglichen Ausgangswert von 3
oder hoher in die Studien aufgenommen wurden, bewertet.

In der HS-Studie 1 und der HS-Studie 2 erreichte ein hoherer Anteil der Patienten, die mit
Secukinumab 300 mg Q2W behandelt wurden, ein HISCR50-Ansprechen mit einer Abnahme der
Abszesse und entziindlichen Knoten (AN) im Vergleich zu Placebo in Woche 16. In der HS-Studie 2
wurde auch ein Unterschied im HiSCR50-Ansprechen und der AN-Anzahl unter dem Secukinumab-
300-mg-Q4W-Regime beobachtet. In der Secukinumab-300-mg-Q2W-Gruppe in der HS-Studie 1 und
in der Secukinumab-300-mg-Q4W-Gruppe in der HS-Studie 2 traten im Vergleich zu Placebo bei
einer niedrigeren Anzahl an Patienten bis Woche 16 Schiibe auf. Bei einem hoheren Anteil der
Patienten, die mit Secukinumab 300 mg Q2W behandelt wurden (gepoolte Daten), zeigte sich in
Woche 16 eine klinisch relevante Abnahme der HS-bedingten Hautschmerzen im Vergleich zu
Placebo (Tabelle 8).
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Tabelle 8 Klinisches Ansprechen in der HS-Studie 1 und der HS-Studie 2 in Woche 16’

HS-Studie 1 HS-Studie 2
Placebo 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2w Q4w Q2w
Anzahl der 180 180 181 183 180 180
randomisierten
Patienten
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7 (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN-Anzahl, mittlere -243 -42.4 -46,8%* -22.4 -45,5% -39,3*
prozentuale
Veranderung ggii.
Studienbeginn
Krankheitsschub, 52 42 28 50 28 36
n (%) (29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Gepoolte Daten (HS-Studie 1 und HS-Studie 2)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W

Anzahl der Patienten 251 252 266
mit NRS >3 zu
Studienbeginn
>30 % Reduktion von 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
Hautschmerzen,
NRS30-Ansprechen,
n (%)

! Zur Behandlung fehlender Daten erfolgte eine multiple Imputation

n: Gerundete mittlere Anzahl an Individuen mit Response in 100 Imputationen

* Statistisch signifikant versus Placebo basierend auf der vordefinierten Hierarchie mit globalem
Signifikanzniveau alpha=0,05

AN: Abszesse und entziindliche Knoten (Abscesses and inflammatory Nodules); HiSCR:
Hidradenitis Suppurativa Clinical Response; NRS: Numerische Bewertungsskala (Numerical
Rating Scale)

In beiden Studien setzte die Wirkung von Secukinumab bereits in Woche 2 ein, die Wirksamkeit stieg
bis Woche 16 fortlaufend an und wurde bis Woche 52 aufrechterhalten.

Verbesserungen der primédren und wichtigsten sekunddren Endpunkte bei HS-Patienten zeigten sich
unabhéngig von einer vorherigen oder begleitenden Antibiotikabehandlung.

Das HiSCR50-Ansprechen war in Woche 16 sowohl bei biologisch naiven als auch bei biologisch
exponierten Patienten verbessert.

GroBere Verbesserungen in Woche 16 gegeniiber dem Ausgangswert im Vergleich zu Placebo wurden
bei der gesundheitsbezogenen Lebensqualitidt nachgewiesen, gemessen anhand des Dermatology Life
Quality Index.

Psoriasis-Arthritis (PsA)

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurde in drei randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien mit 1 999 Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis

(23 geschwollene und 23 druckschmerzempfindliche Gelenke), trotz Therapie mit einem
nichtsteroidalen Antirheumatikum, Corticosteroid oder einem krankheitsmodifizierenden
Antirtheumatikum (DMARD), untersucht. Patienten mit allen PsA-Subtypen wurden in diese Studien
aufgenommen, darunter Patienten mit polyartikuldrer Arthritis ohne Hinweis auf Rheumaknoten,
Spondylitis mit peripherer Arthritis, asymmetrischer peripherer Arthritis, Beteiligung der distalen
Interphalangealgelenke und Arthritis mutilans. Bei den Patienten in diesen Studien war die PsA seit
mindestens fiinf Jahren diagnostiziert. Die meisten dieser Patienten wiesen zudem aktive psoriatische
Hautlésionen oder eine dokumentierte Psoriasis-Anamnese auf. Mehr als 61 % bzw. 42 % der PsA-
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Patienten litten zu Studienbeginn an Enthesitis bzw. Daktylitis. In allen Studien war der primére
Endpunkt das ACR-20-Ansprechen gemél} den Kriterien des American College of Rheumatology
(ACR). In der Psoriasis-Arthritis-Studie 1 (PsA-Studie 1) und der Psoriasis-Arthritis-Studie 2 (PsA-
Studie 2) wurde der primédre Endpunkt in Woche 24 erhoben. In der Psoriasis-Arthritis-Studie 3 (PsA-
Studie 3) wurde der primire Endpunkt in Woche 16 erhoben und der sekundire Hauptendpunkt
»Verdnderung gegeniiber Baseline des modifizierten Sharp-Gesamtscores (mTSS)* in Woche 24.

In der PsA-Studie 1, der PsA-Studie 2 und der PsA-Studie 3 waren 29 %, 35 % bzw. 30 % der
Patienten zuvor mit einem TNFa-Inhibitor behandelt worden, der entweder aufgrund mangelnder
Wirksamkeit oder aufgrund von Unvertréglichkeit abgesetzt wurde (anti-TNFa-IR-Patienten).

In der PsA-Studie 1 (FUTURE 1) wurden 606 Patienten ausgewertet. 60,7 % dieser Patienten wurden
gleichzeitig mit MTX behandelt. Patienten, die per Randomisierung Secukinumab zugeteilt wurden,
erhielten 10 mg/kg intravends in den Wochen 0, 2 und 4 und anschlieBend entweder 75 mg oder

150 mg subkutan monatlich beginnend ab Woche 8. Die Placebo-Patienten, die bis zu Woche 16 kein
Ansprechen zeigten (frithe Bedarfstherapie), wurden in Woche 16, die anderen Placebo-zugeteilten
Patienten in Woche 24 auf Secukinumab umgestellt (entweder 75 mg oder 150 mg subkutan und
anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstinden).

In der PsA-Studie 2 (FUTURE 2) wurden 397 Patienten ausgewertet. 46,6 % dieser Patienten wurden
gleichzeitig mit MTX behandelt. Patienten, die zu Secukinumab randomisiert wurden, erhielten

75 mg, 150 mg oder 300 mg subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlieBend die gleiche Dosis
in monatlichen Abstdnden. Bei Patienten, die zu Placebo randomisiert wurden und bis zu Woche 16
kein Ansprechen zeigten (frilhe Bedarfstherapie), erfolgte in Woche 16 eine Umstellung auf
Secukinumab (entweder 150 mg oder 300 mg subkutan und anschlieBend die gleiche Dosis in
monatlichen Abstdnden). Bei zu Placebo randomisierten Patienten, die in Woche 16 ein
Therapieansprechen zeigten, erfolgte in Woche 24 eine Umstellung auf Secukinumab (entweder

150 mg oder 300 mg subkutan und anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstidnden).

In der PsA-Studie 3 (FUTURE 5) wurden 996 Patienten ausgewertet. 50,1 % dieser Patienten wurden
gleichzeitig mit MTX behandelt. Patienten wurden entweder zu Secukinumab 150 mg oder 300 mg
oder zu Placebo subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 mit anschlielend der jeweils gleichen Dosis
in monatlichen Abstéinden oder zu einer einmal monatlichen Injektion von Secukinumab 150 mg
(ohne wochentliche Startdosen) randomisiert. Bei Patienten, die zu Placebo randomisiert wurden und
bis zu Woche 16 kein Ansprechen zeigten (frithe Bedarfstherapie), erfolgte in Woche 16 eine
Umstellung auf Secukinumab (entweder 150 mg oder 300 mg subkutan und anschlielend die gleiche
Dosis in monatlichen Abstdnden). Bei zu Placebo randomisierten Patienten, die in Woche 16 ein
Therapieansprechen zeigten, erfolgte in Woche 24 eine Umstellung auf Secukinumab (entweder

150 mg oder 300 mg subkutan und anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Absténden).

Zeichen und Symptome

Die Behandlung mit Secukinumab fiihrte in den Wochen 16 und 24 im Vergleich zu Placebo zu einer
signifikanten Verbesserung der Krankheitsaktivitdts-Parameter (siche Tabelle 9).
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Tabelle 9 Klinisches Ansprechen in der PsA-Studie 2 und der PsA-Studie 3 in Woche 16 und

Woche 24
PsA-Studie 2 PsA-Studie 3
Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg! 300 mg!
Anzahl der 98 100 100 332 220 222
randomisierten
Patienten
ACR-20-
Ansprechen n (%)
Woche 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %***) (57,0 %***) | (27,4 %) (55,5 %***) (62,6 %***)
Woche 24 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0 %***) (54,0 %***) 1 (23,5%) (53,2 %***) (63,5 %***)
ACR-50-
Ansprechen n (%)
Woche 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1 %) (35,9 %*) (39,6 %*)
Woche 24 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) | (8,7 %) (39,1 %***) (43,7 %***)
ACR-70-
Ansprechen n (%)
Woche 16 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) | (4,2 %) (18,2 %***) (20,3 %***)
Woche 24 1 21 20 13 53 57
(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) | (3.9 %) (24,1 %***) (25,7 %***)
DAS28-CRP
Woche 16 -0,50 -1,45%%* -1,51%%* -0,63 -1,29* -1,49*
Woche 24 -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1,57%** -1,68%**
Anzahl der 43 58 41 162 125 110
Patienten mit (43,9 %) (58,0 %) (41,0 %) (48,8 %) (56,8 %) (49,5 %)
psoriatischem
Hautbefall >3%
BSA zu
Studienbeginn
PASI-75-
Ansprechen n (%)
Woche 16 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %***) (65,9 %***) [ (12,3 %) (60,0 %*) (70,0 %*)
Woche 24 7 28 26 29 80 78
(16,3 %) (48,3 %**) (63,4 %***) | (17,9 %) (64,0 %***) (70,9 %***)
PASI-90-
Ansprechen n (%)
Woche 16 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %***) (43,9 %***) | (9,3 %) (36,8 %*) (53,6 %*)
Woche 24 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %***) [ (11,7 %) (40,8 %***) (54,5 %***)
Abheilung der
Daktylitis n (%)
Woche 16 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5 %%*) (65,9 %*)
Woche 24 4 16 26 42 51 52
(14,8 %) (50,0 %**) (56,5 %**) (33,9 %) (63,8 %***) (63,4 %***)
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Abheilung der

Enthesitis n (%) 1
Woche 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %***) | (35,4%) (54,6 %*) (55,7 %*)
Woche 24 14 27 27 66 77 86

(21,5 %) (42,2 %*) (48,2 %**) 1(34,4%) (54,6 %***) (61,4 %***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; versus Placebo

Alle p-Werte der PsA-Studie 2 wurden in Woche 24 einer Adjustierung fiir multiples Testen auf
Grundlage einer vordefinierten Hierarchie unterzogen, mit Ausnahme der explorativen Endpunkte
ACR-70, Daktylitis und Enthesitis und der Endpunkte in Woche 16.

Alle p-Werte der PsA-Studie 3 wurden in Woche 16 einer Adjustierung fiir multiples Testen auf
Grundlage einer vordefinierten Hierarchie unterzogen, mit Ausnahme des explorativen Endpunkts
ACR-70 und der Endpunkte in Woche 24.

Bei fehlenden Daten fiir einen bindren Endpunkt erfolgte eine Imputation als Non-Responder.

ACR: American College of Rheumatology, PASI: Psoriasis Area and Severity Index; DAS: Disease
Activity Score; BSA: Body Surface Area (Korperoberfliche)

® Primirer Endpunkt

! Secukinumab 150 mg oder 300 mg s.c. in Woche 0, 1, 2, 3 und 4 gefolgt von der gleichen Dosis in
monatlichen Absténden

1 Bei Patienten mit Daktylitis zu Studienbeginn (n=27, 32 bzw. 46 in der PsA-Studie 2 und n=124, 80
bzw. 82 in der PsA-Studie 3)

1 Bei Patienten mit Enthesitis zu Studienbeginn (n=65, 64 bzw. 56 in der PsA-Studie 2 und n=192, 141
bzw. 140 in der PsA-Studie 3)

Die Wirkung von Secukinumab setzte bereits in Woche 2 ein. Ein statistisch signifikanter Unterschied
hinsichtlich des ACR-20-Ansprechens gegeniiber Placebo wurde in Woche 3 erreicht.

Abbildung 2 zeigt den Prozentanteil an Patienten, die ein ACR-20-Ansprechen erreichten, im
zeitlichen Verlauf der Studienvisiten.
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Abbildung 2 ACR-20-Ansprechen in PsA-Studie 2 im Zeitverlauf bis Woche 52

a0

Prozentualer
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w o wll s Cosentyx 150 my sefffe—Cosentyx 300mg ++100[1] ve v Placebo

Das Ansprechen hinsichtlich des priméren und der wichtigsten sekundéren Endpunkte fiel bei PsA-
Patienten dhnlich aus, unabhéngig davon, ob sie gleichzeitig mit MTX behandelt wurden oder nicht. In
der PsA-Studie 2 zeigten mit Secukinumab behandelte Patienten, die gleichzeitig MTX erhielten, in
Woche 24 ein hoheres ACR-20-Ansprechen (47,7 % und 54,4 % fiir 150 mg bzw. 300 mg gegeniiber
20,0 % fiir Placebo) und ein hoheres ACR-50-Ansprechen (31,8 % und 38,6 % fiir 150 mg bzw.

300 mg gegentiber 8,0 % fiir Placebo). Patienten unter Secukinumab, die keine gleichzeitige MTX-
Therapie erhielten, wiesen ein héheres ACR-20-Ansprechen (53,6 % und 53,6 % fir 150 mg bzw.

300 mg gegeniiber 10,4 % fiir Placebo) und ein hoheres ACR-50-Ansprechen (37,5 % und 32,1 % fiir
150 mg bzw. 300 mg gegeniiber 6,3 % fiir Placebo) auf.

In der PsA-Studie 2 zeigten sowohl anti-TNFa-naive als auch anti-TNFa-IR-Patienten, die mit
Secukinumab behandelt wurden, in Woche 24 ein signifikant hoheres ACR-20-Ansprechen als
Patienten unter Placebo, wobei das Ansprechen in der anti-TNFo-naiven Gruppe etwas hoher ausfiel
(anti-TNFa-naiv: 64 % und 58 % fiir 150 mg bzw. 300 mg gegeniiber 15,9 % fiir Placebo;
anti-TNFa-IR: 30 % und 46 % fiir 150 mg bzw. 300 mg gegeniiber 14,3 % fiir Placebo). In der
Subgruppe der anti-TNFa-IR-Patienten fiihrte nur die Dosis von 300 mg zu einer signifikant héheren
ACR-20-Ansprechrate gegeniiber Placebo (p<0,05), und sie war in Bezug auf mehrere sekundére
Endpunkte mit einem klinisch bedeutsamen Nutzen gegeniiber der Dosis von 150 mg verbunden.
Verbesserungen des PASI-75-Ansprechens wurden in beiden Subgruppen beobachtet und die 300-mg-
Dosis zeigte statistisch signifikanten Nutzen bei anti-TNFa-IR-Patienten.

Verbesserungen zeigten sich bei allen Komponenten des ACR-Scores, so auch bei der Beurteilung von
Schmerzen durch die Patienten. In der PsA-Studie 2 war der Anteil von Patienten, die in Woche 24 ein
Ansprechen gemall den modifizierten PsA-Response-Kriterien (PsARC) erreichten, in der mit
Secukinumab behandelten Gruppe hdher (59,0 % und 61,0 % fiir 150 mg bzw. 300 mg) als in der
Placebogruppe (26,5 %).
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In der PsA-Studie 1 und der PsA-Studie 2 wurde die Wirksamkeit bis zu Woche 104 aufrechterhalten.
In der PsA-Studie 2 befanden sich 178 (89 %) von den insgesamt 200 Patienten, die initial per
Randomisierung einer Behandlung mit Secukinumab 150 mg und 300 mg zugeteilt wurden, in

Woche 52 noch unter Behandlung. Unter den 100 Patienten, die eine Behandlung mit Secukinumab
150 mg erhielten, wiesen 64 Patienten ein ACR-20-Ansprechen, 39 Patienten ein ACR-50-Ansprechen
und 20 Patienten ein ACR-70-Ansprechen auf. Von den 100 Patienten, die mit Secukinumab 300 mg
behandelt wurden, zeigten 64, 44 und 24 Patienten ein ACR-20-, ACR-50- bzw. ACR-70-Ansprechen.

Radiologisches Ansprechen

In der PsA-Studie 3 wurde die Hemmung der Progression struktureller Schiaden radiologisch beurteilt
und als Verdnderung des modifizierten Sharp-Gesamtscores (mTSS) und seiner Komponenten Erosion
Score (ES) und Joint Space Narrowing Score (JSN) erfasst. Zu Studienbeginn, in Woche 16 und/oder
Woche 24 wurden Rontgenaufnahmen von Hianden, Handgelenken und Fiilen erstellt und unabhéingig
von mindestens zwei Bewertern, die hinsichtlich Behandlungsgruppe und Visitennummer verblindet
waren, ausgewertet. Die Behandlung mit Secukinumab 150 mg und 300 mg verhinderte signifikant die
Progressionsrate von peripheren Gelenkschdden im Vergleich zu Placebo, gemessen anhand der
Verdnderung gegeniiber Baseline des mTSS in Woche 24 (Tabelle 10).

Die Hemmung der Progression struktureller Schiden wurde auch in der PsA-Studie 1 in den
Wochen 24 und 52 gegeniiber Studienbeginn untersucht. Tabelle 10 zeigt die Daten nach 24 Wochen.

Tabelle 10 Verinderung des modifizierten Sharp-Gesamtscores bei Psoriasis-Arthritis

PsA-Studie 3 PsA-Studie 1
Placebo Secukinumab Secukinumab Placebo Secukinumab
n=296 150 mg! 300 mg' n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Gesamtscore
Studienbeginn | 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3
(SD) (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
Mittlere 0,50 0,13* 0,02%* 0,57 0,13*
Verinderung
in Woche 24
*p<0,05 auf Grundlage des nominalen, aber nicht adjustierten p-Werts
! Secukinumab 150 mg oder 300 mg s.c. in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis
in monatlichen Abstinden
210 mg/kg in den Wochen 0, 2 und 4, gefolgt von subkutanen Dosen von 75 mg oder 150 mg

In der PsA-Studie 1 wurde die Hemmung struktureller Schidden unter der Secukinumab-Behandlung

bis zu Woche 52 aufrechterhalten.

In der PsA-Studie 3 betrug der Prozentanteil von Patienten ohne Krankheitsprogression (definiert als
Verianderung des mTSS um <0,5 gegeniiber Studienbeginn) zwischen Randomisierung und Woche 24
80,3 %, 88,5 % bzw. 73,6 % fiir Secukinumab 150 mg, 300 mg bzw. Placebo. Ein Effekt auf die
Hemmung struktureller Schdden wurde sowohl in anti-TNFa-naiven und anti-TNFa [R-Patienten als
auch in Patienten mit und ohne gleichzeitiger MTX-Behandlung beobachtet.

In der PsA-Studie 1 lag der Prozentanteil von Patienten ohne Krankheitsprogression (definiert als
Verianderung des mTSS um <0,5 gegeniiber Studienbeginn) zwischen Randomisierung und Woche 24
bei 82,3 % unter Secukinumab mit intravendser 10-mg/kg-Load-Dosis und subkutaner 150-
mg-Erhaltungsdosis und 75,7 % unter Placebo. Der Prozentanteil von Patienten ohne
Krankheitsprogression zwischen Woche 24 und Woche 52 lag unter Secukinumab mit intravendser
10-mg/kg-Load-Dosis und anschlieBender subkutaner 150-mg-Erhaltungsdosis bzw. unter Placebo
(Patienten, die in Woche 16 oder 24 auf 75 mg oder 150 mg subkutan alle 4 Wochen umgestellt
worden waren) bei 85,7 % bzw. 86,8 %.
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Axiale Manifestationen bei PsA

Eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Studie (MAXIMISE) untersuchte die
Wirksamkeit von Secukinumab bei 485 PsA-Patienten mit axialen Manifestationen, die zuvor noch
keine biologische Behandlung erhalten hatten und unzureichend auf NSAR ansprachen. Der primére
Endpunkt, eine Verbesserung der Kriterien der Assessment of SpondyloArthritis International Society
um mindestens 20 % (ASAS 20) in Woche 12, wurde erreicht. Die Behandlung mit Secukinumab

300 mg und 150 mg fiihrte im Vergleich zu Placebo auch zu einer groBeren Verbesserung der Zeichen
und Symptome (einschlieBlich einer Abnahme der Riickenschmerzen seit Studienbeginn) und einer
Verbesserung der korperlichen Funktionsfihigkeit (siehe Tabelle 11).

Tabelle 11 Klinisches Ansprechen in der MAXIMISE-Studie in Woche 12

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS-20-Ansprechen, 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
%
(95-%-KI)
ASAS-40-Ansprechen, 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
%
(95-%-KI)
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95-%-KI)
Riickenschmerzen, -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
VAS
(95-%-KI)
Korperliche -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
Funktionsfahigkeit, -0,259)** -0,320)**
HAQ-DI
(95-%-KI)
* p<0,0001; versus Placebo unter Verwendung von multipler Imputation.
** Der Vergleich versus Placebo wurde nicht fiir Multiplizitat adjustiert.
ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAL: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: visuelle Analogskala; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

Ab Woche 4 wurde eine Verbesserung von ASAS 20 und ASAS 40 fiir beide Secukinumab-
Dosierungen beobachtet, die bis zu 52 Wochen erhalten blieb.

Korperliche Funktionsfihigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitiit

In der PsA-Studie 2 und der PsA-Studie 3 zeigten Patienten, die mit Secukinumab 150 mg (p=0,0555
und p<0,0001) und 300 mg (p=0,0040 und p<0,0001) behandelt wurden, eine Verbesserung der
korperlichen Funktionsfihigkeit gegeniiber den mit Placebo behandelten Patienten, bestimmt anhand
des Health Assessment Questionnaire — Disability Index (HAQ-DI) in Woche 24 bzw. Woche 16. Die
Verbesserungen des HAQ-DI-Scores waren unabhéngig von einer vorherigen Exposition gegeniiber
TNFa-Inhibitoren. In der PsA-Studie 1 wurden dhnliche Ergebnisse beobachtet.

Patienten unter Secukinumab berichteten tiber eine signifikante Verbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, die anhand des Summenscores des Fragebogens Short Form-36
Health Survey Physical Component Summary (SF-36 PCS) erfasst wurde (p<0,001). Es wurden
dariiber hinaus statistisch signifikante Verbesserungen nachgewiesen hinsichtlich explorativer
Endpunkte (ermittelt anhand der Scores des Fragebogens Functional Assessment of Chronic Illness
Therapy — Fatigue [FACIT-F]) fiir 150 mg bzw. 300 mg gegeniiber Placebo (7,97 bzw. 5,97
gegeniiber 1,63), die in der PsA-Studie 2 bis zu Woche 104 aufrechterhalten wurden.

Ahnliche Ergebnisse wurden in PsA-Studie 1 beobachtet und die Wirksamkeit wurde bis zu Woche 52
aufrechterhalten.
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Axiale Spondyloarthritis (axSpA)

Ankylosierende Spondylitis (AS; Morbus Bechterew) / réntgenologische axiale Spondyloarthritis

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurde in drei randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien mit 8§16 Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis
(AS) und einem BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) >4, trotz Therapie mit
einem nichtsteroidalen Antirheumatikum (NSAR), Corticosteroid oder einem
krankheitsmodifizierenden Antirheumatikum (DMARD), untersucht. Bei den Patienten in der Studie 1
zur ankylosierenden Spondylitis (AS-Studie 1) und in der Studie 2 zur ankylosierenden Spondylitis
(AS-Studie 2) war die AS im Median seit 2,7 bis 5,8 Jahren diagnostiziert. Der primire Endpunkt
bestand in beiden Studien in einer Verbesserung der Kriterien der Assessment of SpondyloArthritis
International Society um mindestens 20 % (ASAS 20) in Woche 16.

In der Studie 1 zur ankylosierenden Spondylitis (AS-Studie 1), in der Studie 2 zur ankylosierenden
Spondylitis (AS-Studie 2) und in der Studie 3 zur ankylosierenden Spondylitis (AS-Studie 3) waren
27,0 %, 38,8 % bzw. 23,5 % der Patienten zuvor bereits mit einem TNFa-Inhibitor behandelt worden,
der entweder aufgrund mangelnder Wirksamkeit oder aufgrund Unvertraglichkeit abgesetzt wurde
(anti-TNFa-IR-Patienten).

In der AS-Studie 1 (MEASURE 1) wurden 371 Patienten ausgewertet, von denen 14,8 % bzw. 33,4 %
gleichzeitig MTX bzw. Sulfasalazin erhielten. Patienten, die zu Secukinumab randomisiert wurden,
erhielten 10 mg/kg intravends in den Wochen 0, 2 und 4 und anschlieBend entweder 75 mg oder

150 mg subkutan monatlich beginnend ab Woche 8. Die Placebo-Patienten, die bis zu Woche 16 kein
Ansprechen zeigten (frithe Bedarfstherapie), wurden in Woche 16, alle anderen Placebo-zugeteilten
Patienten in Woche 24 auf Secukinumab umgestellt (entweder 75 mg oder 150 mg subkutan und
anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstdnden).

In der AS-Studie 2 (MEASURE 2) wurden 219 Patienten ausgewertet, von denen 11,9 % bzw. 14,2 %
gleichzeitig MTX bzw. Sulfasalazin erhielten. Patienten, die zu Secukinumab randomisiert wurden,
erhielten 75 mg oder 150 mg subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlieBend die gleiche Dosis
in monatlichen Abstidnden. In Woche 16 wurden Patienten, die zu Studienbeginn Placebo zugeteilt
wurden, einer erneuten Randomisierung unterzogen und erhielten monatlich entweder 75 mg oder

150 mg Secukinumab subkutan.

In der AS-Studie 3 (MEASURE 3) wurden 226 Patienten ausgewertet, von denen 13,3 % bzw. 23,5 %
gleichzeitig MTX bzw. Sulfasalazin erhielten. Patienten, die zu Secukinumab randomisiert wurden,
erhielten 10 mg/kg intravenos in den Wochen 0, 2 und 4, anschlieBend 150 mg oder 300 mg subkutan
in monatlichen Abstédnden. In Woche 16 wurden Patienten, die zu Studienbeginn Placebo zugeteilt
wurden, einer erneuten Randomisierung unterzogen und erhielten monatlich Secukinumab subkutan
(entweder 150 mg oder 300 mg). Der primire Endpunkt war ASAS 20 in Woche 16. Die Patienten
waren hinsichtlich der Behandlungsgruppe verblindet bis Woche 52 und die Studie wurde bis

Woche 156 fortgesetzt.
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Zeichen und Symptome:

In der AS-Studie 2 fiihrte die Behandlung mit Secukinumab 150 mg in Woche 16 zu einer stirkeren

Verbesserung der Parameter der Krankheitsaktivitét im Vergleich mit Placebo (siche Tabelle 12).

Tabelle 12 Klinisches Ansprechen in der AS-Studie 2 in Woche 16

Placebo 75 mg 150 mg
Ergebnis (p-Wert versus Placebo) (n=74) (n=73) (n=72)
ASAS-20-Ansprechen, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS-40-Ansprechen, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (Verhiéltnis post-BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43, 1%**
ASAS partielle Remission, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
ASDAS-CRP Major Improvement 4,1 15,1% 25,0%**

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; versus Placebo

Alle p-Werte wurden einer Adjustierung fiir multiples Testen auf Grundlage einer vordefinierten
Hierarchie unterzogen, mit Ausnahme von BASDAI 50 und ASDAS-CRP.

Bei fehlenden Daten fiir einen bindren Endpunkt erfolgte eine Imputation als Non-Responder.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: hochsensitives C-reaktives Protein; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score; BSL: Baseline

Die Wirkung von Secukinumab 150 mg setzte gemiB ASAS 20 und ASAS 40 (Uberlegenheit
gegeniiber Placebo) in der AS-Studie 2 bereits in Woche 1 bzw. Woche 2 ein.

Im Vergleich zu Placebo fiel das ASAS-20-Ansprechen unter Secukinumab 150 mg in Woche 16
sowohl bei anti-TNFa-naiven (68,2 % gegeniiber 31,1 %; p<0,05) als auch bei anti-TNFo-IR-
Patienten (50,0 % gegeniiber 24,1 %; p<0,05) hoher aus.

In der AS-Studie 1 und der AS-Studie 2 zeigte sich in Woche 16 bei den mit Secukinumab
behandelten Patienten (150 mg in AS-Studie 2 und beide Regime in AS-Studie 1) eine signifikante
Besserung der Zeichen und Symptome, wobei sowohl bei anti-TNFa-naiven als auch bei
anti-TNFa-IR-Patienten eine vergleichbare GroBBenordnung des Ansprechens vorlag und die
Wirksamkeit bis zu Woche 52 aufrechterhalten wurde. In der AS-Studie 2 waren 61 von 72 Patienten
(84,7 %), die anfanglich zu Secukinumab 150 mg randomisiert wurden, in Woche 52 noch in
Behandlung. Von den 72 zu Secukinumab 150 mg randomisierten Patienten zeigten 45 Patienten ein
ASAS-20- und 35 Patienten ein ASAS-40-Ansprechen.

In der AS-Studie 3 zeigte sich in Woche 16 bei den mit Secukinumab behandelten Patienten (150 mg
und 300 mg) eine signifikante Besserung der Zeichen und Symptome und ein unabhéngig von der
jeweiligen Dosis vergleichbares Ansprechen hinsichtlich der Wirksamkeit, das in Woche 16 fiir den
primédren Endpunkt (ASAS 20) im Vergleich zu Placebo iiberlegen war. Fiir die sekundéren
Endpunkte waren die Ansprechraten hinsichtlich der Wirksamkeit fiir die mit 300 mg behandelten
Patienten insgesamt konsistent héher im Vergleich zu den mit 150 mg behandelten Patienten.
Wahrend der verblindeten Behandlungsphase lag das ASAS-20- und ASAS-40-Ansprechen bei

69,7 % und 47,6 % fiir 150 mg bzw. 74,3 % und 57,4 % fiir 300 mg in Woche 52. Das ASAS-20- und
ASAS-40-Ansprechen wurde bis Woche 156 aufrechterhalten (69,5 % und 47,6 % fiir 150 mg versus
74,8 % und 55,6 % fiir 300 mg). Hohere Ansprechraten zugunsten der 300-mg-Dosierung wurden
auch fiir die ASAS partielle Remission (ASAS PR) in Woche 16 beobachtet und bis Woche 156
aufrechterhalten. Grofere Unterschiede in den Ansprechraten, die 300 mg im Vergleich zu 150 mg
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begiinstigen, wurden bei anti-TNFa-IR-Patienten (n=36) im Vergleich zu anti-TNFa-naiven Patienten
(n=114) beobachtet.

Spinale Mobilitét:

Patienten, die mit Secukinumab 150 mg behandelt wurden, zeigten in Woche 16 Verbesserungen
beziiglich der spinalen Mobilitit gemessen an der Anderung des BASMI gegeniiber Studienbeginn
sowohl in der AS-Studie 1 (-0,40 gegeniiber -0,12 fiir Placebo; p=0,0114) als auch in der AS-Studie 2
(-0,51 gegeniiber -0,22 fiir Placebo; p=0,0533). Diese Verbesserungen wurden bis zu Woche 52
aufrechterhalten.

Korperliche Funktionsféhigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitét:

In den AS-Studien 1 und 2 zeigten sich bei Patienten unter Secukinumab 150 mg Verbesserungen
hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, die mit den Fragebogen ASQoL (p=0,001) und
SF 36 Physical Component Summary (SF 36 PCS) (p<0,001) erfasst wurden. Bei Patienten unter
Secukinumab 150 mg wurden zudem statistisch signifikante Verbesserungen gegeniiber Placebo
nachgewiesen hinsichtlich explorativer Endpunkte fiir korperliche Funktionsfihigkeit (ermittelt
anhand des Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index [BASFI]; -2,15 gegeniiber -0,68) und
Fatigue (ermittelt anhand der Skala Functional Assessment of Chronic Illlness Therapy — Fatigue
[FACIT-Fatigue]; 8,10 gegeniiber 3,30). Diese Verbesserungen wurden bis zu Woche 52
aufrechterhalten.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis (nr-axSpA)

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurde in einer randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-IlI-Studie (PREVENT), bestehend aus einer 2-jahrigen Kernphase und
einer 2-jdhrigen Verldngerungsphase, untersucht. In die Studie wurden 555 Patienten mit aktiver nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis (nr-axSpA) eingeschlossen, die die
Klassifikationskriterien der Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) fiir axiale
Spondyloarthritis (axSpA) erfiillten, ohne dass in der rontgenologischen Bildgebung Hinweise auf
Verianderungen des Iliosakralgelenks vorlagen, die die modifizierten New-Y ork-Kriterien fiir
ankylosierende Spondylitis (AS) erfiillen wiirden. Aufgenommen wurden Patienten, die trotz aktueller
oder vorheriger Therapie mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) eine aktive Erkrankung
aufwiesen, definiert als Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) > 4, einer
visuellen Analogskala (VAS) fiir Riickenschmerz von > 40 (auf einer Skala von 0-100 mm) sowie
einem erhohten C-reaktiven Protein (CRP) und/oder Anzeichen von Sakroiliitis bei einer
Magnetresonanztomographie(MRT)-Untersuchung. Bei den Patienten in der Studie war die axSpA im
Mittel seit 2,1 bis 3,0 Jahren diagnostiziert und 54 % von ihnen waren Frauen.

In der PREVENT-Studie wurden 9,7 % der Patienten zuvor mit einem TNFa-Inhibitor behandelt, der
entweder aufgrund mangelnder Wirksamkeit oder aufgrund von Unvertréglichkeit abgesetzt wurde
(anti-TNFa-IR-Patienten).

In der PREVENT-Studie wurden 9,9 % bzw. 14,8 % der Patienten begleitend mit MTX bzw.
Sulfasalazin behandelt. In der doppelblinden Phase erhielten die Patienten {iber einen Zeitraum von
52 Wochen entweder Placebo oder Secukinumab. Patienten, die auf Secukinumab randomisiert
wurden, erhielten entweder 150 mg subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 und anschlieBend die
gleiche Dosis in monatlichen Abstéinden oder einmal monatlich eine Injektion mit 150 mg
Secukinumab. Der primére Endpunkt war die Verbesserung der Kriterien der Assessment of
SpondyloArthritis International Society um mindestens 40 % (ASAS 40) in Woche 16 bei den anti-
TNFa-naiven Patienten.

Zeichen und Symptome:

Die Behandlung mit Secukinumab 150 mg fiihrte in der PREVENT-Studie zu signifikanten
Verbesserungen der Krankheitsaktivitits-Parameter in Woche 16 im Vergleich zu Placebo. Zu diesen
Parametern zdhlen ASAS 40, ASAS 5/6, BASDAI-Score, BASDAI 50, hochsensitives CRP (hsCRP),
ASAS 20 und ASAS partielle Remission im Vergleich zu Placebo (Tabelle 13). Das Ansprechen
wurde bis Woche 52 aufrechterhalten.
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Tabelle 13 Klinisches Ansprechen in der PREVENT-Studie in Woche 16

Ergebnis (p-Wert versus Placebo) Placebo 150 mg!
Anzahl der randomisierten anti-TNFa- 171 164
naiven Patienten

ASAS-40-Ansprechen, % 29,2 41,5%
Anzahl der randomisierten Patienten 186 185
insgesamt

ASAS-40-Ansprechen, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDALI in Woche 16, LS mittlere -1,46 -2,35%
Veranderung ggii. Studienbeginn

BASDAI 50, % 21,0 37,3%
hsCRP, (Verhiltnis post-BSL/BSL) 0,91 0,64*
ASAS-20-Ansprechen, % 45,7 56,8%
ASAS partielle Remission, % 7,0 21,6*

*p<0,05 versus Placebo

Alle p-Werte wurden einer Adjustierung fiir multiples Testen auf Grundlage einer vordefinierten
Hierarchie unterzogen.

Bei fehlenden Daten fiir einen bindren Endpunkt erfolgte eine Imputation als Non-Responder.
'Secukinumab 150 mg subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 und anschlieBend die gleiche Dosis
in monatlichen Abstdnden.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAIL: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: hochsensitives C-reaktives Protein; BSL: Baseline; LS:
Least square

Die Wirkung von Secukinumab 150 mg, erhoben anhand des ASAS 40, setzte in der PREVENT-
Studie bei den anti-TNFa-naiven Patienten (Uberlegenheit gegeniiber Placebo) bereits in Woche 3 ein.
Abbildung 3 zeigt den Prozentanteil der anti-TNFa-naiven Patienten mit ASAS-40-Ansprechen im
zeitlichen Verlauf der Studienvisiten.
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Abbildung 3 ASAS-40-Ansprechen bei anti-TNFa-naiven Patienten in der PREVENT-Studie
im Zeitverlauf bis Woche 16
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Auch bei anti-TNFo-IR-Patienten waren die ASAS 40-Ansprechraten unter Secukinumab 150 mg in
Woche 16 hoher als unter Placebo.

Korperliche Funktionsféhigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitit:

Die mit Secukinumab 150 mg behandelten Patienten zeigten in Woche 16 im Vergleich zu Placebo
statistisch signifikante Verbesserungen der korperlichen Funktionsfahigkeit, die anhand des BASFI
erhoben wurde (Woche 16: -1,75 vs. -1,01; p<0,05). Die mit Secukinumab behandelten Patienten
berichteten in Woche 16 im Vergleich zu Placebo aulerdem iiber signifikante Verbesserungen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitiat gemessen anhand der Fragebdgen ASQoL (LS mittlere
Verénderung in Woche 16: -3,45 vs. -1,84; p<0,05) und SF-36 Physical Component Summary
(SF-36 PCS) (LS mittlere Verdanderung in Woche 16: 5,71 vs. 2,93; p<0,05). Diese Verbesserungen
wurden bis Woche 52 aufrechterhalten.

Spinale Mobilitét:

Die Beurteilung der spinalen Mobilitét erfolgte anhand des BASMI bis Woche 16. Bei den mit
Secukinumab behandelten Patienten zeigten sich in den Wochen 4, 8, 12 und 16 numerisch grof3ere
Verbesserungen als unter Placebo.

Entziindungshemmung laut Magnetresonanztomographie (MRT):

Die Entziindungszeichen wurden zu Baseline und in Woche 16 anhand einer MRT-Untersuchung
erhoben; ermittelt wurde hierbei die Verdanderung gegeniiber Baseline im Berlin SI-Joint Oedema
Score fiir [liosakralgelenke sowie im ASspiMRI-a-Score und Berlin Spine Score fiir die Wirbelsdule.
Bei den mit Secukinumab behandelten Patienten war eine Hemmung der Entziindungszeichen sowohl
im Iliosakralgelenk als auch in der Wirbelsdule zu beobachten. Die mittlere Verdnderung gegeniiber
Studienbeginn beim Berlin SI-Joint Oedema Score betrug -1,68 bei den mit Secukinumab 150 mg
behandelten Patienten (n=180) versus -0,39 bei den Patienten, die Placebo erhielten (n=174) (p<0,05).

Kinder und Jugendliche

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Es hat sich gezeigt, dass Secukinumab die Zeichen und Symptome sowie die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit bei padiatrischen Patienten ab einem Alter von 6 Jahren mit Plaque-Psoriasis verbessert
(siche Tabellen 15 und 17).

53



Schwere Plaque-Psoriasis

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurden in einer randomisierten, doppelblinden,
Placebo- und Etanercept-kontrollierten Phase-III-Studie mit pédiatrischen Patienten im Alter von 6 bis
<18 Jahren mit schwerer Plaque-Psoriasis, definiert anhand eines PASI-Scores >20, eines IGA-mod-
2011-Scores von 4 und einer BSA-Beteiligung von >10%, die fiir eine systemische Therapie in Frage
kamen, untersucht. Etwa 43 % der Patienten wurden zuvor mit Phototherapie behandelt, 53 % mit
konventionellen systemischen Therapien und 3 % mit Biologika. 9 % der Patienten hatten eine
begleitende Psoriasis-Arthritis-Erkrankung.

In der pédiatrischen Psoriasis-Studie 1 wurden 162 Patienten untersucht, die randomisiert wurden, um
entweder eine niedrige Dosis Secukinumab (75 mg bei Kérpergewicht <50 kg oder 150 mg bei
Korpergewicht >50 kg), eine hohe Dosis Secukinumab (75 mg bei Korpergewicht <25 kg, 150 mg bei
Korpergewicht zwischen >25 kg und <50 kg oder 300 mg bei Koérpergewicht >50 kg) oder Placebo in
den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis alle 4 Wochen oder Etanercept zu
erhalten. Patienten, die zu Etanercept randomisiert wurden, erhielten wochentlich 0,8 mg/kg (bis zu
einem Maximum von 50 mg). Die Verteilung der Patienten nach Koérpergewicht und Alter zum
Zeitpunkt der Randomisierung ist in Tabelle 14 beschrieben.

Tabelle 14 Verteilung der Patienten nach Korpergewicht in der pédiatrischen Psoriasis-

Studie 1
Randomisierun | Beschreibu | Secukinumab | Secukinumab | Placebo | Etanercept | Gesa
gsstrata ng niedrige hohe Dosis mt
Dosis n=40 n=41 n=41 n=162
n=40
Alter 6 bis 8 9 10 10 37
<12 Jahre
>12 bis 32 31 31 31 125
<18 Jahre
Korpergewicht | <25 kg 2 3 3 4 12
>25 bis 17 15 17 16 65
<50 kg
>50 kg 21 22 21 21 85

Patienten, die zu Placebo randomisiert wurden und die in Woche 12 Non-Responder waren, wurden
entweder in die Secukinumab-Gruppe mit niedriger oder mit hoher Dosis (Dosis basierend auf der
Korpergewichtsgruppe) eingeteilt und erhielten das Studienarzneimittel in den Wochen 12, 13, 14 und
15, gefolgt von der gleichen Dosis alle 4 Wochen, beginnend in Woche 16. Die co-priméren
Endpunkte waren der Anteil der Patienten, die in Woche 12 ein PASI-75-Ansprechen und ein IGA-
mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei” (0 oder 1) erreichten.

Wiahrend des placebokontrollierten Zeitraums von 12 Wochen war die Wirksamkeit sowohl bei der
niedrigen als auch der hohen Dosis von Secukinumab fiir die co-primaren Endpunkte vergleichbar.
Die Schitzungen des Odds Ratio zugunsten beider Secukinumab-Dosen waren sowohl fiir das PASI-
75-Ansprechen als auch fiir das [GA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 statistisch signifikant.

Alle Patienten wurden nach der ersten Dosis 52 Wochen lang hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit
untersucht. Der Anteil der Patienten, die einen PASI 75 und ein IGA-mod-2011-Ansprechen von
Lsymptomfrei” oder ,,fast symptomfrei* (0 oder 1) erreichten, zeigte einen Unterschied zwischen den
Secukinumab-Behandlungsgruppen und Placebo beim ersten Besuch nach der Erstbehandlung in
Woche 4, wobei der Unterschied in Woche 12 deutlicher wurde. Das Ansprechen blieb iiber den
gesamten Zeitraum von 52 Wochen erhalten (siche Tabelle 15). Die Verbesserungen der PASI-50, -90,
-100-Ansprechraten und der Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI)-Werte 0 oder 1
wurden ebenfalls iiber den gesamten Zeitraum von 52 Wochen aufrechterhalten.
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Dariiber hinaus waren die Ansprechraten von PASI 75, IGA 0 oder 1 und PASI 90 in den Wochen 12
und 52 sowohl fiir die Niedrig- als auch fiir die Hochdosisgruppen von Secukinumab hdher als die

Ansprechraten der mit Etanercept behandelten Patienten (siche Tabelle 15).

Nach Woche 12 war die Wirksamkeit sowohl der niedrigen als auch der hohen Dosis von
Secukinumab vergleichbar, obwohl die Wirksamkeit der hohen Dosis bei Patienten mit >50 kg hoher

war. Die Sicherheitsprofile der niedrigen Dosis und der hohen Dosis waren vergleichbar und stimmten
mit dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen tiberein.

Tabelle 15 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens bei Kindern und Jugendlichen mit
schwerer Psoriasis in den Wochen 12 und 52 (pédiatrische Psoriasis-Studie 1)*

}Ansprech-Behandlungsvergleich 'Test' 'Kontrolle' Odds-Ratio-
kriterium ['Test' vs. 'Kontrolle' n**/m (%) | n**/m (%) | Schitzer (95-%-KI) | p-Wert
in Woche 12%**
PASI 75 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) | <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs. 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25(0,73; 7,38)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
[Etanercept
IGA 0/1 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) | <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs.|28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
[Etanercept
PASI 90 (Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) (133,67 (16,83; 6395,22) <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) (102,86 (13,22; 4850,13)| <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
[Etanercept
in Woche 52
PASI 75 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68.,3) 3,09 (0,90, 12,39)
Etanercept
IGA 0/1 ([Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
Etanercept
PASI 90 (Secukinumab niedrige Dosis vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
[Etanercept
* Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder
** n = Anzahl der Responder, m = Anzahl der auswertbaren Patienten
% yverlangertes Zeitfenster fiir Visiten in Woche 12
Odds Ratio, 95-%-Konfidenzintervall und p-Wert stammen aus einem exakten Regressionsmodell mit
IBehandlungsgruppe, Korpergewichtskategorie bei Baseline und Alterskategorie als Faktoren

Ein hoherer Anteil der mit Secukinumab behandelten padiatrischen Patienten berichtete iiber eine
Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, gemessen an einem CDLQI-Score von 0 oder
1 im Vergleich zu Placebo in Woche 12 (niedrige Dosis 44,7 %, hohe Dosis 50 %, Placebo 15 %). Im

weiteren Verlauf bis einschlieBlich Woche 52 zeigten beide Secukinumab-Dosisgruppen eine
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numerisch hohere Verbesserung als die Etanercept-Gruppe (niedrige Dosis 60,6 %, hohe Dosis
66,7 %, Etanercept 44,4 %).

Mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis

Aufgrund der nachgewiesenen Wirksamkeit und des Zusammenhangs zwischen Exposition und
Ansprechen bei erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis und aufgrund
der Ahnlichkeit des Krankheitsverlaufs, der Pathophysiologie und der Arzneimittelwirkung bei
erwachsenen und pédiatrischen Patienten bei gleichem Expositionslevel, wurde die Wirksamkeit von
Secukinumab auch fiir die Behandlung von pédiatrischen Patienten mit mittelschwerer Plaque-
Psoriasis prognostiziert.

Dariiber hinaus wurden die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab in einer offenen,
zweiarmigen, parallelen, multizentrischen Phase-I1I-Studie mit padiatrischen Patienten im Alter von 6
bis <18 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, definiert anhand eines PASI-Scores
>12, eines IGA-mod-2011-Scores von >3 und einer BSA-Beteiligung von >10 %, die fiir eine
systemische Therapie in Frage kamen, untersucht.

In der pédiatrischen Psoriasis-Studie 2 wurden 84 Patienten untersucht, die in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4 auf eine niedrige Dosis Secukinumab (75 mg bei Korpergewicht <50 kg oder 150 mg bei
Korpergewicht >50 kg) oder eine hohe Dosis Secukinumab (75 mg bei Kérpergewicht <25 kg, 150 mg
bei Korpergewicht zwischen >25 kg und <50 kg oder 300 mg bei Korpergewicht >50 kg), gefolgt von
der gleichen Dosis alle 4 Wochen, randomisiert wurden. Die Verteilung der Patienten nach
Korpergewicht und Alter zum Zeitpunkt der Randomisierung ist in Tabelle 16 beschrieben.

Tabelle 16 Verteilung der Patienten nach Korpergewicht in der péadiatrischen Psoriasis-

Studie 2
Subgruppen Beschreibung Secukinumab Secukinumab Gesamt
niedrige Dosis hohe Dosis
n=42 n=42 N=84

Alter 6 bis <12 Jahre 17 16 33

>12 bis <18 Jahre 25 26 51
Korpergewicht <25 kg 4 4 8

>25 bis <50 kg 13 12 25

>50 kg 25 26 51

Die co-primédren Endpunkte waren der Anteil der Patienten, die in Woche 12 ein PASI-75-Ansprechen
und ein IGA-mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei (0 oder 1) erreichten.

Die Wirksamkeit sowohl der niedrigen als auch der hohen Dosis von Secukinumab war vergleichbar
und zeigte fiir die co-primdren Endpunkte eine statistisch signifikante Verbesserung im historischen
Vergleich gegeniiber Placebo. Die geschétzte A-posteriori-Wahrscheinlichkeit eines positiven
Behandlungseffekts betrug 100 %.

Die Patienten wurden beziiglich der Wirksamkeit {iber einen Zeitraum von 52 Wochen nach der ersten
Verabreichung untersucht. Die Wirksamkeit (definiert als PASI-75-Ansprechen und IGA-mod-2011-
Ansprechen von ,,symptomfrei oder ,,fast symptomfrei* [0 oder 1]) wurde bereits bei der ersten Visite
nach Baseline in Woche 2 beobachtet. Der Anteil der Patienten, die ein PASI-75-Ansprechen und ein
IGA-mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei” (0 oder 1) erreichten, stieg
bis zu Woche 24 an und wurde bis Woche 52 aufrechterhalten. Verbesserungen des PASI 90 und
PASI 100 wurden ebenfalls in Woche 12 beobachtet, stiegen bis zu Woche 24 an und wurden bis
Woche 52 aufrechterhalten (sieche Tabelle 17).

Die Sicherheitsprofile der niedrigen Dosis und der hohen Dosis waren ebenfalls vergleichbar und
stimmten mit dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen iiberein.
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Tabelle 17 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens bei Kindern und Jugendlichen mit
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis in den Wochen 12 und 52 (pédiatrische
Psoriasis-Studie 2)*

Woche 12 Woche 52

Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab
niedrige Dosis | hohe Dosis | niedrige Dosis | hohe Dosis

Anzahl an Patienten 42 42 42 42
PASI-75-Ansprechen n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
IGA-mod-2011-Ansprechen 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)

»Symptomfrei oder ,,fast
symptomfrei* n (%)

PASI-90-Ansprechen n (%) 29 (69 %) 32(762%) | 32(762%) | 35(83,3%)

PASI-100-Ansprechen n (%) 25(59,5%) | 23(548%) | 22(524%) | 29(69,0%)

* Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder

Diese Ergebnisse bei Kindern und Jugendlichen mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
bestdtigten die oben erwidhnten pradiktiven Annahmen, basierend auf der Wirksamkeit und des
Zusammenhangs zwischen Exposition und Ansprechen bei erwachsenen Patienten.

In der Gruppe mit niedriger Dosis erreichten 50 % bzw. 70,7 % der Patienten in den Wochen 12 bzw.
52 einen CDLQI-Wert von 0 oder 1. In der Gruppe mit hoher Dosis erreichten 61,9 % und 70,3 % der
Patienten in den Wochen 12 bzw. 52 einen CDLQI-Wert von 0 oder 1.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA) und juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Secukinumab wurde bei 86 Patienten in einer dreiteiligen,
doppelblinden, placebokontrollierten, ereignisgesteuerten, randomisierten Phase-I11-Studie bei
Patienten im Alter von 2 bis <18 Jahren mit aktiver EAA oder JPsA untersucht, die anhand der
modifizierten JIA-Klassifizierungskriterien der Internationalen Liga der Vereinigungen fiir
Rheumatologie (ILAR) diagnostiziert wurden. Die Studie bestand aus einem offenen Teil (Teil 1), in
dem alle Patienten bis Woche 12 Secukinumab erhielten. Patienten, die in Woche 12 ein JIA-ACR-30-
Ansprechen zeigten, nahmen an der doppelblinden Phase (Teil 2) teil und wurden im Verhéltnis 1:1
randomisiert, um entweder die Behandlung mit Secukinumab fortzusetzen oder eine Behandlung mit
Placebo zu beginnen (randomisiertes Absetzen), und zwar bis Woche 104 oder bis zum Auftreten
eines Krankheitsschubs. Patienten, bei denen ein Krankheitsschub auftrat, wurden anschlieSend offen
bis Woche 104 mit Secukinumab behandelt (Teil 3).

Die JIA-Subtypen der Patienten bei Studieneintritt waren: 60,5 % EAA und 39,5 % JPsA, die
entweder unzureichend auf >1 krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs) und >1
nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) ansprachen oder diese nicht vertrugen. Bei Studienbeginn
wurden 65,1 % der Patienten mit MTX behandelt (63,5 % [33/52] der EAA-Patienten und 67,6 %
[23/34] der JPsA-Patienten). 12 von 52 EAA-Patienten nahmen begleitend Sulfasalazin ein (23,1 %).
Patienten mit einem Korpergewicht zu Studienbeginn <50 kg (n=30) erhielten 75 mg Secukinumab,
Patienten mit einem Korpergewicht >50 kg (n=56) erhielten 150 mg Secukinumab. Das Alter bei
Studienbeginn reichte von 2 bis 17 Jahren, wobei 3 Patienten zwischen 2 und <6 Jahren, 22 Patienten
zwischen 6 und <12 Jahren und 61 Patienten zwischen 12 und <18 Jahren waren. Bei Studienbeginn
lag der Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27 bei 15,1 (SD: 7,1).

Der primére Endpunkt war die Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs in der Phase des
randomisierten Absetzens (Teil 2). Ein Krankheitsschub wurde definiert als eine >30%ige
Verschlechterung bei mindestens drei der sechs JIA-ACR-Ansprechkriterien und eine >30%ige
Verbesserung bei nicht mehr als einem der sechs JIA-ACR-Ansprechkriterien und mindestens zwei
betroffenen Gelenken.
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Am Ende von Teil 1 zeigten 75 von 86 (87,2 %) Patienten ein JIA-ACR-30-Ansprechen und nahmen
an Teil 2 teil.

Die Studie erreichte ihren priméren Endpunkt, indem sie eine statistisch signifikante Verlangerung der
Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs bei den mit Secukinumab behandelten Patienten im
Vergleich zu Placebo in Teil 2 nachwies. Das Risiko eines Krankheitsschubs wurde bei den mit
Secukinumab behandelten Patienten im Vergleich zu den mit Placebo behandelten Patienten in Teil 2
um 72 % reduziert (Hazard Ratio=0,28, 95-%-KI: 0,13 bis 0,63, p<0,001) (Abbildung 4 und

Tabelle 18). Im Verlauf von Teil 2 traten bei insgesamt 21 Patienten in der Placebogruppe
Krankheitsschiibe auf (11 JPsA und 10 EAA), im Vergleich zu 10 Patienten in der Secukinumab-
Gruppe (4 JPsA und 6 EAA).

Abbildung 4 Kaplan-Meier-Kurve der Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs in
Teil 2
100 4
804
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Anteil der a0 PR L
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Krankheitsschub e
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Secukinumab = ------ Placebo in Teil 2+ Zensiert

Anzahl der Patienten unter Risiko
Secukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Placeboin Teil2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O

Tabelle 18 Ereigniszeitanalyse der Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs — Teil 2

Secukinumab Placebo in Teil 2
(N=37) (N=38)

Anzahl an Krankheitsschiiben am Ende von 10 (27,0) 21 (55,3)
Teil 2, n (%)
Kaplan-Meier-Schiitzer:
Median, in Tagen (95-%-KI) NB (NB; NB) 453,0 (114,0; NB)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
6 Monaten (95-%-KI)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
12 Monaten (95-%-KI)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58.1)
18 Monaten (95-%-KI)
Hazard Ratio zu Placebo: Schitzer (95-%- 0,28 (0,13; 0,63)
KI)
Stratifizierter p-Wert (Log-Rank-Test) <0,001**

Die Analyse wurde mit allen randomisierten Patienten durchgefiihrt, die in Teil 2 mindestens eine
Dosis des Studienarzneimittels erhielten.

Secukinumab: alle Patienten, die kein Placebo einnahmen. Placebo in Teil 2: alle Patienten, die in
Teil 2 Placebo und in einer anderen Studienphase Secukinumab einnahmen. NB = Nicht
berechenbar. ** = Statistisch signifikant bei einseitigem Signifikanzniveau 0,025.

Im offenen Teil 1 erhielten alle Patienten Secukinumab bis Woche 12. In Woche 12 sprachen 83,7 %,
67,4 % bzw. 38,4 % der Kinder mit JIA-ACR-50, -70 bzw. -90 an (Abbildung 5). Der Eintritt der
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Wirkung von Secukinumab erfolgte bereits in Woche 1. In Woche 12 lag der JADAS-27-Score bei
4,64 (SD: 4,73) und die mittlere Verdnderung des JADAS-27-Scores gegeniiber dem Ausgangswert
betrug -10,487 (SD: 7,23).

Abbildung 5 JIA-ACR-30/50/70/90-Ansprechen fiir Studienteilnehmer bis Woche 12 in
Teil 1*
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*Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder

Die Daten in der Altersgruppe 2 bis <6 Jahre waren nicht aussagekriftig, da nur wenige Patienten
unter 6 Jahren in die Studie eingeschlossen wurden.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat fiir Cosentyx eine Freistellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in der pédiatrischen Altersklasse von 0 Jahren bis unter 6 Jahren
in der Indikation Plaque-Psoriasis und in der pédiatrischen Altersklasse von 0 Jahren bis unter 2 Jahre
in der Indikation chronische idiopathische Arthritis gewéhrt (siche Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen
zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die meisten pharmakokinetischen Eigenschaften, die bei Patienten mit Plaque-Psoriasis, Psoriasis-
Arthritis und ankylosierender Spondylitis beobachtet wurden, waren dhnlich.

Resorption

Bei gesunden Probanden wurden zwischen 2 und 14 Tagen nach einer subkutanen Einzeldosis von
300 mg in fliissiger Formulierung Spitzenkonzentrationen von Secukinumab im Serum von
43,2 + 10,4 pg/ml erreicht.

Nach einer subkutanen Einzeldosis von entweder 150 mg oder 300 mg bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis wurden gemif einer Analyse der Populationspharmakokinetik 5 bis 6 Tage nach Gabe

Spitzenkonzentrationen von Secukinumab im Serum von 13,7 + 4,8 ug/ml bzw. 27,3 £ 9,5 ug/ml
erreicht.

Bei anfanglich wochentlicher Anwendung im ersten Monat betrug gemal} einer Analyse der
Populationspharmakokinetik die Zeit bis zum Erreichen der Spitzenkonzentration 31 bis 34 Tage.
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In Datensimulationen betrugen die Spitzenkonzentrationen im Steady-State (Cmax,ss) Nach subkutaner
Anwendung von 150 mg oder 300 mg 27,6 pg/ml bzw. 55,2 pg/ml. Die
populationspharmakokinetische Analyse legt nahe, dass unter monatlichen Dosierungsregimes der
Steady-State nach 20 Wochen erreicht wird.

Verglichen mit der Exposition nach einer Einzeldosis zeigte die populationspharmakokinetische
Analyse, dass Patienten nach wiederholten monatlichen Erhaltungsdosen einen 2-fachen Anstieg der
Spitzenkonzentrationen im Serum und der Flidche unter der Konzentrations-Zeit-Kurve (AUC)
aufwiesen.

Eine populationspharmakokinetische Analyse zeigte, dass Secukinumab bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis mit einer mittleren absoluten Bioverfiigbarkeit von 73 % resorbiert wurde. Uber alle Studien
hinweg wurden fiir die absolute Bioverfiigbarkeit Werte im Bereich von 60 bis 77 % berechnet.

Die Bioverfiigbarkeit von Secukinumab bei PsA-Patienten belief sich auf Grundlage des
populationspharmakokinetischen Modells auf 85 %.

Bei Patienten mit Plaque-Psoriasis war die systemische Exposition mit Secukinumab nach einer
einmaligen subkutanen Injektion von 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze dhnlich wie die
zuvor beobachtete Exposition nach zwei Injektionen von 150 mg.

Nach einer subkutanen Verabreichung von 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von

300 mg alle 2 Wochen, betrug der mittlere + SD Steady-State-Talspiegel von Secukinumab in
Woche 16 etwa 55,1+£26,7 pg/ml in der HS-Studie 1 bzw. 58,1+£30,1 pg/ml in der HS-Studie 2.

Verteilung
Das mittlere Verteilungsvolumen wéhrend der terminalen Phase (V) nach Gabe einer intravendsen
Einzeldosis bei Patienten mit Plaque-Psoriasis lag im Bereich von 7,10 bis 8,60 Liter, was auf eine

begrenzte Verteilung von Secukinumab in periphere Kompartimente hindeutet.

Biotransformation

Der GroBteil der [gG-Elimination erfolgt iiber intrazelluldren Katabolismus nach einer Fliissigphasen-
oder rezeptorvermittelten Endozytose.

Elimination

Die mittlere systemische Clearance (CL) nach Gabe einer intravendsen Einzeldosis bei Patienten mit
Plaque-Psoriasis lag im Bereich von 0,13 bis 0,36 1/Tag. In einer Analyse der
Populationspharmakokinetik betrug die mittlere systemische Clearance (CL) bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis 0,19 1/Tag. Das Geschlecht hatte keine Auswirkungen auf die CL. Die Clearance war dosis-
und zeitunabhéngig.

Die mittlere Eliminationshalbwertszeit bei Patienten mit Plaque-Psoriasis wurde auf Grundlage einer
populationspharmakokinetischen Analyse auf 27 Tage geschétzt und lag iiber alle Psoriasis-Studien
mit intravendser Gabe hinweg in einem Bereich von 18 bis 46 Tagen.

In einer Analyse der Populationspharmakokinetik betrug die mittlere systemische CL bei Patienten mit
Hidradenitis suppurativa 0,26 1/Tag nach der subkutanen Verabreichung von 300 mg in den Wochen 0,
1, 2, 3 und 4, gefolgt von 300 mg alle 2 Wochen.

Die mittlere Eliminationshalbwertszeit bei Patienten mit Hidradenitis suppurativa wurde auf
Grundlage einer populationspharmakokinetischen Analyse auf 23 Tage geschitzt.
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Linearitdt/Nicht-Linearitét

Die Pharmakokinetik von Secukinumab nach Einzel- und Mehrfachgabe bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis wurde in mehreren Studien ermittelt, in denen intravendse Dosen von 1 x 0,3 mg/kg bis

3 x 10 mg/kg und subkutane Dosen von 1 x 25 mg bis zu mehrfachen Dosen von 300 mg angewendet
wurden. Die Exposition verhielt sich iiber alle Dosierungsregimes hinweg dosisproportional.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Basierend auf einer populationspharmakokinetischen Analyse mit einer begrenzten Anzahl élterer
Patienten (n=71 fiir Alter >65 Jahre und n=7 flir Alter >75 Jahre) war die Clearance bei dlteren
Patienten mit der Clearance bei Patienten unter 65 Jahren vergleichbar.

Patienten mit eingeschrdnkter Nieren- oder Leberfunktion

Fiir Patienten mit eingeschrinkter Nieren- oder Leberfunktion liegen keine pharmakokinetischen
Daten vor. Die renale Elimination von intaktem Secukinumab, einem monoklonalen IgG-Antikorper,
diirfte gering und von untergeordneter Bedeutung sein. IgGs werden hauptséchlich {iber den katabolen
Stoffwechsel eliminiert, und es ist nicht zu erwarten, dass eine eingeschrinkte Leberfunktion Einfluss
auf die Clearance von Secukinumab hat.

Auswirkung des Gewichts auf die Pharmakokinetik
Clearance und Verteilungsvolumen von Secukinumab nehmen mit steigendem Korpergewicht zu.

Kinder und Jugendliche

Plaque-Psoriasis

In einem Pool der beiden pédiatrischen Studien wurde den Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis (im Alter von 6 bis unter 18 Jahren) Secukinumab im fiir Kinder und Jugendliche
empfohlenen Dosierungsschema verabreicht. In Woche 24 wiesen Patienten mit einem Korpergewicht
von >25 und <50 kg eine mittlere + SD Steady-State-Talkonzentration von 19,8 + 6,96 ng/ml (n=24)
nach der Gabe von 75 mg Secukinumab auf. Patienten mit einem Korpergewicht von >50 kg wiesen
eine mittlere & SD Talkonzentration von 27,3 = 10,1 pg/ml (n=36) nach der Gabe von 150 mg
Secukinumab auf. Die mittlere + SD Steady-State-Talkonzentration bei Patienten mit einem
Korpergewicht von <25 kg (n=8) betrug 32,6 = 10,8 ug/ml in Woche 24 nach der Gabe der 75-mg-
Dosis.

Juvenile idiopathische Arthritis

In einer padiatrischen Studie wurde EAA- und JPsA-Patienten (im Alter von 2 bis unter 18 Jahren)
Secukinumab in der empfohlenen pédiatrischen Dosierung verabreicht. In Woche 24 hatten Patienten
mit einem Gewicht von <50 kg bzw. >50 kg eine mittlere + SD Steady-State-Talkonzentration von
25,2 + 5,45 ug/ml (n=10) bzw. 27,9 £ 9,57 ug/ml (n=19).

5.3  Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, zur Toxizitét bei
wiederholter Gabe und zur Reproduktionstoxizitit oder zur Gewebe-Kreuzreaktivitit lassen die
préklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen (Erwachsene oder Kinder und

Jugendliche) erkennen.

Es wurden keine tierexperimentellen Studien zur Beurteilung des kanzerogenen Potenzials von
Secukinumab durchgefiihrt.
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6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN
6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Trehalose-Dihydrat

Histidin
Histidinhydrochlorid-Monohydrat
Methionin

Polysorbat 80

Wasser fiir Injektionszwecke

6.2 Inkompatibilititen

Da keine Kompatibilitétsstudien durchgefiihrt wurden, darf dieses Arzneimittel nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit

2 Jahre

Falls notig, kann Cosentyx ungekiihlt fiir einen einmaligen Zeitraum von bis zu 4 Tagen bei
Raumtemperatur nicht iiber 30 °C gelagert werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren.
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze ist erhéltlich in einer vorgefiillten
1-ml-Glasspritze mit einem Silikon-beschichteten Brombutylkautschuk-Kolbenstopfen, einer
eingesetzten Nadel (27 G x '4") und einer starren Nadelschutzkappe aus Styrol-Butadien-Kautschuk,
zusammengesetzt in einem automatischen Nadelschutz aus Polycarbonat.

Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze ist in Einzelpackungen mit 1 oder
2 Fertigspritzen und in Biindelpackungen, die 6 (3 Packungen a 2) Fertigspritzen enthalten, erhéltlich.

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze ist erhéltlich in einer vorgefiillten
2,25-ml-Glasspritze mit einem Silikon-beschichteten Brombutylkautschuk-Kolbenstopfen, einer
eingesetzten Nadel (27 G x %2") und einer starren Nadelschutzkappe aus synthetischem Polyisopren-
Kautschuk, zusammengesetzt in einem automatischen Nadelschutz aus Polycarbonat.

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze ist in Einzelpackungen mit 1 Fertigspritze
und in Biindelpackungen, die 3 (3 Packungen a 1) Fertigspritzen enthalten, erhéltlich.
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Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen ist erhéltlich in einer Fertigspritze zum
Einmalgebrauch, die in einem im Querschnitt dreieckigen Pen mit durchsichtigem Sichtfenster und
Etikett montiert ist. Die Fertigspritze innerhalb des Pens besteht aus einer 1-ml-Glasspritze mit einem
Silikon-beschichteten Brombutylkautschuk-Kolbenstopfen, einer eingesetzten Nadel (27 G x /2") und
einer starren Nadelschutzkappe aus Styrol-Butadien-Kautschuk.

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen ist in Einzelpackungen mit 1 oder 2 Fertigpens
und in Biindelpackungen, die 6 (3 Packungen a 2) Fertigpens enthalten, erhéltlich.

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einem Fertigpen ist erhéltlich in einer Fertigspritze zum
Einmalgebrauch, die in einem im Querschnitt quadratischen Pen mit einem durchsichtigem
Sichtfenster und einem Etikett montiert ist. Die Fertigspritze innerhalb des Pens besteht aus einer
2,25-ml-Glasspritze mit einem Silikon-beschichteten Brombutylkautschuk-Kolbenstopfen, einer
eingesetzten Nadel (27 G x 2") und einer starren Nadelschutzkappe aus synthetischem Polyisopren-
Kautschuk.

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einem Fertigpen ist in Einzelpackungen mit 1 Fertigpen und in
Biindelpackungen, die 3 (3 Packungen a 1) Fertigpens enthalten, erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr gebracht.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung steht in einer Fertigspritze zum Einmalgebrauch fiir die
individuelle Anwendung zur Verfiigung. Die Fertigspritze sollte 20 Minuten vor der Injektion aus dem
Kiihlschrank genommen werden, damit sie Raumtemperatur annehmen kann.

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung steht in einer Fertigspritze zum Einmalgebrauch fiir die
individuelle Anwendung zur Verfiigung. Die Fertigspritze sollte 30-45 Minuten vor der Injektion aus
dem Kiihlschrank genommen werden, damit sie Raumtemperatur annehmen kann.

Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Cosentyx 150 mg Injektionslosung steht in einem Fertigpen zum Einmalgebrauch fiir die individuelle
Anwendung zur Verfligung. Der Fertigpen sollte 20 Minuten vor der Injektion aus dem Kiihlschrank
genommen werden, damit er Raumtemperatur annehmen kann.

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einem Fertigpen

Cosentyx 300 mg Injektionslosung steht in einem Fertigpen zum Einmalgebrauch fiir die individuelle
Anwendung zur Verfiigung. Der Fertigpen sollte 30-45 Minuten vor der Injektion aus dem
Kiihlschrank genommen werden, damit er Raumtemperatur annehmen kann.

Vor der Anwendung wird empfohlen, die Fertigspritze oder den Fertigpen visuell zu priifen. Die
Fliissigkeit sollte klar sein. Ihre Farbe kann farblos bis gelblich sein. Es konnte ein Luftbldschen zu
sehen sein, was normal ist. Nicht verwenden, wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthilt,
triibe erscheint oder eine eindeutig braune Farbung aufweist. Ausfiihrliche Anwendungshinweise
finden sich in der Packungsbeilage.
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Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
Zu beseitigen.

7. INHABER DER ZULASSUNG
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMERN

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

EU/1/14/980/002
EU/1/14/980/003
EU/1/14/980/006

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

EU/1/14/980/004
EU/1/14/980/005
EU/1/14/980/007

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen

EU/1/14/980/010-011

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Januar 2015
Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 03. September 2019

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung

2. QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Eine Durchstechflasche mit Pulver enthdlt 150 mg Secukinumab. Nach Rekonstitution enthélt 1 ml
Losung 150 mg Secukinumab.

Secukinumab ist ein rekombinanter, vollsténdig humaner monoklonaler Antikorper, der in
Ovarialzellen des chinesischen Hamsters (CHO-Zellen) produziert wird.

Vollstidndige Auflistung der sonstigen Bestandteile, siche Abschnitt 6.1.

3. DARREICHUNGSFORM
Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Das Pulver ist ein weil3es, festes Lyophilisat.

4. KLINISCHE ANGABEN
4.1 Anwendungsgebiete

Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis, die fiir eine systemische Therapie in Frage kommen.

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung von Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren
mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, die fiir eine systemische Therapie in Frage kommen.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
aktiver Hidradenitis suppurativa (Acne inversa), die auf eine konventionelle systemische HS-Therapie
unzureichend angesprochen haben (siehe Abschnitt 5.1).

Psoriasis-Arthritis (PsA)

Cosentyx, allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist angezeigt fiir die Behandlung
erwachsener Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis, wenn das Ansprechen auf eine vorhergehende
Therapie mit krankheitsmodifizierenden Antirheumatika (DMARD) unzureichend gewesen ist (siche
Abschnitt 5.1).

Axiale Spondyloarthritis (axSpA)

Ankylosierende Spondylitis (AS; Morbus Bechterew, rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung erwachsener Patienten mit aktiver ankylosierender
Spondylitis, die auf eine konventionelle Therapie unzureichend angesprochen haben.
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Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis (nr-axSpA)

Cosentyx ist angezeigt fiir die Behandlung der aktiven nicht-rontgenologischen axialen
Spondyloarthritis mit objektiven Anzeichen der Entziindung, angezeigt durch erhdhtes C-reaktives
Protein (CRP) und/oder Nachweis durch Magnetresonanztomographie (MRT), bei Erwachsenen, die
unzureichend auf nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) angesprochen haben.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA)

Cosentyx, allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist angezeigt fiir die Behandlung der
aktiven Enthesitis-assoziierten Arthritis bei Patienten ab 6 Jahren, deren Erkrankung unzureichend auf
eine konventionelle Therapie angesprochen hat oder die diese nicht vertragen (siehe Abschnitt 5.1).

Juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Cosentyx, allein oder in Kombination mit Methotrexat (MTX), ist angezeigt fiir die Behandlung der
aktiven juvenilen Psoriasis-Arthritis bei Patienten ab 6 Jahren, deren Erkrankung unzureichend auf

eine konventionelle Therapie angesprochen hat oder die diese nicht vertragen (siche Abschnitt 5.1).

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Cosentyx ist fiir die Anwendung unter der Anleitung und Aufsicht eines Arztes vorgesehen, der in der
Diagnose und Behandlung der Erkrankungen, fiir die Cosentyx zugelassen ist, erfahren ist.

Dosierung

Plague-Psoriasis bei Erwachsenen

Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg Secukinumab als subkutane Injektion mit Startdosen in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Basierend auf dem klinischen
Ansprechen kann eine Erhaltungsdosis von 300 mg alle 2 Wochen einen zusétzlichen Nutzen fiir
Patienten mit einem Korpergewicht von 90 kg oder mehr bieten. Jede 300-mg-Dosis wird in Form von
zwel subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.

Plague-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen (Jugendliche und Kinder ab einem Alter von

6 Jahren)

Die empfohlene Dosis ist abhingig vom Korpergewicht (Tabelle 1) und wird als subkutane Injektion
mit Startdosen in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 verabreicht, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen.
Jede 75-mg-Dosis wird in Form einer subkutanen Injektion von 75 mg verabreicht. Jede 150-mg-Dosis
wird in Form einer subkutanen Injektion von 150 mg verabreicht. Jede 300-mg-Dosis wird in Form
von zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.

Tabelle 1 Empfohlene Dosierung fiir Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Kiir.pergewicht zum Zeitpunkt der Empfohlene Dosis

Dosierung

<25 kg 75 mg

25 bis <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*kann auf 300 mg erhoht werden)

* Manche Patienten konnen einen zuséitzlichen Nutzen aus der hoheren Dosis ziehen.

Cosentyx kann in anderen Stiarken und/oder Darreichungsformen erhéltlich sein, abhidngig vom
jeweiligen Behandlungsbedarf.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg Secukinumab als subkutane Injektion mit Startdosen in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Basierend auf dem klinischen
Ansprechen kann die Erhaltungsdosis auf 300 mg alle 2 Wochen erhoht werden. Jede 300-mg-Dosis
wird in Form von zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.
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Psoriasis-Arthritis
Bei Patienten mit gleichzeitiger mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis sind die Empfehlungen
fiir Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen zu beachten.

Bei Patienten, die auf TNFa-Inhibitoren unzureichend ansprechen (inadequate responders;
anti-TNFa-IR), betrdgt die empfohlene Dosis 300 mg als subkutane Injektion mit Startdosen in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Jede 300-mg-Dosis wird in Form
von zwei subkutanen Injektionen zu je 150 mg verabreicht.

Bei anderen Patienten betrégt die empfohlene Dosis 150 mg als subkutane Injektion mit Startdosen in
den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Basierend auf dem klinischen
Ansprechen kann die Dosis auf 300 mg erhoht werden.

Axiale Spondyloarthritis (axSpA)

Ankylosierende Spondylitis (AS; Morbus Bechterew, rontgenologische axiale Spondyloarthritis)

Die empfohlene Dosis betrdagt 150 mg als subkutane Injektion mit Startdosen in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Basierend auf dem klinischen Ansprechen kann die
Dosis auf 300 mg erhoht werden. Jede 300-mg-Dosis wird in Form von zwei subkutanen Injektionen
zu je 150 mg verabreicht.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis (nr-axSpA)
Die empfohlene Dosis betrdagt 150 mg als subkutane Injektion mit Startdosen in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA) und juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Die empfohlene Dosis ist abhingig vom Korpergewicht (Tabelle 2) und wird als subkutane Injektion
in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 verabreicht, gefolgt von monatlichen Erhaltungsdosen. Jede 75-mg-
Dosis wird in Form einer subkutanen Injektion von 75 mg verabreicht. Jede 150-mg-Dosis wird in
Form einer subkutanen Injektion von 150 mg verabreicht.

Tabelle2 Empfohlene Dosierung fiir juvenile idiopathische Arthritis

Korpergewwht zum Zeitpunkt der Empfohlene Dosis
Dosierung

<50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg

Cosentyx kann in anderen Starken und/oder Darreichungsformen erhéltlich sein, abhéngig vom
jeweiligen Behandlungsbedarf.

Die vorliegenden Daten zu allen oben genannten Anwendungsgebieten deuten darauf hin, dass ein
klinisches Ansprechen in der Regel innerhalb von 16 Behandlungswochen erzielt wird. Bei Patienten,
die nach 16 Behandlungswochen nicht auf die Therapie angesprochen haben, sollte erwogen werden,
die Behandlung abzusetzen. Bei manchen Patienten mit zunéchst unvollstindigem Ansprechen kommt
es im Verlauf bei Fortfiihrung der Behandlung iiber 16 Wochen hinaus noch zu Verbesserungen.

Besondere Patientengruppen

Altere Patienten (ab 65 Jahre)
Es ist keine Dosisanpassung erforderlich (siche Abschnitt 5.2).

Eingeschrdinkte Nieren-/Leberfunktion
Cosentyx wurde bei diesen Patientengruppen nicht untersucht. Es konnen keine Dosisempfehlungen
gegeben werden.
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Kinder und Jugendliche

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cosentyx bei Kindern mit Plaque-Psoriasis und in den Subtypen
der juvenilen idiopathischen Arthritis (JIA), EAA und JPsA, im Alter von unter 6 Jahren ist nicht
erwiesen.

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Cosentyx bei Kindern im Alter von unter 18 Jahren in anderen
Indikationen ist bisher noch nicht erwiesen. Es liegen keine Daten vor.

Art der Anwendung

Cosentyx ist als subkutane Injektion anzuwenden. Eine Injektion in Hautbereiche, die von Psoriasis
betroffen sind, sollte wenn moglich vermieden werden. Das Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung muss vor der Anwendung rekonstituiert werden.

Die Rekonstitution, Dosisvorbereitung und Verabreichung des Pulvers zur Herstellung einer
Injektionslosung ist von medizinischem Fachpersonal durchzufiihren. Hinweise zur Rekonstitution des
Arzneimittels vor der Anwendung, sieche Abschnitt 6.6 und Anwendungshinweise in der
Packungsbeilage.

4.3 Gegenanzeigen

Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der in Abschnitt 6.1 genannten sonstigen
Bestandteile.

Klinisch relevante, aktive Infektion, z. B. aktive Tuberkulose (siche Abschnitt 4.4).
4.4 Besondere Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen fiir die Anwendung

Riickverfolgbarkeit

Um die Riickverfolgbarkeit biologischer Arzneimittel zu verbessern, miissen die Bezeichnung des
Arzneimittels und die Chargenbezeichnung des angewendeten Arzneimittels eindeutig dokumentiert
werden.

Infektionen

Secukinumab kann das Infektionsrisiko erhdhen. Es wurden nach Markteinfiihrung schwere
Infektionen bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab beobachtet. Bei Patienten mit einer
chronischen Infektion oder einer rezidivierenden Infektion in der Vorgeschichte sollte Secukinumab
mit Vorsicht angewendet werden.

Die Patienten sollten angewiesen werden, arztlichen Rat einzuholen, wenn Zeichen oder Symptome
einer moglichen Infektion auftreten. Sollte sich bei einem Patienten eine schwerwiegende Infektion
entwickeln, ist der Patient engmaschig zu beobachten, und die Behandlung mit Secukinumab sollte bis
zum Abklingen der Infektion unterbrochen werden.

In klinischen Studien wurden bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab Infektionen
beobachtet (siche Abschnitt 4.8). Dabei handelte es sich iiberwiegend um leichte bis mittelschwere
Infektionen der oberen Atemwege, z. B. Nasopharyngitis. Ein Absetzen der Behandlung war nicht
erforderlich.

Bedingt durch den Wirkmechanismus von Secukinumab wurden in den klinischen Psoriasis-Studien
nicht-schwerwiegende mukokutane Candida-Infektionen unter Secukinumab héaufiger berichtet als
unter Placebo (3,55 pro 100 Patientenjahre fiir 300 mg Secukinumab verglichen mit 1,00 pro

100 Patientenjahre fiir Placebo) (siche Abschnitt 4.8).
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Tuberkulose

Tuberkulose (aktive und/oder latente Reaktivierung) wurde bei Patienten berichtet, die mit
Secukinumab behandelt wurden. Patienten sollten vor Beginn der Behandlung mit Secukinumab auf
eine Tuberkulose-Infektion untersucht werden. Secukinumab sollte bei Patienten mit aktiver
Tuberkulose nicht angewendet werden (siehe Abschnitt 4.3). Bei Patienten mit latenter Tuberkulose ist
vor Beginn einer Behandlung mit Secukinumab eine Anti-Tuberkulose-Therapie gemél den klinischen
Richtlinien in Betracht zu ziehen. Patienten, die Secukinumab erhalten, sollten auf Anzeichen und
Symptome einer aktiven Tuberkulose iiberwacht werden.

Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (einschlie3lich Morbus Crohn und Colitis ulcerosa)

Es wurden Fille von Neuauftreten oder Exazerbationen von chronisch-entziindlichen
Darmerkrankungen unter Secukinumab berichtet (siche Abschnitt 4.8). Secukinumab ist fiir Patienten
mit chronisch-entziindlicher Darmerkrankung nicht empfohlen. Wenn ein Patient Zeichen und
Symptome einer chronisch-entziindlichen Darmerkrankung entwickelt oder eine Exazerbation einer
bestehenden chronisch-entziindlichen Darmerkrankung auftritt, sollte die Behandlung mit
Secukinumab beendet und geeignete medizinische TherapiemaBBnahmen eingeleitet werden.

Uberempfindlichkeitsreaktionen

In seltenen Fillen wurden bei Patienten unter Behandlung mit Secukinumab anaphylaktische
Reaktionen und Angioddeme beobachtet. Falls es zu anaphylaktischen Reaktionen, Angioddemen oder
sonstigen schwerwiegenden allergischen Reaktionen kommt, sollte die Behandlung mit Secukinumab
sofort beendet und geeignete TherapiemalBnahmen eingeleitet werden.

Impfungen

Lebendimpfstoffe sollten nicht gleichzeitig mit Secukinumab angewendet werden.

Patienten unter Behandlung mit Secukinumab konnen gleichzeitig mit inaktivierten Impfstoffen oder
Totimpfstoffen geimpft werden. In einer Studie war nach Meningokokken-Impfung und Impfung mit
inaktiviertem Influenza-Impfstoff ein dhnlicher Anteil von mit 150 mg Secukinumab bzw. mit Placebo
behandelten gesunden Probanden in der Lage, eine angemessene Immunantwort in Form eines
mindestens vierfachen Anstiegs der Antikorpertiter gegen die Meningokokken- und Influenza-
Impfstoffe aufzubauen. Die Daten deuten darauf hin, dass Secukinumab die humorale Immunantwort
auf die Meningokokken- bzw. Influenza-Impfstoffe nicht unterdriickt.

Vor Beginn der Therapie mit Cosentyx wird empfohlen, dass pédiatrische Patienten alle
altersgemafen Impfungen gemal der aktuellen Impfrichtlinien erhalten.

Gleichzeitige immunsuppressive Therapie

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab in Kombination mit Immunsuppressiva
(einschlieBlich Biologika) oder einer Phototherapie wurden in Psoriasis-Studien nicht untersucht.
Secukinumab wurde in Arthritis-Studien (einschlieSlich bei Patienten mit Psoriasis-Arthritis und
ankylosierender Spondylitis) gleichzeitig mit Methotrexat (MTX), Sulfasalazin und/oder
Corticosteroiden verabreicht. Bei der gleichzeitigen Anwendung von anderen Immunsuppressiva und
Secukinumab ist Vorsicht geboten (siche auch Abschnitt 4.5).

Hepatitis-B-Reaktivierung

Eine Hepatitis-B-Reaktivierung kann bei Patienten auftreten, die mit Secukinumab behandelt werden.
Gemal klinischen Richtlinien fiir Immunsuppressiva sollte vor Beginn der Behandlung mit
Secukinumab in Betracht gezogen werden, Patienten auf eine HBV-Infektion zu testen. Patienten mit
Nachweis einer positiven HBV-Serologie sollten wiahrend der Behandlung mit Secukinumab auf
klinische und laborchemische Anzeichen einer HBV-Reaktivierung iiberwacht werden. Falls wiahrend
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der Behandlung mit Secukinumab eine HBV-Reaktivierung auftritt, sollte ein Absetzen der
Behandlung in Betracht gezogen werden und die Patienten gemaf3 den klinischen Richtlinien
behandelt werden.

4.5 Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln und sonstige Wechselwirkungen

Lebendimpfstoffe sollten nicht gleichzeitig mit Secukinumab angewendet werden (siche auch
Abschnitt 4.4).

In einer Studie mit erwachsenen Plaque-Psoriasis-Patienten wurden keine Wechselwirkungen
zwischen Secukinumab und Midazolam (CYP3A4-Substrat) beobachtet.

Es wurden keine Wechselwirkungen beobachtet, wenn Secukinumab gleichzeitig mit Methotrexat
(MTX) und/oder Corticosteroiden in Arthritis-Studien (einschlielich bei Patienten mit Psoriasis-
Arthritis und axialer Spondyloarthritis) angewendet wurde.

4.6 Fertilitit, Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebérfahigen Alter

Frauen im gebérfihigen Alter sollen wihrend und fiir mindestens 20 Wochen nach der Behandlung
eine zuverldssige Verhiitungsmethode anwenden.

Schwangerschaft

Es liegen keine ausreichenden Daten zur Anwendung von Secukinumab bei Schwangeren vor.

Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte gesundheitsschédliche
Wirkungen in Bezug auf Reproduktionstoxizitét (siche Abschnitt 5.3). Aus Vorsichtsgriinden soll eine
Anwendung von Cosentyx in der Schwangerschaft vermieden werden.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Secukinumab in die Muttermilch iibergeht. Immunglobuline gehen in die
Muttermilch iiber, und es ist nicht bekannt, ob Secukinumab nach der Aufnahme systemisch resorbiert
wird. Aufgrund der Moglichkeit von unerwiinschten Reaktionen bei gestillten Kindern, muss die
Entscheidung, ob das Stillen wéihrend und bis zu 20 Wochen nach der Behandlung eingestellt wird
oder die Cosentyx-Therapie abgebrochen wird, unter Beriicksichtigung des Nutzens des Stillens fiir
das Kind und des Nutzens der Therapie fiir die Frau getroffen werden.

Fertilitét
Die Wirkung von Secukinumab auf die Fertilitdt beim Menschen wurde nicht untersucht.
Tierexperimentelle Studien ergaben keine Hinweise auf direkte oder indirekte nachteilige Wirkungen

in Bezug auf die Fertilitét.

4.7 Auswirkungen auf die Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Cosentyx hat keinen oder einen zu vernachldssigenden Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die
Féhigkeit zum Bedienen von Maschinen.
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4.8 Nebenwirkungen

Zusammenfassung des Sicherheitsprofils

Die am hiufigsten gemeldeten Nebenwirkungen sind Infektionen der oberen Atemwege (17,1 %) (am
hiufigsten Nasopharyngitis, Rhinitis).

Tabellarische Auflistung der Nebenwirkungen

Die in klinischen Studien und nach Markteinfiihrung beobachteten Nebenwirkungen (Tabelle 3)
werden nach MedDRA-Systemorganklasse aufgefiihrt. Innerhalb jeder Systemorganklasse sind die
Nebenwirkungen nach abnehmender Haufigkeit geordnet. Innerhalb jeder Haufigkeitsgruppe sind die
Nebenwirkungen nach abnehmendem Schweregrad angegeben. Die entsprechenden
Haufigkeitskategorien der jeweiligen Nebenwirkungen beruhen zudem auf der folgenden Konvention:
sehr haufig (>1/10); haufig (>1/100, <1/10); gelegentlich (>1/1 000, <1/100); selten (>1/10 000,

<1/1 000); sehr selten (<1/10 000); nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten
nicht abschétzbar).

Mehr als 20 000 Patienten wurden im Rahmen von verblindeten und offenen klinischen Studien zu
verschiedenen Anwendungsgebieten (Plaque-Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, axiale Spondyloarthritis,
Hidradenitis suppurativa und andere Autoimmunkrankheiten) mit Secukinumab behandelt, was einer
Exposition von 34 908 Patientenjahren entspricht. Davon erhielten mehr als 14 000 Patienten
mindestens ein Jahr lang Secukinumab. Das Sicherheitsprofil von Secukinumab ist iiber alle
Indikationen hinweg konsistent.
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Tabelle 3 Liste der Nebenwirkungen in klinischen Studien” und nach Markteinfiihrung

Systemorganklasse Hiufigkeit Nebenwirkung
Infektionen und Sehr hiufig Infektionen der oberen Atemwege
parasitére Haufig Oraler Herpes
Erkrankungen Gelegentlich Orale Candidose
Otitis externa
Infektionen der unteren Atemwege
Tinea pedis
Nicht bekannt | Mukokutane Candidose (einschlieSlich 6sophageale
Candidose)
Erkrankungen des Gelegentlich Neutropenie
Blutes und des
Lymphsystems
Erkrankungen des Selten Anaphylaktische Reaktionen
Immunsystems Angioddem
Erkrankungen des Haufig Kopfschmerzen
Nervensystems
Augenerkrankungen Gelegentlich Konjunktivitis
Erkrankungen der Haufig Rhinorrh6
Atemwege, des
Brustraums und
Mediastinums
Erkrankungen des Haufig Diarrh6
Gastrointestinaltrakts Ubelkeit
Gelegentlich Entziindliche Darmerkrankungen
Erkrankungen der Haufig Ekzem
Haut und des Gelegentlich Urtikaria
Unterhautgewebes Dyshidrotisches Ekzem
Selten Exfoliative Dermatitis ?
Hypersensitivitdtsvaskulitis
Nicht bekannt | Pyoderma gangraenosum
Allgemeine Haufig Ermiidung
Erkrankungen und
Beschwerden am
Verabreichungsort
D Placebokontrollierte klinische Studien (Phase III) bei Patienten mit Plaque-Psoriasis, PsA, AS, nr-
axSpA und HS, die bis zu 12 Wochen lang (Psoriasis) oder 16 Wochen lang (PsA, AS, nr-axSpA
und HS) 300 mg, 150 mg, 75 mg oder Placebo erhalten haben.
% Fille wurden bei Patienten mit diagnostizierter Psoriasis berichtet.

Beschreibung ausgewihlter Nebenwirkungen

Infektionen

In den placebokontrollierten Phasen der klinischen Studien zur Plaque-Psoriasis (Behandlung von
insgesamt 1 382 Patienten mit Secukinumab und 694 Patienten mit Placebo iiber bis zu 12 Wochen)
wurde bei 28,7 % der Patienten unter Secukinumab gegeniiber 18,9 % der Patienten unter Placebo
iiber Infektionen berichtet. Bei den meisten Infektionen handelte es sich um nicht-schwerwiegende
und leichte bis mittelschwere Infektionen der oberen Atemwege wie Nasopharyngitis, die kein
Absetzen der Behandlung erforderten. Es wurde eine Zunahme von mukosalen oder kutanen
Candidosen verzeichnet, was in Einklang mit dem Wirkmechanismus steht, doch handelte es sich um
leichte bis mittelschwere, nicht-schwerwiegende Fille, die auf eine Standardbehandlung ansprachen
und kein Absetzen der Behandlung erforderten. Schwerwiegende Infektionen traten bei 0,14 % der
Patienten unter Secukinumab und bei 0,3 % der Patienten unter Placebo auf (siche Abschnitt 4.4).
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Uber die gesamte Behandlungsphase hinweg (insgesamt 3 430 mit Secukinumab behandelte Patienten,
die meisten von ihnen iiber einen Zeitraum von bis zu 52 Wochen) wurde bei 47,5 % der Patienten
unter Secukinumab iiber Infektionen berichtet (0,9 pro Patientenbeobachtungsjahr). Schwerwiegende
Infektionen traten bei 1,2 % der Patienten unter Secukinumab auf (0,015 pro
Patientenbeobachtungsjahr).

Die in klinischen Studien zur Psoriasis-Arthritis und axialen Spondyloarthritis (ankylosierende
Spondylitis und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) beobachteten Infektionsraten waren
vergleichbar mit denen, die in den Studien zur Psoriasis beobachtet wurden.

Patienten mit Hidradenitis suppurativa sind anfalliger fiir Infektionen. In den placebokontrollierten
Phasen der klinischen Studien bei Hidradenitis suppurativa (insgesamt 721 Patienten, die mit
Secukinumab behandelt wurden, und 363 Patienten, die bis zu 16 Wochen Placebo erhielten) zeigten
sich numerisch mehr Infektionen als in den Psoriasis-Studien (30,7 % der Patienten unter
Secukinumab bzw. 31,7 % der Patienten unter Placebo). Die meisten Infektionen waren nicht
schwerwiegend, leicht oder mittelschwer in ihrer Ausprigung und erforderten keinen Abbruch oder
eine Unterbrechung der Behandlung.

Neutropenie
Neutropenie wurde in klinischen Phase-I1I-Studien zur Psoriasis mit Secukinumab hiufiger beobachtet

als mit Placebo, aber die meisten Falle waren mild, voriibergehend und reversibel. Eine Neutropenie
<1,0-0,5 x 10°/1 (CTCAE Grad 3) wurde bei 18 von 3 430 (0,5 %) Patienten unter Secukinumab
berichtet, in 15 von 18 Féllen ohne Dosis-Abhéngigkeit und zeitlichen Zusammenhang zu Infektionen.
Es gab keine Berichte von schwereren Neutropenie-Féllen. In den iibrigen 3 Féllen wurden nicht-
schwerwiegende Infektionen berichtet, die erwartungsgeméf auf Standardversorgung ansprachen und
kein Absetzen von Secukinumab erforderten.

Die Haufigkeit des Auftretens von Neutropenie bei Psoriasis-Arthritis, axialer Spondyloarthritis
(ankylosierende Spondylitis und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und Hidradenitis
suppurativa ist vergleichbar mit der bei Psoriasis.

In seltenen Fillen wurde das Auftreten einer Neutropenie <0,5x10%/1 (CTCAE-Grad 4) berichtet.

Immunogenitdt
In klinischen Studien zur Psoriasis, Psoriasis-Arthritis, axialen Spondyloarthritis (ankylosierende

Spondylitis und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und Hidradenitis suppurativa ist es
bei weniger als 1 % der mit Secukinumab behandelten Patienten iiber einen Behandlungszeitraum von
bis zu 52 Wochen zur Entwicklung von Antikérpern gegen Secukinumab gekommen. Bei etwa der
Halfte der unter Behandlung aufgetretenen Antikorper gegen den Wirkstoff handelte es sich um
neutralisierende Antikorper. Dies ging jedoch nicht mit einem Wirkungsverlust oder
pharmakokinetischen Anomalien einher.

Kinder und Jugendliche

Nebenwirkungen bei Kindern und Jugendlichen ab einem Alter von 6 Jahren mit Plague-Psoriasis
Die Sicherheit von Secukinumab wurde in zwei Phase-III-Studien bei pédiatrischen Patienten mit
Plaque-Psoriasis untersucht. Bei der ersten Studie (padiatrische Studie 1) handelte es sich um eine
doppelblinde, placebokontrollierte Studie mit 162 Patienten im Alter von 6 bis unter 18 Jahren mit
schwerer Plaque-Psoriasis. Bei der zweiten Studie (péadiatrische Studie 2) handelt es sich um eine
offene Studie mit 84 Patienten im Alter von 6 bis unter 18 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis. Das in diesen beiden Studien berichtete Sicherheitsprofil stimmte mit dem bei
erwachsenen Plaque-Psoriasis-Patienten berichteten Sicherheitsprofil iiberein.
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Nebenwirkungen bei pddiatrischen Patienten mit JIA

Die Sicherheit von Secukinumab wurde auch in einer Phase-III-Studie an 86 Patienten mit juveniler
idiopathischer Arthritis mit EAA oder JPsA im Alter von 2 bis unter 18 Jahren untersucht. Das in
dieser Studie berichtete Sicherheitsprofil stimmte mit dem bei erwachsenen Patienten berichteten
Sicherheitsprofil iiberein.

Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von groer Wichtigkeit. Sie
ermdglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhiltnisses des Arzneimittels.
Angehdrige von Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung tiber
das in Anhang V aufgefiihrte nationale Meldesystem anzuzeigen.

4.9 Uberdosierung

In klinischen Studien wurden Dosen von bis zu 30 mg/kg (etwa 2 000 bis 3 000 mg) intravends
angewendet. Dabei trat keine dosislimitierende Toxizitdt auf. Im Falle einer Uberdosierung wird zu
einer Uberwachung des Patienten auf Zeichen oder Symptome von Nebenwirkungen sowie zur
sofortigen Einleitung einer geeigneten symptomatischen Behandlung geraten.

5. PHARMAKOLOGISCHE EIGENSCHAFTEN

5.1 Pharmakodynamische Eigenschaften

Pharmakotherapeutische Gruppe: Immunsuppressiva, Interleukin-Inhibitoren, ATC-Code: LO4AC10

Wirkmechanismus

Secukinumab ist ein vollstandig humaner monoklonaler IgG1/k-Antikorper, der selektiv an das
proinflammatorische Zytokin Interleukin-17A (IL-17A) bindet und dieses neutralisiert. Secukinumab
wirkt gezielt auf IL-17A und hemmt dessen Interaktion mit dem IL-17-Rezeptor, der auf
verschiedenen Zelltypen einschlielich Keratinozyten exprimiert wird. Dadurch hemmt Secukinumab
die Ausschiittung von proinflammatorischen Zytokinen, Chemokinen und Mediatoren der
Gewebsschddigung und reduziert den IL-17A-vermittelten Beitrag bei Autoimmunkrankheiten und
entziindlichen Erkrankungen. Klinisch relevante Secukinumab-Spiegel erreichen die Haut und
reduzieren lokale Entziindungsmarker. Als unmittelbare Folge fiihrt die Behandlung mit Secukinumab
zu einer Verminderung der bei Plaque-Psoriasis-Herden vorliegenden Erytheme, Verhartungen und
Schuppungen.

IL-17A ist ein natiirlich vorkommendes Zytokin, das an normalen Entziindungs- und Immunantworten
beteiligt ist. IL-17A spielt bei der Pathogenese der Plaque-Psoriasis, Hidradenitis suppurativa,
Psoriasis-Arthritis und axialen Spondyloarthritis (ankylosierende Spondylitis und nicht-
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) eine Schliisselrolle und ist bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis in von Lisionen betroffenen Hautarealen im Gegensatz zu Hautarealen ohne Lésionen sowie
im synovialen Gewebe von Patienten mit Psoriasis-Arthritis hochreguliert. IL-17A ist auch bei
Hidradenitis suppurativa in den von Lésionen betroffenen Hautarealen hochreguliert und es wurden
erhohte IL-17A-Serumspiegel bei betroffenen Patienten beobachtet. Die Anzahl von
IL-17-produzierenden Zellen war im subchondralen Knochenmark der Facettengelenke von Patienten
mit ankylosierender Spondylitis ebenfalls signifikant erhoht. Eine erhohte Anzahl IL-17A
produzierender Lymphozyten wurde auch bei Patienten mit nicht-rontgenologischer axialer
Spondyloarthritis festgestellt. Die Inhibition von IL-17A hat sich in der Behandlung der
ankylosierenden Spondylitis als wirksam erwiesen und damit die Schliisselrolle dieses Zytokins im
Krankheitsgeschehen bei axialer Spondyloarthritis etabliert.
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Pharmakodynamische Wirkungen

Die Serumspiegel von Gesamt-IL-17A (freies und an Secukinumab gebundenes IL-17A) sind bei
Patienten unter Behandlung mit Secukinumab initial erh6ht. Darauf folgt eine allméhliche
Verminderung aufgrund der reduzierten Clearance des an Secukinumab gebundenen IL-17A, was
darauf hinweist, dass Secukinumab freies IL-17A, das bei der Pathogenese der Plaque-Psoriasis eine
Schliisselrolle spielt, selektiv bindet.

In einer Studie mit Secukinumab waren infiltrierende epidermale Neutrophile und zahlreiche
neutrophilenassoziierte Marker, die in von Lésionen betroffenen Hautarealen bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis erhoht sind, nach einer Behandlung iiber einen Zeitraum von einer bis zwei Wochen
signifikant vermindert.

Fiir Secukinumab wurde nachgewiesen, dass es (innerhalb von 1 bis 2 Behandlungswochen) die
Spiegel des C-reaktiven Proteins, eines Entziindungsmarkers, vermindert.

Klinische Wirksamkeit und Sicherheit

Plaque-Psoriasis bei Erwachsenen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurden in vier randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien an Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis,
die fiir eine Phototherapie oder systemische Therapie in Frage kamen, beurteilt [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE)]. Die Wirksamkeit und Sicherheit von Secukinumab 150 mg und
300 mg wurden entweder im Vergleich zu Placebo oder im Vergleich zu Etanercept bewertet. Zudem
wurde in einer Studie ein kontinuierliches Behandlungsregime im Vergleich zu einem Regime mit
»Wiederholungsbehandlung nach Bedarf™ untersucht [SCULPTURE].

In die placebokontrollierten Studien wurden 2 403 Patienten aufgenommen; 79 % der Patienten waren
Biologika-naiv, bei 45 % war es unter Nicht-Biologika zu Therapieversagen gekommen und bei 8 %
lag ein Therapieversagen unter Biologika vor (6 % davon unter TNF-Antagonisten und 2 % unter p40-
Antikoérpern). Rund 15 bis 25 % der Patienten in den Phase-III-Studien wiesen zu Studienbeginn eine
Psoriasis-Arthritis (PsA) auf.

In der Psoriasis-Studie 1 (ERASURE) wurden 738 Patienten ausgewertet. Patienten, die per
Randomisierung Secukinumab zugeteilt wurden, erhielten Dosen von 150 mg oder 300 mg in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlieend die gleiche Dosis in monatlichen Abstdnden. In der Psoriasis-
Studie 2 (FIXTURE) wurden 1 306 Patienten ausgewertet. Patienten, die per Randomisierung
Secukinumab zugeteilt wurden, erhielten Dosen von 150 mg oder 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4, anschlieend die gleiche Dosis in monatlichen Absténden. Patienten, die per Randomisierung
Etanercept zugewiesen wurden, erhielten 12 Wochen lang zweimal wochentlich eine Dosis von 50 mg
und anschlieBend wochentlich 50 mg. In beiden Studien (Studie 1 und Studie 2) wechselten Patienten,
die urspriinglich Placebo zugeteilt worden waren und sich in Woche 12 als Non-Responder erwiesen,
auf Secukinumab (entweder 150 mg oder 300 mg) in den Wochen 12, 13, 14 und 15 und anschlieend,
ab Woche 16, in monatlichen Abstidnden in der gleichen Dosis. Alle Patienten wurden ab der
erstmaligen Anwendung der Studienmedikation bis zu 52 Wochen lang nachbeobachtet.

In der Psoriasis-Studie 3 (FEATURE) wurden 177 Patienten, die eine Fertigspritze verwendeten, nach
12-wochiger Behandlung im Vergleich zu Placebo ausgewertet, um Sicherheit, Vertraglichkeit und
Benutzerfreundlichkeit einer Secukinumab-Selbstverabreichung mit Hilfe der Fertigspritze zu
bewerten. In der Psoriasis-Studie 4 (JUNCTURE) wurden 182 Patienten, die einen Fertigpen
verwendeten, nach 12-wochiger Behandlung im Vergleich zu Placebo ausgewertet, um Sicherheit,
Vertréglichkeit und Benutzerfreundlichkeit einer Secukinumab-Selbstverabreichung mit Hilfe des
Fertigpens zu bewerten. In beiden Studien (Studie 3 und Studie 4) erhielten Patienten, die per
Randomisierung Secukinumab zugeteilt wurden, Dosen von 150 mg oder 300 mg in den Wochen O, 1,
2, 3 und 4, anschlieend die gleiche Dosis in monatlichen Abstidnden. Die Patienten wurden zudem per
Randomisierung einer Behandlung mit Placebo in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, danach mit der
gleichen Dosis in monatlichen Abstdnden zugeteilt.
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In der Psoriasis-Studie 5 (SCULPTURE) wurden 966 Patienten ausgewertet. Alle Patienten erhielten
Secukinumab in einer Dosis von 150 mg oder 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3, 4, 8 und 12.
AnschlieBend wurden die Patienten per Randomisierung entweder einem kontinuierlichen
Erhaltungsregime mit monatlich der gleichen Dosis beginnend ab Woche 12 oder einem
,»Wiederholungsbehandlung bei Bedarf*-Regime mit der gleichen Dosis zugewiesen. Bei Patienten,
die die ,,Wiederholungsbehandlung bei Bedarf* erhielten, konnte das Ansprechen nicht in
angemessener Weise aufrechterhalten werden, weshalb ein fixes monatliches Erhaltungsregime
empfohlen wird.

Gemeinsame primire Endpunkte der placebo- und aktiv kontrollierten Studien waren der Anteil von
Patienten, die in Woche 12 gegeniiber Placebo ein PASI-75-Ansprechen und ein Ansprechen in den
IGA-mod-2011-Kategorien von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei* erreichten (siche Tabellen 4
und 5). Die Dosis von 300 mg fiihrte in allen Studien iiber die Wirksamkeitsendpunkte PASI 90, PASI
100 und IGA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 hinweg zu einer Verbesserung der
Hauterscheinungen, insbesondere im Hinblick auf eine ,,symptomfreie oder ,,fast symptomfreie*
Haut, wobei die starksten Wirkungen in Woche 16 verzeichnet wurden. Diese Dosis wird daher
empfohlen.
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Tabelle 4 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens entsprechend PASI 50/75/90/100 &
IGA-mod-2011-Kategorien* ,,symptomfrei“ oder ,,fast symptomfrei* in den
Psoriasis-Studien 1, 3 und 4 (ERASURE, FEATURE und JUNCTURE)

Woche 12 Woche 16 Woche 52

Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Studie 1
Anzahl Patienten 246 244 245 244 245 244 245
PASI-50-Ansprechen 22 203 222 212 224 187 207
n (%) (8,9 %) (83,5 %) (90,6 %) 87,2%) (91,4%) (77 %) (84,5 %)
PASI-75-Ansprechen 11 174 200 188 211 146 182
n (%) 4,5 %) (71,6 %)** (81,6 %)** (77.4%) (86,1 %) (60,1 %) (74,3 %)
PASI-90-Ansprechen 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
n (%) (39,1 %)** (59,2 %)** (53,5%) (69,8%) (36,2 %) (60,0 %)
PASI-100-Ansprechen 2(08%) 31 70 51 102 49 96
n (%) (12,8 %) (28,6 %) (21,0%) (41,6%) (20,2 %) (39,2 %)
,Symptomfrei” oder ,,fast 6 125 160 142 180 101 148
symptomfrei” gemal (2,40 %)  (51,2%)** (653 %)** (582%) (73,5%) (41.4%) (60,4 %)
IGA mod 2011 n (%)
Studie 3
Anzahl Patienten 59 59 58 - - - _
PASI-50-Ansprechen 3(5,1%) 5l 51 - - - -
n (%) (864 %) (87,9 %)
PASI-75-Ansprechen 0(0,0%) 41 44 - - R _
n (%) (69,5 %)** (75,9 %)**
PASI-90-Ansprechen 0(0,0%) 27 35 - - - -
n (%) 458%) (60,3 %)
PASI-100-Ansprechen 0(0,0%) 5 25 - - - -
n (%) (8,5 %) (43,1 %)
,,Symptomfrei oder ,,fast  0(0,0 %) 31 40 - - - -
symptomfrei“ gemal (52,5 %)** (69,0 %)**
IGA mod 2011 n (%)
Studie 4
Anzahl Patienten 61 60 60 - - - R
PASI-50-Ansprechen 5(8,2%) 48 58 - - - -
n (%) 80.0%) (96,7 %)
PASI-75-Ansprechen 2(33%) 43 52 - - - -
n (%) (71,7 %)** (86,7 %)**
PASI-90-Ansprechen 0(0,0%) 24 33 - - - -
n (%) (40,0%) (55,0 %)
PASI-100-Ansprechen 0(0,0%) 10 16 - - - R
n (%) (16,7%) (26,7 %)
,symptomfrei“ oder ,,fast 0(0,0 %) 32 44 - - - -
symptomfrei* gemif (53,3 %)** (73,3 %)**

IGA mod 2011 n (%)

* Bei IGA mod 2011 handelt es sich um eine Skala mit folgenden 5 Kategorien: ,,0 = symptomfrei®,

,,1 = fast symptomfrei®, ,,2 = leicht®, ,,3 = mittelschwer* bzw. ,,4 = schwer®. Sie gibt die
Gesamteinschétzung des Arztes zum Schweregrad der Psoriasis mit Schwerpunkt auf Verhartung, Erythem
und Schuppung wieder. Ein Behandlungserfolg von ,,symptomfrei” oder ,,fast symptomfrei“ lag vor, wenn
keine Psoriasiszeichen oder eine normale bis rosa Farbe der Lésionen, keine Verdickung der Plaques und
keine bis minimale fokale Schuppungen festgestellt wurden.

** p-Werte versus Placebo und adjustiert fiir Multiplizitit: p<0,0001.
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Tabelle 5 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens in Psoriasis-Studie 2 (FIXTURE)

Woche 12 Woche 16 Woche 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Anzahl 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
Patienten
PASI-50- 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
Ansprechen 151%)  B1,3%) (91,6 %) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
n (%)
PASI-75- 16 219 249 142 247 280 189 (58,5 %) 215 254 179 (55,4 %)
Ansprechen (4,9 %) (67,0%) (77,1 %) (44,0 %) (75,5 %) (86,7 %) (65,7 %) (78,6 %)
n (%) ok ok
PASI-90- 5(1,5%) 137 175 67 (20,7 %) 176 234 101 31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
Ansprechen (41,9 %) (54,2 %) (53.8%) (72,4 %) (45,0 %) (65,0 %)
n (%)
PASI-100- 0(0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
Ansprechen (14,4 %) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (19,9 %) (36,2 %)
n (%)
»symptomfrei 9 (2,8 %) 167 202 88 (27,2 %) 200 244 127 (393 %) 168 219 120 (37,2 %)
“ oder ,,fast 5L,1 %) (62,5 %) 61,2%) (75,5 %) 51,4%) (67,8 %)
symptomfrei ok ok
gemal IGA
mod 2011
n (%)

** p-Werte versus Etanercept: p=0,0250

In einer weiteren Psoriasis-Studie (CLEAR) wurden 676 Patienten ausgewertet. Die priméren und
sekundiren Endpunkte wurden mit 300 mg Secukinumab erreicht, indem Uberlegenheit gegeniiber
Ustekinumab basierend auf PASI-90-Ansprechen in Woche 16 (primérer Endpunkt), Schnelligkeit des
Erreichens von PASI 75 in Woche 4 sowie lang anhaltendes PASI-90-Ansprechen in Woche 52
gezeigt wurde. Eine hohere Wirksamkeit von Secukinumab im Vergleich zu Ustekinumab fiir die
Endpunkte PASI 75/90/100 und IGA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 (,,symptomfrei“ oder ,,fast
symptomfrei*) wurde frithzeitig und dauerhaft bis Woche 52 beobachtet (Tabelle 6).

Tabelle 6 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens in der CLEAR-Studie

Woche 4 Woche 16 Woche 52
Secukinumab Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Anzahl Patienten 334 335 334 335 334 335
PASI-75-Ansprechen 166 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
n (%) (49,70 %)**
PASI-90-Ansprechen 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
n (%) (79,0 %)** (74,9 Y%o)***
PASI-100-Ansprechen 14 (4,2 %) 3 (0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
n (%)
symptomfrei” oder ,,fast 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

symptomfrei” gemifl IGA
mod 2011 n (%)

* Mit Secukinumab behandelte Patienten erhielten 300-mg-Dosen in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlieend

die gleiche Dosis alle 4 Wochen bis Woche 52. Mit Ustekinumab behandelte Patienten erhielten 45 mg oder

90 mg in den Wochen 0 und 4, anschliefend alle 12 Wochen bis Woche 52 (gewichtsabhéngige Dosierung gemaf

der Zulassung)

** p-Werte versus Ustekinumab: p<0,0001 flir primdren Endpunkt PASI 90 in Woche 16 und sekundiren Endpunkt PASI 75
in Woche 4

*** p-Werte versus Ustekinumab: p=0,0001 fiir sekundéren Endpunkt PASI 90 in Woche 52

Secukinumab war wirksam bei Patienten ohne vorhergehende systemische Therapie, bei Biologika-
naiven Patienten, bei mit Biologika/TNF-Antagonisten vorbehandelten Patienten sowie bei Patienten
mit Therapieversagen unter Biologika/TNF-Antagonisten. Verbesserungen des PASI 75 bei Patienten
mit begleitender Psoriasis-Arthritis bei Studienbeginn waren vergleichbar mit denen in der gesamten
Plaque-Psoriasis-Population.

Secukinumab zeigte in der Dosis von 300 mg ein rasches Einsetzen der Wirksamkeit mit einer
Reduktion des mittleren PASI um 50 % in Woche 3.
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Abbildung 1 Prozentuale Verinderung des mittleren PASI-Scores gegeniiber
Studienbeginn im Zeitverlauf in Studie 1 (ERASURE)
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Besondere Lokalisationen/Formen der Plaque-Psoriasis

In zwei weiteren Placebo-kontrollierten Studien wurden Verbesserungen sowohl bei Nagel-Psoriasis
(TRANSFIGURE; 198 Patienten) als auch bei palmoplantarer Plaque-Psoriasis (GESTURE,

205 Patienten) beobachtet. Gemessen an der signifikanten Verbesserung des Nail Psoriasis Severity
Index (NAPSI %) gegeniiber Baseline war Secukinumab in der TRANSFIGURE-Studie in Woche 16
bei Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis mit Nagelbeteiligung Placebo
iiberlegen (46,1 % fiir 300 mg, 38,4 % fiir 150 mg gegeniiber 11,7 % fiir Placebo). Gemessen an der
signifikanten Verbesserung des ppIGA-Ansprechens von 0 oder 1 (,,symptomfrei” oder ,,fast
symptomfrei*) war Secukinumab in der GESTURE-Studie in Woche 16 bei Patienten mit
mittelschwerer bis schwerer palmoplantarer Plaque-Psoriasis Placebo iiberlegen (33,3 % fiir 300 mg,
22,1 % fiir 150 mg gegeniiber 1,5 % fiir Placebo).

Eine placebokontrollierte Studie untersuchte 102 Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Kopthaut-
Psoriasis, definiert als Vorliegen eines ,,Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI)“-Scores von >12, eines
»IGA mod 2011 scalp only“-Scores von 3 oder mehr sowie einer Ausdehnung iiber mindestens 30 %
der Kopfhautoberflache. Gemessen an der signifikanten Verbesserung im Vergleich zur Baseline
sowohl des PSSI-90-Ansprechens (52,9 % gegeniiber 2,0 %) als auch des ,,JGA mod 2011 scalp
only“-Ansprechens (56,9 % versus 5,9 %) waren 300 mg Secukinumab in Woche 12 gegeniiber
Placebo iiberlegen. Die Verbesserung in beiden Endpunkten war bei Secukinumab-Patienten, die die
Behandlung bis zur Woche 24 fortsetzten, dauerhatft.

Lebensqualitdit/Von Patienten berichtete Ergebnisse

Im Vergleich zu Placebo zeigten sich im DLQI (Dermatology Life Quality Index) statistisch
signifikante Verbesserungen in Woche 12 (Studien 1-4) gegeniiber Studienbeginn. Die mittlere
Reduktion (Verbesserung) des DLQI in Woche 12 gegeniiber Studienbeginn lag im Bereich von -10,4
bis -11,6 unter Secukinumab 300 mg und -7,7 bis -10,1 unter Secukinumab 150 mg, verglichen

mit -1,1 bis -1,9 unter Placebo. Diese Verbesserungen wurden iiber einen Zeitraum von 52 Wochen
aufrechterhalten (Studien 1 und 2).

Vierzig Prozent der Teilnehmer der Studien 1 und 2 bearbeiteten das Psoriasis Symptom Diary®. Bei
den Teilnehmern, die dieses Tagebuch innerhalb der beiden Studien fiihrten, wurden in Woche 12
gegeniiber Studienbeginn im Vergleich zu Placebo statistisch signifikante Verbesserungen der von
Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerzen und Schuppung verzeichnet.
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Beziiglich des DLQI wurden in der CLEAR-Studie in Woche 4, verglichen mit Ustekinumab-
behandelten Patienten, bei mit Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante
Verbesserungen gegeniiber Baseline gezeigt. Diese Verbesserungen wurden bis zu 52 Wochen
aufrechterhalten.

Beziiglich der von Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerz und Schuppung
wurden in der CLEAR-Studie in Woche 16 und Woche 52, verglichen mit Ustekinumab-behandelten
Patienten, bei mit Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante Verbesserungen im
Psoriasis Symptom Diary® gezeigt.

Beziiglich der von Patienten berichteten Zeichen und Symptome Juckreiz, Schmerz und Schuppung
der Kopthaut wurden in der Kopthaut-Psoriasis-Studie in Woche 12, verglichen mit Placebo, bei mit
Secukinumab behandelten Patienten statistisch signifikante Verbesserungen (Verminderungen)
gegeniiber Baseline gezeigt.

Dosisflexibilitdt bei Plaque-Psoriasis
Eine randomisierte, doppelblinde, multizentrische Studie untersuchte zwei
Erhaltungsdosierungsschemata (300 mg alle 2 Wochen [Q2W] und 300 mg alle 4 Wochen [Q4W)]),
verabreicht durch 150-mg-Fertigspritzen bei 331 Patienten mit einem Korpergewicht von >90 kg und
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis. Die Patienten wurden im Verhéltnis 1:1 wie folgt randomisiert:
o Secukinumab 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis alle
2 Wochen (Q2W) bis Woche 52 (n=165).
o Secukinumab 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis alle
4 Wochen (Q4W) bis Woche 16 (n=166).
o Patienten, die per Randomisierung einer Behandlung mit Secukinumab 300 mg Q4W
zugeteilt wurden und in Woche 16 ein PASI-90-Ansprechen zeigten, erhielten bis
Woche 52 weiterhin das gleiche Dosierungsschema. Patienten, die per Randomisierung
einer Behandlung mit Secukinumab 300 mg Q4W zugeteilt wurden und in Woche 16
nicht auf den PASI 90 ansprachen, erhielten entweder weiterhin das gleiche
Dosierungsschema oder wurden bis Woche 52 einer Behandlung mit Secukinumab
300 mg Q2W zugeteilt.

Insgesamt waren die Ansprechraten in der Gruppe, die nach dem zweiwdchigen Schema behandelt
wurde, héher als in der Gruppe, die nach dem vierwdchigen Schema behandelt wurde (Tabelle 7).

Tabelle 7 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens in der Plaque-Psoriasis-
Dosisflexibilitits-Studie*

Woche 16 Woche 52
Secukinumab Secukinumab Secukinumab Secukinumab
300 mg Q2W 300 mg Q4W 300 mg Q2W 300 mg Q4W!
Anzahl Patienten 165 166 165 83
PASI-90-Ansprechen | 121 (73,2 %) ** 92 (55,5 %) 126 (76,4 %) 44 (52,4 %)
n (%)
,Ssymptomfrei* oder 122 (74,2 %)? 109 (65,9 %)? 125 (75,9 %) 46 (55,6 %)
fast
symptomfrei* geméal
IGA mod 2011 n (%)

* Multiple Imputation

in Woche 16 kein PASI-90-Ansprechen
** Einseitiger p-Wert = 0,0003 fiir den primédren Endpunkt PASI-90-Ansprechen in Woche 16
2 Statistisch nicht signifikant

300 mg Q4W: Patienten, die kontinuierlich mit 300 mg Q4W behandelt wurden, unabhiingig vom Status des PASI-
90-Ansprechens in Woche 16; 43 Patienten zeigten in Woche 16 ein PASI-90-Ansprechen und 40 Patienten zeigten

Bei den PASI-90-Non-Respondern in Woche 16, die auf das Schema mit 300 mg Secukinumab Q2W
aufdosiert wurden, verbesserten sich die PASI-90-Ansprechraten im Vergleich zu denjenigen, die auf
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dem Secukinumab 300 mg Q4W-Dosierungsschema blieben, wihrend die IGA-mod-2011 0/1-
Ansprechraten in beiden Behandlungsgruppen tiber die Zeit stabil blieben.

Die Sicherheitsprofile der beiden Dosierungsschemata, Cosentyx 300 mg alle 4 Wochen und Cosentyx
300 mg alle 2 Wochen jeweils bei Patienten mit einem Korpergewicht von >90 kg, waren vergleichbar
und stimmten mit dem bei Psoriasis-Patienten bisher berichteten Sicherheitsprofil iiberein.

Hidradenitis suppurativa

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurde in zwei randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien mit 1 084 erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis
schwerer Hidradenitis suppurativa (HS), die fiir eine systemische biologische Therapie in Frage
kamen, untersucht. Die Patienten mussten mindestens fiinf entziindliche Lasionen aufweisen, die zu
Studienbeginn mindestens zwei anatomische Bereiche betrafen. In der HS-Studie 1 (SUNSHINE) und
der HS-Studie 2 (SUNRISE) befanden sich jeweils 4,6 % bzw. 2,8 % der Patienten im Hurley-
Stadium I, 61,4 % bzw. 56,7 % im Hurley-Stadium II und 34,0 % bzw. 40,5 % im Hurley-Stadium IIL
Der Anteil der Patienten mit einem Gewicht von >90 kg betrug 54,7 % in der HS-Studie 1 und 50,8 %
in der HS-Studie 2. Die Patienten in diesen Studien hatten die Diagnose von mittelschwerer bis
schwerer HS im Durchschnitt seit 7,3 Jahren. 56,3 % der Studienteilnehmer waren weiblich.

In der HS-Studie 1 und der HS-Studie 2 wurden jeweils 23,8 % bzw. 23,2 % der Patienten zuvor mit
einem Biologikum behandelt. Jeweils 82,3 % bzw. 83,6 % der Patienten wurden zuvor mit
systemischen Antibiotika behandelt.

Die HS-Studie 1 untersuchte 541 Patienten und die HS-Studie 2 543 Patienten, von denen jeweils
12,8 % bzw. 10,7 % gleichzeitig Antibiotika in gleichbleibender Dosierung erhielten. In beiden
Studien erhielten Patienten, die auf Secukinumab randomisiert wurden, 300 mg subkutan in den
Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von 300 mg alle 2 Wochen (Q2W) oder alle 4 Wochen (Q4W). In
Woche 16 erhielten Patienten, die auf Placebo randomisiert wurden, 300 mg Secukinumab in den
Wochen 16, 17, 18, 19 und 20, gefolgt von Secukinumab 300 mg Q2W oder Secukinumab 300 mg
Q4w.

Der primére Endpunkt in beiden Studien (HS-Studie 1 und HS-Studie 2) war der Anteil der Patienten,
die in Woche 16 eine Hidradenitis Suppurativa Clinical Response (HiSCR) erreichten, definiert als
eine Abnahme der Abszesse und entziindlichen Knoten um mindestens 50 % ohne Anstieg der Anzahl
der Abszesse und/oder der Anzahl der entleerenden Fisteln im Vergleich zum Ausgangswert
(HiSCR50). Die Reduktion von HS-bedingten Hautschmerzen wurde als sekundérer Endpunkt
basierend auf den gepoolten Daten der HS-Studie 1 und der HS-Studie 2 unter Verwendung einer
numerischen Bewertungsskala (NRS) bei Patienten, die mit einem anfénglichen Ausgangswert von 3
oder hoher in die Studien aufgenommen wurden, bewertet.

In der HS-Studie 1 und der HS-Studie 2 erreichte ein hoherer Anteil der Patienten, die mit
Secukinumab 300 mg Q2W behandelt wurden, ein HISCR50-Ansprechen mit einer Abnahme der
Abszesse und entziindlichen Knoten (AN) im Vergleich zu Placebo in Woche 16. In der HS-Studie 2
wurde auch ein Unterschied im HiSCR50-Ansprechen und der AN-Anzahl unter dem Secukinumab-
300-mg-Q4W-Regime beobachtet. In der Secukinumab-300-mg-Q2W-Gruppe in der HS-Studie 1 und
in der Secukinumab-300-mg-Q4W-Gruppe in der HS-Studie 2 traten im Vergleich zu Placebo bei
einer niedrigeren Anzahl an Patienten bis Woche 16 Schiibe auf. Bei einem hdheren Anteil der
Patienten, die mit Secukinumab 300 mg Q2W behandelt wurden (gepoolte Daten), zeigte sich in
Woche 16 eine klinisch relevante Abnahme der HS-bedingten Hautschmerzen im Vergleich zu
Placebo (Tabelle 8).
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Tabelle 8 Klinisches Ansprechen in der HS-Studie 1 und der HS-Studie 2 in Woche 16’

HS-Studie 1 HS-Studie 2
Placebo 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2w Q4w Q2w
Anzahl der 180 180 181 183 180 180
randomisierten
Patienten
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7 (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN-Anzahl, mittlere -243 -42.4 -46,8%* -22.4 -45,5% -39,3*
prozentuale
Veranderung ggii.
Studienbeginn
Krankheitsschub, 52 42 28 50 28 36
n (%) (29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Gepoolte Daten (HS-Studie 1 und HS-Studie 2)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W

Anzahl der Patienten 251 252 266
mit NRS >3 zu
Studienbeginn
>30 % Reduktion von 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
Hautschmerzen,
NRS30-Ansprechen,
n (%)

! Zur Behandlung fehlender Daten erfolgte eine multiple Imputation

n: Gerundete mittlere Anzahl an Individuen mit Response in 100 Imputationen

* Statistisch signifikant versus Placebo basierend auf der vordefinierten Hierarchie mit globalem
Signifikanzniveau alpha=0,05

AN: Abszesse und entziindliche Knoten (Abscesses and inflammatory Nodules); HiSCR:
Hidradenitis Suppurativa Clinical Response; NRS: Numerische Bewertungsskala (Numerical
Rating Scale)

In beiden Studien setzte die Wirkung von Secukinumab bereits in Woche 2 ein, die Wirksamkeit stieg
bis Woche 16 fortlaufend an und wurde bis Woche 52 aufrechterhalten.

Verbesserungen der priméren und wichtigsten sekunddren Endpunkte bei HS-Patienten zeigten sich
unabhéngig von einer vorherigen oder begleitenden Antibiotikabehandlung.

Das HiSCR50-Ansprechen war in Woche 16 sowohl bei biologisch naiven als auch bei biologisch
exponierten Patienten verbessert.

GroBere Verbesserungen in Woche 16 gegeniiber dem Ausgangswert im Vergleich zu Placebo wurden
bei der gesundheitsbezogenen Lebensqualitidt nachgewiesen, gemessen anhand des Dermatology Life
Quality Index.

Psoriasis-Arthritis (PsA)

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurde in drei randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien mit 1 999 Patienten mit aktiver Psoriasis-Arthritis

(23 geschwollene und 23 druckschmerzempfindliche Gelenke), trotz Therapie mit einem
nichtsteroidalen Antirheumatikum, Corticosteroid oder einem krankheitsmodifizierenden
Antirtheumatikum (DMARD), untersucht. Patienten mit allen PsA-Subtypen wurden in diese Studien
aufgenommen, darunter Patienten mit polyartikuldrer Arthritis ohne Hinweis auf Rheumaknoten,
Spondylitis mit peripherer Arthritis, asymmetrischer peripherer Arthritis, Beteiligung der distalen
Interphalangealgelenke und Arthritis mutilans. Bei den Patienten in diesen Studien war die PsA seit
mindestens fiinf Jahren diagnostiziert. Die meisten dieser Patienten wiesen zudem aktive psoriatische
Hautlésionen oder eine dokumentierte Psoriasis-Anamnese auf. Mehr als 61 % bzw. 42 % der PsA-
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Patienten litten zu Studienbeginn an Enthesitis bzw. Daktylitis. In allen Studien war der primére
Endpunkt das ACR-20-Ansprechen gemél} den Kriterien des American College of Rheumatology
(ACR). In der Psoriasis-Arthritis-Studie 1 (PsA-Studie 1) und der Psoriasis-Arthritis-Studie 2 (PsA-
Studie 2) wurde der primédre Endpunkt in Woche 24 erhoben. In der Psoriasis-Arthritis-Studie 3 (PsA-
Studie 3) wurde der primire Endpunkt in Woche 16 erhoben und der sekundére Hauptendpunkt
»Verdnderung gegeniiber Baseline des modifizierten Sharp-Gesamtscores (mTSS)* in Woche 24.

In der PsA-Studie 1, der PsA-Studie 2 und der PsA-Studie 3 waren 29 %, 35 % bzw. 30 % der
Patienten zuvor mit einem TNFa-Inhibitor behandelt worden, der entweder aufgrund mangelnder
Wirksamkeit oder aufgrund von Unvertraglichkeit abgesetzt wurde (anti-TNFa-IR-Patienten).

In der PsA-Studie 1 (FUTURE 1) wurden 606 Patienten ausgewertet. 60,7 % dieser Patienten wurden
gleichzeitig mit MTX behandelt. Patienten, die per Randomisierung Secukinumab zugeteilt wurden,
erhielten 10 mg/kg intravends in den Wochen 0, 2 und 4 und anschlieBend entweder 75 mg oder

150 mg subkutan monatlich beginnend ab Woche 8. Die Placebo-Patienten, die bis zu Woche 16 kein
Ansprechen zeigten (frithe Bedarfstherapie), wurden in Woche 16, die anderen Placebo-zugeteilten
Patienten in Woche 24 auf Secukinumab umgestellt (entweder 75 mg oder 150 mg subkutan und
anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstinden).

In der PsA-Studie 2 (FUTURE 2) wurden 397 Patienten ausgewertet. 46,6 % dieser Patienten wurden
gleichzeitig mit MTX behandelt. Patienten, die zu Secukinumab randomisiert wurden, erhielten

75 mg, 150 mg oder 300 mg subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlieend die gleiche Dosis
in monatlichen Abstdnden. Bei Patienten, die zu Placebo randomisiert wurden und bis zu Woche 16
kein Ansprechen zeigten (frilhe Bedarfstherapie), erfolgte in Woche 16 eine Umstellung auf
Secukinumab (entweder 150 mg oder 300 mg subkutan und anschlieBend die gleiche Dosis in
monatlichen Abstdnden). Bei zu Placebo randomisierten Patienten, die in Woche 16 ein
Therapieansprechen zeigten, erfolgte in Woche 24 eine Umstellung auf Secukinumab (entweder

150 mg oder 300 mg subkutan und anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstidnden).

In der PsA-Studie 3 (FUTURE 5) wurden 996 Patienten ausgewertet. 50,1 % dieser Patienten wurden
gleichzeitig mit MTX behandelt. Patienten wurden entweder zu Secukinumab 150 mg oder 300 mg
oder zu Placebo subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 mit anschlielend der jeweils gleichen Dosis
in monatlichen Abstéinden oder zu einer einmal monatlichen Injektion von Secukinumab 150 mg
(ohne wochentliche Startdosen) randomisiert. Bei Patienten, die zu Placebo randomisiert wurden und
bis zu Woche 16 kein Ansprechen zeigten (frithe Bedarfstherapie), erfolgte in Woche 16 eine
Umstellung auf Secukinumab (entweder 150 mg oder 300 mg subkutan und anschlielend die gleiche
Dosis in monatlichen Abstdnden). Bei zu Placebo randomisierten Patienten, die in Woche 16 ein
Therapieansprechen zeigten, erfolgte in Woche 24 eine Umstellung auf Secukinumab (entweder

150 mg oder 300 mg subkutan und anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Absténden).
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Zeichen und Symptome

Die Behandlung mit Secukinumab fiihrte in den Wochen 16 und 24 im Vergleich zu Placebo zu einer
signifikanten Verbesserung der Krankheitsaktivitdts-Parameter (siche Tabelle 9).

Tabelle 9 Klinisches Ansprechen in der PsA-Studie 2 und der PsA-Studie 3 in Woche 16 und

Woche 24
PsA-Studie 2 PsA-Studie 3
Placebo 150 mg' 300 mg! Placebo 150 mg! 300 mg!
Anzahl der 98 100 100 332 220 222
randomisierten
Patienten
ACR-20-
Ansprechen n (%)
Woche 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %***) (57,0 %***) | (27,4 %) (55,5 %***) (62,6 %***)
Woche 24 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0 %***) (54,0 %***) 1 (23,5%) (53,2 %***) (63,5 %***)
ACR-50-
Ansprechen n (%)
Woche 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1 %) (35,9 %*) (39,6 %*)
Woche 24 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) | (8,7 %) (39,1 %***) (43,7 %***)
ACR-70-
Ansprechen n (%)
Woche 16 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) | (4,2 %) (18,2 %***) (20,3 %***)
Woche 24 1 21 20 13 53 57
(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) 13,9 %) (24,1 %***) (25,7 %***)
DAS28-CRP
Woche 16 -0,50 -1,45%%* -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
Woche 24 -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1,57%** -1,68%**
Anzahl der 43 58 41 162 125 110
Patienten mit (43,9 %) (58,0 %) (41,0 %) (48,8 %) (56,8 %) (49,5 %)
psoriatischem
Hautbefall >3%
BSA zu
Studienbeginn
PASI-75-
Ansprechen n (%)
Woche 16 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %***) (65,9 %***) [ (12,3 %) (60,0 %*) (70,0 %*)
Woche 24 7 28 26 29 80 78
(16,3 %) (48,3 %**) (63,4 %***) | (17,9 %) (64,0 %***) (70,9 %***)
PASI-90-
Ansprechen n (%)
Woche 16 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %***) (43,9 %***) | (9,3 %) (36,8 %*) (53,6 %*)
Woche 24 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %***) [ (11,7 %) (40,8 %***) (54,5 %***)
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Abheilung der
Daktylitis n (%) +
Woche 16 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5 %%*) (65,9 %*)
Woche 24 4 16 26 42 51 52
(14,8 %) (50,0 %**) (56,5 %**) (33,9 %) (63,8 %***) (63,4 %***)
Abheilung der
Enthesitis n (%) I
Woche 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %***) | (35,4 %) (54,6 %*) (55,7 %*)
Woche 24 14 27 27 66 77 86
21,5%) (42,2 %*) (48,2 %**) | (34,4 %) (54,6 %***) (61,4 %***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; versus Placebo

Alle p-Werte der PsA-Studie 2 wurden in Woche 24 einer Adjustierung fiir multiples Testen auf
Grundlage einer vordefinierten Hierarchie unterzogen, mit Ausnahme der explorativen Endpunkte
ACR-70, Daktylitis und Enthesitis und der Endpunkte in Woche 16.

Alle p-Werte der PsA-Studie 3 wurden in Woche 16 einer Adjustierung fiir multiples Testen auf
Grundlage einer vordefinierten Hierarchie unterzogen, mit Ausnahme des explorativen Endpunkts
ACR-70 und der Endpunkte in Woche 24.

Bei fehlenden Daten fiir einen bindren Endpunkt erfolgte eine Imputation als Non-Responder.

ACR: American College of Rheumatology, PASI: Psoriasis Area and Severity Index; DAS: Disease
Activity Score; BSA: Body Surface Area (Korperoberfliche)

® Primirer Endpunkt

! Secukinumab 150 mg oder 300 mg s.c. in Woche 0, 1, 2, 3 und 4 gefolgt von der gleichen Dosis in
monatlichen Abstéinden

+ Bei Patienten mit Daktylitis zu Studienbeginn (n=27, 32 bzw. 46 in der PsA-Studie 2 und n=124, 80
bzw. 82 in der PsA-Studie 3)

1 Bei Patienten mit Enthesitis zu Studienbeginn (n=65, 64 bzw. 56 in der PsA-Studie 2 und n=192, 141
bzw. 140 in der PsA-Studie 3)

Die Wirkung von Secukinumab setzte bereits in Woche 2 ein. Ein statistisch signifikanter Unterschied
hinsichtlich des ACR-20-Ansprechens gegeniiber Placebo wurde in Woche 3 erreicht.

Abbildung 2 zeigt den Prozentanteil an Patienten, die ein ACR-20-Ansprechen erreichten, im
zeitlichen Verlauf der Studienvisiten.
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Abbildung 2 ACR-20-Ansprechen in PsA-Studie 2 im Zeitverlauf bis Woche 52
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Das Ansprechen hinsichtlich des priméren und der wichtigsten sekundéren Endpunkte fiel bei PsA-
Patienten dhnlich aus, unabhéngig davon, ob sie gleichzeitig mit MTX behandelt wurden oder nicht. In
der PsA-Studie 2 zeigten mit Secukinumab behandelte Patienten, die gleichzeitig MTX erhielten, in
Woche 24 ein hoheres ACR-20-Ansprechen (47,7 % und 54,4 % fiir 150 mg bzw. 300 mg gegeniiber
20,0 % fiir Placebo) und ein hoheres ACR-50-Ansprechen (31,8 % und 38,6 % fiir 150 mg bzw.

300 mg gegeniiber 8,0 % fiir Placebo). Patienten unter Secukinumab, die keine gleichzeitige MTX-
Therapie erhielten, wiesen ein héheres ACR-20-Ansprechen (53,6 % und 53,6 % fir 150 mg bzw.

300 mg gegeniiber 10,4 % fiir Placebo) und ein hoheres ACR-50-Ansprechen (37,5 % und 32,1 % fiir
150 mg bzw. 300 mg gegeniiber 6,3 % fiir Placebo) auf.

In der PsA-Studie 2 zeigten sowohl anti-TNFa-naive als auch anti-TNFa-IR-Patienten, die mit
Secukinumab behandelt wurden, in Woche 24 ein signifikant hoheres ACR-20-Ansprechen als
Patienten unter Placebo, wobei das Ansprechen in der anti-TNFo-naiven Gruppe etwas hoher ausfiel
(anti-TNFa-naiv: 64 % und 58 % fiir 150 mg bzw. 300 mg gegeniiber 15,9 % fiir Placebo;
anti-TNFa-IR: 30 % und 46 % fiir 150 mg bzw. 300 mg gegeniiber 14,3 % fiir Placebo). In der
Subgruppe der anti-TNFa-IR-Patienten fiihrte nur die Dosis von 300 mg zu einer signifikant héheren
ACR-20-Ansprechrate gegeniiber Placebo (p<0,05), und sie war in Bezug auf mehrere sekundére
Endpunkte mit einem klinisch bedeutsamen Nutzen gegeniiber der Dosis von 150 mg verbunden.
Verbesserungen des PASI-75-Ansprechens wurden in beiden Subgruppen beobachtet und die 300-mg-
Dosis zeigte statistisch signifikanten Nutzen bei anti-TNFa-IR-Patienten.

Verbesserungen zeigten sich bei allen Komponenten des ACR-Scores, so auch bei der Beurteilung von
Schmerzen durch die Patienten. In der PsA-Studie 2 war der Anteil von Patienten, die in Woche 24 ein
Ansprechen gemall den modifizierten PsA-Response-Kriterien (PsARC) erreichten, in der mit
Secukinumab behandelten Gruppe hdher (59,0 % und 61,0 % fiir 150 mg bzw. 300 mg) als in der
Placebogruppe (26,5 %).
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In der PsA-Studie 1 und der PsA-Studie 2 wurde die Wirksamkeit bis zu Woche 104 aufrechterhalten.
In der PsA-Studie 2 befanden sich 178 (89 %) von den insgesamt 200 Patienten, die initial per
Randomisierung einer Behandlung mit Secukinumab 150 mg und 300 mg zugeteilt wurden, in

Woche 52 noch unter Behandlung. Unter den 100 Patienten, die eine Behandlung mit Secukinumab
150 mg erhielten, wiesen 64 Patienten ein ACR-20-Ansprechen, 39 Patienten ein ACR-50-Ansprechen
und 20 Patienten ein ACR-70-Ansprechen auf. Von den 100 Patienten, die mit Secukinumab 300 mg
behandelt wurden, zeigten 64, 44 und 24 Patienten ein ACR-20-, ACR-50- bzw. ACR-70-Ansprechen.

Radiologisches Ansprechen

In der PsA-Studie 3 wurde die Hemmung der Progression struktureller Schiden radiologisch beurteilt
und als Verdnderung des modifizierten Sharp-Gesamtscores (mTSS) und seiner Komponenten Erosion
Score (ES) und Joint Space Narrowing Score (JSN) erfasst. Zu Studienbeginn, in Woche 16 und/oder
Woche 24 wurden Rontgenaufnahmen von Hianden, Handgelenken und Fiilen erstellt und unabhéingig
von mindestens zwei Bewertern, die hinsichtlich Behandlungsgruppe und Visitennummer verblindet
waren, ausgewertet. Die Behandlung mit Secukinumab 150 mg und 300 mg verhinderte signifikant die
Progressionsrate von peripheren Gelenkschdden im Vergleich zu Placebo, gemessen anhand der
Verdnderung gegeniiber Baseline des mTSS in Woche 24 (Tabelle 10).

Die Hemmung der Progression struktureller Schiden wurde auch in der PsA-Studie 1 in den
Wochen 24 und 52 gegeniiber Studienbeginn untersucht. Tabelle 10 zeigt die Daten nach 24 Wochen.

Tabelle 10 Verinderung des modifizierten Sharp-Gesamtscores bei Psoriasis-Arthritis

PsA-Studie 3 PsA-Studie 1
Placebo Secukinumab Secukinumab Placebo Secukinumab
n=296 150 mg! 300 mg' n=179 150 mg’
n=213 n=217 n=185
Gesamtscore
Studienbeginn | 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3
(SD) (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
Mittlere 0,50 0,13* 0,02%* 0,57 0,13*
Verinderung
in Woche 24
*p<0,05 auf Grundlage des nominalen, aber nicht adjustierten p-Werts
!'Secukinumab 150 mg oder 300 mg s.c. in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis
in monatlichen Absténden
210 mg/kg in den Wochen 0, 2 und 4, gefolgt von subkutanen Dosen von 75 mg oder 150 mg

In der PsA-Studie 1 wurde die Hemmung struktureller Schéden unter der Secukinumab-Behandlung
bis zu Woche 52 aufrechterhalten.

In der PsA-Studie 3 betrug der Prozentanteil von Patienten ohne Krankheitsprogression (definiert als
Verianderung des mTSS um <0,5 gegeniiber Studienbeginn) zwischen Randomisierung und Woche 24
80,3 %, 88,5 % bzw. 73,6 % fiir Secukinumab 150 mg, 300 mg bzw. Placebo. Ein Effekt auf die
Hemmung struktureller Schdden wurde sowohl in anti-TNFa-naiven und anti-TNFa [R-Patienten als
auch in Patienten mit und ohne gleichzeitiger MTX-Behandlung beobachtet.

In der PsA-Studie 1 lag der Prozentanteil von Patienten ohne Krankheitsprogression (definiert als
Verianderung des mTSS um <0,5 gegeniiber Studienbeginn) zwischen Randomisierung und Woche 24
bei 82,3 % unter Secukinumab mit intravendser 10-mg/kg-Load-Dosis und subkutaner 150-
mg-Erhaltungsdosis und 75,7 % unter Placebo. Der Prozentanteil von Patienten ohne
Krankheitsprogression zwischen Woche 24 und Woche 52 lag unter Secukinumab mit intravendser
10-mg/kg-Load-Dosis und anschlieBender subkutaner 150-mg-Erhaltungsdosis bzw. unter Placebo
(Patienten, die in Woche 16 oder 24 auf 75 mg oder 150 mg subkutan alle 4 Wochen umgestellt
worden waren) bei 85,7 % bzw. 86,8 %.
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Axiale Manifestationen bei PsA

Eine randomisierte, doppelblinde, placebokontrollierte Studie (MAXIMISE) untersuchte die
Wirksamkeit von Secukinumab bei 485 PsA-Patienten mit axialen Manifestationen, die zuvor noch
keine biologische Behandlung erhalten hatten und unzureichend auf NSAR ansprachen. Der primére
Endpunkt, eine Verbesserung der Kriterien der Assessment of SpondyloArthritis International Society
um mindestens 20 % (ASAS 20) in Woche 12, wurde erreicht. Die Behandlung mit Secukinumab

300 mg und 150 mg fiihrte im Vergleich zu Placebo auch zu einer groBeren Verbesserung der Zeichen
und Symptome (einschlieBlich einer Abnahme der Riickenschmerzen seit Studienbeginn) und einer
Verbesserung der korperlichen Funktionsfihigkeit (siehe Tabelle 11).

Tabelle 11 Klinisches Ansprechen in der MAXIMISE-Studie in Woche 12

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS-20-Ansprechen, 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
%
(95-%-KI)
ASAS-40-Ansprechen, 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
%
(95-%-KI)
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95-%-KI)
Riickenschmerzen, -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
VAS
(95-%-KI)
Korperliche -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
Funktionsfahigkeit, -0,259)** -0,320)**
HAQ-DI
(95-%-KI)
* p<0,0001; versus Placebo unter Verwendung von multipler Imputation.
** Der Vergleich versus Placebo wurde nicht fiir Multiplizitit adjustiert.
ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAL: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: visuelle Analogskala; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

Ab Woche 4 wurde eine Verbesserung von ASAS 20 und ASAS 40 fiir beide Secukinumab-
Dosierungen beobachtet, die bis zu 52 Wochen erhalten blieb.

Korperliche Funktionsfihigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitiit

In der PsA-Studie 2 und der PsA-Studie 3 zeigten Patienten, die mit Secukinumab 150 mg (p=0,0555
und p<0,0001) und 300 mg (p=0,0040 und p<0,0001) behandelt wurden, eine Verbesserung der
korperlichen Funktionsféhigkeit gegeniiber den mit Placebo behandelten Patienten, bestimmt anhand
des Health Assessment Questionnaire — Disability Index (HAQ-DI) in Woche 24 bzw. Woche 16. Die
Verbesserungen des HAQ-DI-Scores waren unabhéngig von einer vorherigen Exposition gegeniiber
TNFa-Inhibitoren. In der PsA-Studie 1 wurden dhnliche Ergebnisse beobachtet.

Patienten unter Secukinumab berichteten iiber eine signifikante Verbesserung der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, die anhand des Summenscores des Fragebogens Short Form-36
Health Survey Physical Component Summary (SF-36 PCS) erfasst wurde (p<0,001). Es wurden
dariiber hinaus statistisch signifikante Verbesserungen nachgewiesen hinsichtlich explorativer
Endpunkte (ermittelt anhand der Scores des Fragebogens Functional Assessment of Chronic Illness
Therapy — Fatigue [FACIT-F]) fiir 150 mg bzw. 300 mg gegeniiber Placebo (7,97 bzw. 5,97
gegeniiber 1,63), die in der PsA-Studie 2 bis zu Woche 104 aufrechterhalten wurden.

Ahnliche Ergebnisse wurden in PsA-Studie 1 beobachtet und die Wirksamkeit wurde bis zu Woche 52
aufrechterhalten.
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Axiale Spondyloarthritis (axSpA)

Ankylosierende Spondylitis (AS; Morbus Bechterew) / réntgenologische axiale Spondyloarthritis

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurde in drei randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-III-Studien mit 816 Patienten mit aktiver ankylosierender Spondylitis
(AS) und einem BASDAI (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) >4, trotz Therapie mit
einem nichtsteroidalen Antirheumatikum (NSAR), Corticosteroid oder einem
krankheitsmodifizierenden Antirheumatikum (DMARD), untersucht. Bei den Patienten in der Studie 1
zur ankylosierenden Spondylitis (AS-Studie 1) und in der Studie 2 zur ankylosierenden Spondylitis
(AS-Studie 2) war die AS im Median seit 2,7 bis 5,8 Jahren diagnostiziert. Der primire Endpunkt
bestand in beiden Studien in einer Verbesserung der Kriterien der Assessment of SpondyloArthritis
International Society um mindestens 20 % (ASAS 20) in Woche 16.

In der Studie 1 zur ankylosierenden Spondylitis (AS-Studie 1), in der Studie 2 zur ankylosierenden
Spondylitis (AS-Studie 2) und in der Studie 3 zur ankylosierenden Spondylitis (AS-Studie 3) waren
27,0 %, 38,8 % bzw. 23,5 % der Patienten zuvor bereits mit einem TNFa-Inhibitor behandelt worden,
der entweder aufgrund mangelnder Wirksamkeit oder aufgrund Unvertraglichkeit abgesetzt wurde
(anti-TNFa-IR-Patienten).

In der AS-Studie 1 (MEASURE 1) wurden 371 Patienten ausgewertet, von denen 14,8 % bzw. 33,4 %
gleichzeitig MTX bzw. Sulfasalazin erhielten. Patienten, die zu Secukinumab randomisiert wurden,
erhielten 10 mg/kg intravends in den Wochen 0, 2 und 4 und anschlieBend entweder 75 mg oder

150 mg subkutan monatlich beginnend ab Woche 8. Die Placebo-Patienten, die bis zu Woche 16 kein
Ansprechen zeigten (frithe Bedarfstherapie), wurden in Woche 16, alle anderen Placebo-zugeteilten
Patienten in Woche 24 auf Secukinumab umgestellt (entweder 75 mg oder 150 mg subkutan und
anschlieBend die gleiche Dosis in monatlichen Abstinden).

In der AS-Studie 2 (MEASURE 2) wurden 219 Patienten ausgewertet, von denen 11,9 % bzw. 14,2 %
gleichzeitig MTX bzw. Sulfasalazin erhielten. Patienten, die zu Secukinumab randomisiert wurden,
erhielten 75 mg oder 150 mg subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, anschlieBend die gleiche Dosis
in monatlichen Abstidnden. In Woche 16 wurden Patienten, die zu Studienbeginn Placebo zugeteilt
wurden, einer erneuten Randomisierung unterzogen und erhielten monatlich entweder 75 mg oder

150 mg Secukinumab subkutan.

In der AS-Studie 3 (MEASURE 3) wurden 226 Patienten ausgewertet, von denen 13,3 % bzw. 23,5 %
gleichzeitig MTX bzw. Sulfasalazin erhielten. Patienten, die zu Secukinumab randomisiert wurden,
erhielten 10 mg/kg intravenos in den Wochen 0, 2 und 4, anschlieBend 150 mg oder 300 mg subkutan
in monatlichen Abstédnden. In Woche 16 wurden Patienten, die zu Studienbeginn Placebo zugeteilt
wurden, einer erneuten Randomisierung unterzogen und erhielten monatlich Secukinumab subkutan
(entweder 150 mg oder 300 mg). Der primire Endpunkt war ASAS 20 in Woche 16. Die Patienten
waren hinsichtlich der Behandlungsgruppe verblindet bis Woche 52 und die Studie wurde bis

Woche 156 fortgesetzt.

89



Zeichen und Symptome:

In der AS-Studie 2 fiihrte die Behandlung mit Secukinumab 150 mg in Woche 16 zu einer stirkeren

Verbesserung der Parameter der Krankheitsaktivitét im Vergleich mit Placebo (siche Tabelle 12).

Tabelle 12 Klinisches Ansprechen in der AS-Studie 2 in Woche 16

Placebo 75 mg 150 mg
Ergebnis (p-Wert versus Placebo) (n=74) (n=73) (n=72)
ASAS-20-Ansprechen, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS-40-Ansprechen, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (Verhiéltnis post-BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43, 1%**
ASAS partielle Remission, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
ASDAS-CRP Major Improvement 4,1 15,1% 25,0%**

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; versus Placebo

Alle p-Werte wurden einer Adjustierung fiir multiples Testen auf Grundlage einer vordefinierten
Hierarchie unterzogen, mit Ausnahme von BASDAI 50 und ASDAS-CRP.

Bei fehlenden Daten fiir einen bindren Endpunkt erfolgte eine Imputation als Non-Responder.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: hochsensitives C-reaktives Protein; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score; BSL: Baseline

Die Wirkung von Secukinumab 150 mg setzte gemiB ASAS 20 und ASAS 40 (Uberlegenheit
gegeniiber Placebo) in der AS-Studie 2 bereits in Woche 1 bzw. Woche 2 ein.

Im Vergleich zu Placebo fiel das ASAS-20-Ansprechen unter Secukinumab 150 mg in Woche 16
sowohl bei anti-TNFa-naiven (68,2 % gegeniiber 31,1 %; p<0,05) als auch bei anti-TNFo-IR-
Patienten (50,0 % gegeniiber 24,1 %; p<0,05) hoher aus.

In der AS-Studie 1 und der AS-Studie 2 zeigte sich in Woche 16 bei den mit Secukinumab
behandelten Patienten (150 mg in AS-Studie 2 und beide Regime in AS-Studie 1) eine signifikante
Besserung der Zeichen und Symptome, wobei sowohl bei anti-TNFa-naiven als auch bei
anti-TNFa-IR-Patienten eine vergleichbare GroBenordnung des Ansprechens vorlag und die
Wirksamkeit bis zu Woche 52 aufrechterhalten wurde. In der AS-Studie 2 waren 61 von 72 Patienten
(84,7 %), die anfanglich zu Secukinumab 150 mg randomisiert wurden, in Woche 52 noch in
Behandlung. Von den 72 zu Secukinumab 150 mg randomisierten Patienten zeigten 45 Patienten ein
ASAS-20- und 35 Patienten ein ASAS-40-Ansprechen.

In der AS-Studie 3 zeigte sich in Woche 16 bei den mit Secukinumab behandelten Patienten (150 mg
und 300 mg) eine signifikante Besserung der Zeichen und Symptome und ein unabhéngig von der
jeweiligen Dosis vergleichbares Ansprechen hinsichtlich der Wirksamkeit, das in Woche 16 fiir den
primédren Endpunkt (ASAS 20) im Vergleich zu Placebo iiberlegen war. Fiir die sekundéren
Endpunkte waren die Ansprechraten hinsichtlich der Wirksamkeit fiir die mit 300 mg behandelten
Patienten insgesamt konsistent héher im Vergleich zu den mit 150 mg behandelten Patienten.
Wahrend der verblindeten Behandlungsphase lag das ASAS-20- und ASAS-40-Ansprechen bei

69,7 % und 47,6 % fiir 150 mg bzw. 74,3 % und 57,4 % fiir 300 mg in Woche 52. Das ASAS-20- und
ASAS-40-Ansprechen wurde bis Woche 156 aufrechterhalten (69,5 % und 47,6 % fiir 150 mg versus
74,8 % und 55,6 % fiir 300 mg). Hohere Ansprechraten zugunsten der 300-mg-Dosierung wurden
auch fiir die ASAS partielle Remission (ASAS PR) in Woche 16 beobachtet und bis Woche 156
aufrechterhalten. Grofere Unterschiede in den Ansprechraten, die 300 mg im Vergleich zu 150 mg
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begiinstigen, wurden bei anti-TNFa-IR-Patienten (n=36) im Vergleich zu anti-TNFa-naiven Patienten
(n=114) beobachtet.

Spinale Mobilitét:

Patienten, die mit Secukinumab 150 mg behandelt wurden, zeigten in Woche 16 Verbesserungen
beziiglich der spinalen Mobilitit gemessen an der Anderung des BASMI gegeniiber Studienbeginn
sowohl in der AS-Studie 1 (-0,40 gegeniiber -0,12 fiir Placebo; p=0,0114) als auch in der AS-Studie 2
(-0,51 gegeniiber -0,22 fiir Placebo; p=0,0533). Diese Verbesserungen wurden bis zu Woche 52
aufrechterhalten.

Korperliche Funktionsféhigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitét:

In den AS-Studien 1 und 2 zeigten sich bei Patienten unter Secukinumab 150 mg Verbesserungen
hinsichtlich der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, die mit den Fragebogen ASQoL (p=0,001) und
SF 36 Physical Component Summary (SF 36 PCS) (p<0,001) erfasst wurden. Bei Patienten unter
Secukinumab 150 mg wurden zudem statistisch signifikante Verbesserungen gegeniiber Placebo
nachgewiesen hinsichtlich explorativer Endpunkte fiir korperliche Funktionsfihigkeit (ermittelt
anhand des Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index [BASFI]; -2,15 gegeniiber -0,68) und
Fatigue (ermittelt anhand der Skala Functional Assessment of Chronic Illlness Therapy — Fatigue
[FACIT-Fatigue]; 8,10 gegeniiber 3,30). Diese Verbesserungen wurden bis zu Woche 52
aufrechterhalten.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis (nr-axSpA)

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurde in einer randomisierten, doppelblinden,
placebokontrollierten Phase-IlI-Studie (PREVENT), bestehend aus einer 2-jahrigen Kernphase und
einer 2-jdhrigen Verldngerungsphase, untersucht. In die Studie wurden 555 Patienten mit aktiver nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis (nr-axSpA) eingeschlossen, die die
Klassifikationskriterien der Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) fiir axiale
Spondyloarthritis (axSpA) erfiillten, ohne dass in der rontgenologischen Bildgebung Hinweise auf
Verianderungen des Iliosakralgelenks vorlagen, die die modifizierten New-Y ork-Kriterien fiir
ankylosierende Spondylitis (AS) erfiillen wiirden. Aufgenommen wurden Patienten, die trotz aktueller
oder vorheriger Therapie mit nichtsteroidalen Antirheumatika (NSAR) eine aktive Erkrankung
aufwiesen, definiert als Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) > 4, einer
visuellen Analogskala (VAS) fiir Riickenschmerz von > 40 (auf einer Skala von 0-100 mm) sowie
einem erhohten C-reaktiven Protein (CRP) und/oder Anzeichen von Sakroiliitis bei einer
Magnetresonanztomographie(MRT)-Untersuchung. Bei den Patienten in der Studie war die axSpA im
Mittel seit 2,1 bis 3,0 Jahren diagnostiziert und 54 % von ihnen waren Frauen.

In der PREVENT-Studie wurden 9,7 % der Patienten zuvor mit einem TNFa-Inhibitor behandelt, der
entweder aufgrund mangelnder Wirksamkeit oder aufgrund von Unvertréglichkeit abgesetzt wurde
(anti-TNFa-IR-Patienten).

In der PREVENT-Studie wurden 9,9 % bzw. 14,8 % der Patienten begleitend mit MTX bzw.
Sulfasalazin behandelt. In der doppelblinden Phase erhielten die Patienten {iber einen Zeitraum von
52 Wochen entweder Placebo oder Secukinumab. Patienten, die auf Secukinumab randomisiert
wurden, erhielten entweder 150 mg subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 und anschlieBend die
gleiche Dosis in monatlichen Abstéinden oder einmal monatlich eine Injektion mit 150 mg
Secukinumab. Der primére Endpunkt war die Verbesserung der Kriterien der Assessment of
SpondyloArthritis International Society um mindestens 40 % (ASAS 40) in Woche 16 bei den anti-
TNFa-naiven Patienten.

Zeichen und Symptome:

Die Behandlung mit Secukinumab 150 mg fiihrte in der PREVENT-Studie zu signifikanten
Verbesserungen der Krankheitsaktivitits-Parameter in Woche 16 im Vergleich zu Placebo. Zu diesen
Parametern zdhlen ASAS 40, ASAS 5/6, BASDAI-Score, BASDAI 50, hochsensitives CRP (hsCRP),
ASAS 20 und ASAS partielle Remission im Vergleich zu Placebo (Tabelle 13). Das Ansprechen
wurde bis Woche 52 aufrechterhalten.
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Tabelle 13 Klinisches Ansprechen in der PREVENT-Studie in Woche 16

Ergebnis (p-Wert versus Placebo) Placebo 150 mg!
Anzahl der randomisierten anti-TNFa- 171 164
naiven Patienten

ASAS-40-Ansprechen, % 29,2 41,5%
Anzahl der randomisierten Patienten 186 185
insgesamt

ASAS-40-Ansprechen, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDALI in Woche 16, LS mittlere -1,46 -2,35%
Veranderung ggii. Studienbeginn

BASDAI 50, % 21,0 37,3%
hsCRP, (Verhiltnis post-BSL/BSL) 0,91 0,64*
ASAS-20-Ansprechen, % 45,7 56,8%
ASAS partielle Remission, % 7,0 21,6*

*p<0,05 versus Placebo

Alle p-Werte wurden einer Adjustierung fiir multiples Testen auf Grundlage einer vordefinierten
Hierarchie unterzogen.

Bei fehlenden Daten fiir einen bindren Endpunkt erfolgte eine Imputation als Non-Responder.
'Secukinumab 150 mg subkutan in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4 und anschlieBend die gleiche Dosis
in monatlichen Abstdnden.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAIL: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: hochsensitives C-reaktives Protein; BSL: Baseline; LS:
Least square

Die Wirkung von Secukinumab 150 mg, erhoben anhand des ASAS 40, setzte in der PREVENT-
Studie bei den anti-TNFa-naiven Patienten (Uberlegenheit gegeniiber Placebo) bereits in Woche 3 ein.
Abbildung 3 zeigt den Prozentanteil der anti-TNFa-naiven Patienten mit ASAS-40-Ansprechen im
zeitlichen Verlauf der Studienvisiten.
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Abbildung 3 ASAS-40-Ansprechen bei anti-TNFa-naiven Patienten in der PREVENT-Studie
im Zeitverlauf bis Woche 16
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Auch bei anti-TNFo-IR-Patienten waren die ASAS 40-Ansprechraten unter Secukinumab 150 mg in
Woche 16 hoher als unter Placebo.

Korperliche Funktionsfihigkeit und gesundheitsbezogene Lebensqualitit:

Die mit Secukinumab 150 mg behandelten Patienten zeigten in Woche 16 im Vergleich zu Placebo
statistisch signifikante Verbesserungen der korperlichen Funktionsfahigkeit, die anhand des BASFI
erhoben wurde (Woche 16: -1,75 vs. -1,01; p<0,05). Die mit Secukinumab behandelten Patienten
berichteten in Woche 16 im Vergleich zu Placebo aulerdem iiber signifikante Verbesserungen der
gesundheitsbezogenen Lebensqualitiat gemessen anhand der Fragebdgen ASQoL (LS mittlere
Verénderung in Woche 16: -3,45 vs. -1,84; p<0,05) und SF-36 Physical Component Summary
(SF-36 PCS) (LS mittlere Verdanderung in Woche 16: 5,71 vs. 2,93; p<0,05). Diese Verbesserungen
wurden bis Woche 52 aufrechterhalten.

Spinale Mobilitét:

Die Beurteilung der spinalen Mobilitét erfolgte anhand des BASMI bis Woche 16. Bei den mit
Secukinumab behandelten Patienten zeigten sich in den Wochen 4, 8, 12 und 16 numerisch grof3ere
Verbesserungen als unter Placebo.

Entziindungshemmung laut Magnetresonanztomographie (MRT):

Die Entziindungszeichen wurden zu Baseline und in Woche 16 anhand einer MRT-Untersuchung
erhoben; ermittelt wurde hierbei die Verdanderung gegeniiber Baseline im Berlin SI-Joint Oedema
Score fiir [liosakralgelenke sowie im ASspiMRI-a-Score und Berlin Spine Score fiir die Wirbelsdule.
Bei den mit Secukinumab behandelten Patienten war eine Hemmung der Entziindungszeichen sowohl
im Iliosakralgelenk als auch in der Wirbelsdule zu beobachten. Die mittlere Verdnderung gegeniiber
Studienbeginn beim Berlin SI-Joint Oedema Score betrug -1,68 bei den mit Secukinumab 150 mg
behandelten Patienten (n=180) versus -0,39 bei den Patienten, die Placebo erhielten (n=174) (p<0,05).

Kinder und Jugendliche

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Es hat sich gezeigt, dass Secukinumab die Zeichen und Symptome sowie die gesundheitsbezogene
Lebensqualitit bei padiatrischen Patienten ab einem Alter von 6 Jahren mit Plaque-Psoriasis verbessert
(siche Tabellen 15 und 17).
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Schwere Plaque-Psoriasis

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab wurden in einer randomisierten, doppelblinden,
Placebo- und Etanercept-kontrollierten Phase-III-Studie mit pédiatrischen Patienten im Alter von 6 bis
<18 Jahren mit schwerer Plaque-Psoriasis, definiert anhand eines PASI-Scores >20, eines IGA-mod-
2011-Scores von 4 und einer BSA-Beteiligung von >10%, die fiir eine systemische Therapie in Frage
kamen, untersucht. Etwa 43 % der Patienten wurden zuvor mit Phototherapie behandelt, 53 % mit
konventionellen systemischen Therapien und 3 % mit Biologika. 9 % der Patienten hatten eine
begleitende Psoriasis-Arthritis-Erkrankung.

In der pédiatrischen Psoriasis-Studie 1 wurden 162 Patienten untersucht, die randomisiert wurden, um
entweder eine niedrige Dosis Secukinumab (75 mg bei Kérpergewicht <50 kg oder 150 mg bei
Korpergewicht >50 kg), eine hohe Dosis Secukinumab (75 mg bei Korpergewicht <25 kg, 150 mg bei
Korpergewicht zwischen >25 kg und <50 kg oder 300 mg bei Koérpergewicht >50 kg) oder Placebo in
den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von der gleichen Dosis alle 4 Wochen oder Etanercept zu
erhalten. Patienten, die zu Etanercept randomisiert wurden, erhielten wochentlich 0,8 mg/kg (bis zu
einem Maximum von 50 mg). Die Verteilung der Patienten nach Koérpergewicht und Alter zum
Zeitpunkt der Randomisierung ist in Tabelle 14 beschrieben.

Tabelle 14 Verteilung der Patienten nach Korpergewicht in der pédiatrischen Psoriasis-

Studie 1
Randomisierun | Beschreibu | Secukinumab | Secukinumab | Placebo | Etanercept | Gesa
gsstrata ng niedrige hohe Dosis mt
Dosis n=40 n=41 n=41 n=162
n=40
Alter 6 bis 8 9 10 10 37
<12 Jahre
>12 bis 32 31 31 31 125
<18 Jahre
Korpergewicht | <25 kg 2 3 3 4 12
>25 bis 17 15 17 16 65
<50 kg
>50 kg 21 22 21 21 85

Patienten, die zu Placebo randomisiert wurden und die in Woche 12 Non-Responder waren, wurden
entweder in die Secukinumab-Gruppe mit niedriger oder mit hoher Dosis (Dosis basierend auf der
Korpergewichtsgruppe) eingeteilt und erhielten das Studienarzneimittel in den Wochen 12, 13, 14 und
15, gefolgt von der gleichen Dosis alle 4 Wochen, beginnend in Woche 16. Die co-priméren
Endpunkte waren der Anteil der Patienten, die in Woche 12 ein PASI-75-Ansprechen und ein IGA-
mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei” (0 oder 1) erreichten.

Wiahrend des placebokontrollierten Zeitraums von 12 Wochen war die Wirksamkeit sowohl bei der
niedrigen als auch der hohen Dosis von Secukinumab fiir die co-primaren Endpunkte vergleichbar.
Die Schitzungen des Odds Ratio zugunsten beider Secukinumab-Dosen waren sowohl fiir das PASI-
75-Ansprechen als auch fiir das [GA-mod-2011-Ansprechen von 0 oder 1 statistisch signifikant.

Alle Patienten wurden nach der ersten Dosis 52 Wochen lang hinsichtlich Wirksamkeit und Sicherheit
untersucht. Der Anteil der Patienten, die einen PASI 75 und ein IGA-mod-2011-Ansprechen von
Lsymptomfrei” oder ,,fast symptomfrei* (0 oder 1) erreichten, zeigte einen Unterschied zwischen den
Secukinumab-Behandlungsgruppen und Placebo beim ersten Besuch nach der Erstbehandlung in
Woche 4, wobei der Unterschied in Woche 12 deutlicher wurde. Das Ansprechen blieb iiber den
gesamten Zeitraum von 52 Wochen erhalten (siche Tabelle 15). Die Verbesserungen der PASI-50, -90,
-100-Ansprechraten und der Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI)-Werte 0 oder 1
wurden ebenfalls iiber den gesamten Zeitraum von 52 Wochen aufrechterhalten.
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Dariiber hinaus waren die Ansprechraten von PASI 75, IGA 0 oder 1 und PASI 90 in den Wochen 12
und 52 sowohl fiir die Niedrig- als auch fiir die Hochdosisgruppen von Secukinumab hdher als die

Ansprechraten der mit Etanercept behandelten Patienten (siche Tabelle 15).

Nach Woche 12 war die Wirksamkeit sowohl der niedrigen als auch der hohen Dosis von
Secukinumab vergleichbar, obwohl die Wirksamkeit der hohen Dosis bei Patienten mit >50 kg hoher

war. Die Sicherheitsprofile der niedrigen Dosis und der hohen Dosis waren vergleichbar und stimmten
mit dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen tiberein.

Tabelle 15 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens bei Kindern und Jugendlichen mit
schwerer Psoriasis in den Wochen 12 und 52 (pédiatrische Psoriasis-Studie 1)*

}Ansprech-Behandlungsvergleich 'Test' 'Kontrolle' Odds-Ratio-
kriterium ['Test' vs. 'Kontrolle' n**/m (%) | n**/m (%) | Schitzer (95-%-KI) | p-Wert
in Woche 12%**
PASI 75 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) | <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs. 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25(0,73; 7,38)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
[Etanercept
IGA 0/1 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) | <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs.|28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
[Etanercept
PASI 90 (Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) (133,67 (16,83; 6395,22) <0,0001
Placebo
Secukinumab hohe Dosis vs. Placebo | 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) (102,86 (13,22; 4850,13)| <0,0001
Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
[Etanercept
in Woche 52
PASI 75 [Secukinumab niedrige Dosis vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
[Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68.,3) 3,09 (0,90, 12,39)
Etanercept
IGA 0/1 ([Secukinumab niedrige Dosis vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
Etanercept
PASI 90 (Secukinumab niedrige Dosis vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
Etanercept
Secukinumab hohe Dosis vs. 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
[Etanercept
* Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder
** n = Anzahl der Responder, m = Anzahl der auswertbaren Patienten
% yverlangertes Zeitfenster fiir Visiten in Woche 12
Odds Ratio, 95-%-Konfidenzintervall und p-Wert stammen aus einem exakten Regressionsmodell mit
IBehandlungsgruppe, Korpergewichtskategorie bei Baseline und Alterskategorie als Faktoren

Ein hoherer Anteil der mit Secukinumab behandelten padiatrischen Patienten berichtete iiber eine
Verbesserung der gesundheitsbezogenen Lebensqualitit, gemessen an einem CDLQI-Score von 0 oder
1 im Vergleich zu Placebo in Woche 12 (niedrige Dosis 44,7 %, hohe Dosis 50 %, Placebo 15 %). Im

weiteren Verlauf bis einschlieBlich Woche 52 zeigten beide Secukinumab-Dosisgruppen eine
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numerisch hohere Verbesserung als die Etanercept-Gruppe (niedrige Dosis 60,6 %, hohe Dosis
66,7 %, Etanercept 44,4 %).

Mittelschwere bis schwere Plaque-Psoriasis

Aufgrund der nachgewiesenen Wirksamkeit und des Zusammenhangs zwischen Exposition und
Ansprechen bei erwachsenen Patienten mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis und aufgrund
der Ahnlichkeit des Krankheitsverlaufs, der Pathophysiologie und der Arzneimittelwirkung bei
erwachsenen und pédiatrischen Patienten bei gleichem Expositionslevel, wurde die Wirksamkeit von
Secukinumab auch fiir die Behandlung von pédiatrischen Patienten mit mittelschwerer Plaque-
Psoriasis prognostiziert.

Dariiber hinaus wurden die Sicherheit und Wirksamkeit von Secukinumab in einer offenen,
zweiarmigen, parallelen, multizentrischen Phase-I1I-Studie mit padiatrischen Patienten im Alter von 6
bis <18 Jahren mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis, definiert anhand eines PASI-Scores
>12, eines IGA-mod-2011-Scores von >3 und einer BSA-Beteiligung von >10 %, die fiir eine
systemische Therapie in Frage kamen, untersucht.

In der pédiatrischen Psoriasis-Studie 2 wurden 84 Patienten untersucht, die in den Wochen 0, 1, 2, 3
und 4 auf eine niedrige Dosis Secukinumab (75 mg bei Korpergewicht <50 kg oder 150 mg bei
Korpergewicht >50 kg) oder eine hohe Dosis Secukinumab (75 mg bei Kérpergewicht <25 kg, 150 mg
bei Korpergewicht zwischen >25 kg und <50 kg oder 300 mg bei Korpergewicht >50 kg), gefolgt von
der gleichen Dosis alle 4 Wochen, randomisiert wurden. Die Verteilung der Patienten nach
Korpergewicht und Alter zum Zeitpunkt der Randomisierung ist in Tabelle 16 beschrieben.

Tabelle 16 Verteilung der Patienten nach Korpergewicht in der péadiatrischen Psoriasis-

Studie 2
Subgruppen Beschreibung Secukinumab Secukinumab Gesamt
niedrige Dosis hohe Dosis
n=42 n=42 N=84

Alter 6 bis <12 Jahre 17 16 33

>12 bis <18 Jahre 25 26 51
Korpergewicht <25 kg 4 4 8

>25 bis <50 kg 13 12 25

>50 kg 25 26 51

Die co-primédren Endpunkte waren der Anteil der Patienten, die in Woche 12 ein PASI-75-Ansprechen
und ein IGA-mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei (0 oder 1) erreichten.

Die Wirksamkeit sowohl der niedrigen als auch der hohen Dosis von Secukinumab war vergleichbar
und zeigte fiir die co-primdren Endpunkte eine statistisch signifikante Verbesserung im historischen
Vergleich gegeniiber Placebo. Die geschitzte A-posteriori-Wahrscheinlichkeit eines positiven
Behandlungseffekts betrug 100 %.

Die Patienten wurden beziiglich der Wirksamkeit {iber einen Zeitraum von 52 Wochen nach der ersten
Verabreichung untersucht. Die Wirksamkeit (definiert als PASI-75-Ansprechen und IGA-mod-2011-
Ansprechen von ,,symptomfrei oder ,,fast symptomfrei* [0 oder 1]) wurde bereits bei der ersten Visite
nach Baseline in Woche 2 beobachtet. Der Anteil der Patienten, die ein PASI-75-Ansprechen und ein
IGA-mod-2011-Ansprechen von ,,symptomfrei* oder ,,fast symptomfrei” (0 oder 1) erreichten, stieg
bis zu Woche 24 an und wurde bis Woche 52 aufrechterhalten. Verbesserungen des PASI 90 und
PASI 100 wurden ebenfalls in Woche 12 beobachtet, stiegen bis zu Woche 24 an und wurden bis
Woche 52 aufrechterhalten (siehe Tabelle 17).

Die Sicherheitsprofile der niedrigen Dosis und der hohen Dosis waren ebenfalls vergleichbar und
stimmten mit dem Sicherheitsprofil bei Erwachsenen iiberein.
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Tabelle 17 Zusammenfassung des klinischen Ansprechens bei Kindern und Jugendlichen mit
mittelschwerer bis schwerer Psoriasis in den Wochen 12 und 52 (pédiatrische
Psoriasis-Studie 2)*

Woche 12 Woche 52

Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab
niedrige Dosis | hohe Dosis | niedrige Dosis | hohe Dosis

Anzahl an Patienten 42 42 42 42
PASI-75-Ansprechen n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
IGA-mod-2011-Ansprechen 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)

»Symptomfrei oder ,,fast
symptomfrei* n (%)

PASI-90-Ansprechen n (%) 29 (69 %) 32(762%) | 32(762%) | 35(83,3%)

PASI-100-Ansprechen n (%) 25(59,5%) | 23(548%) | 22(524%) | 29(69,0%)

* Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder

Diese Ergebnisse bei Kindern und Jugendlichen mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
bestdtigten die oben erwidhnten pradiktiven Annahmen, basierend auf der Wirksamkeit und des
Zusammenhangs zwischen Exposition und Ansprechen bei erwachsenen Patienten.

In der Gruppe mit niedriger Dosis erreichten 50 % bzw. 70,7 % der Patienten in den Wochen 12 bzw.
52 einen CDLQI-Wert von 0 oder 1. In der Gruppe mit hoher Dosis erreichten 61,9 % und 70,3 % der
Patienten in den Wochen 12 bzw. 52 einen CDLQI-Wert von 0 oder 1.

Juvenile idiopathische Arthritis (JIA)

Enthesitis-assoziierte Arthritis (EAA) und juvenile Psoriasis-Arthritis (JPsA)

Die Wirksamkeit und Sicherheit von Secukinumab wurde bei 86 Patienten in einer dreiteiligen,
doppelblinden, placebokontrollierten, ereignisgesteuerten, randomisierten Phase-I11-Studie bei
Patienten im Alter von 2 bis <18 Jahren mit aktiver EAA oder JPsA untersucht, die anhand der
modifizierten JIA-Klassifizierungskriterien der Internationalen Liga der Vereinigungen fiir
Rheumatologie (ILAR) diagnostiziert wurden. Die Studie bestand aus einem offenen Teil (Teil 1), in
dem alle Patienten bis Woche 12 Secukinumab erhielten. Patienten, die in Woche 12 ein JIA-ACR-30-
Ansprechen zeigten, nahmen an der doppelblinden Phase (Teil 2) teil und wurden im Verhéltnis 1:1
randomisiert, um entweder die Behandlung mit Secukinumab fortzusetzen oder eine Behandlung mit
Placebo zu beginnen (randomisiertes Absetzen), und zwar bis Woche 104 oder bis zum Auftreten
eines Krankheitsschubs. Patienten, bei denen ein Krankheitsschub auftrat, wurden anschlieSend offen
bis Woche 104 mit Secukinumab behandelt (Teil 3).

Die JIA-Subtypen der Patienten bei Studieneintritt waren: 60,5 % EAA und 39,5 % JPsA, die
entweder unzureichend auf >1 krankheitsmodifizierende Antirheumatika (DMARDs) und >1
nichtsteroidale Antirheumatika (NSAR) ansprachen oder diese nicht vertrugen. Bei Studienbeginn
wurden 65,1 % der Patienten mit MTX behandelt (63,5 % [33/52] der EAA-Patienten und 67,6 %
[23/34] der JPsA-Patienten). 12 von 52 EAA-Patienten nahmen begleitend Sulfasalazin ein (23,1 %).
Patienten mit einem Korpergewicht zu Studienbeginn <50 kg (n=30) erhielten 75 mg Secukinumab,
Patienten mit einem Korpergewicht >50 kg (n=56) erhielten 150 mg Secukinumab. Das Alter bei
Studienbeginn reichte von 2 bis 17 Jahren, wobei 3 Patienten zwischen 2 und <6 Jahren, 22 Patienten
zwischen 6 und <12 Jahren und 61 Patienten zwischen 12 und <18 Jahren waren. Bei Studienbeginn
lag der Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27 bei 15,1 (SD: 7,1).

Der primére Endpunkt war die Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs in der Phase des
randomisierten Absetzens (Teil 2). Ein Krankheitsschub wurde definiert als eine >30%ige
Verschlechterung bei mindestens drei der sechs JIA-ACR-Ansprechkriterien und eine >30%ige
Verbesserung bei nicht mehr als einem der sechs JIA-ACR-Ansprechkriterien und mindestens zwei
betroffenen Gelenken.
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Am Ende von Teil 1 zeigten 75 von 86 (87,2 %) Patienten ein JIA-ACR-30-Ansprechen und nahmen
an Teil 2 teil.

Die Studie erreichte ihren primédren Endpunkt, indem sie eine statistisch signifikante Verldngerung der
Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs bei den mit Secukinumab behandelten Patienten im
Vergleich zu Placebo in Teil 2 nachwies. Das Risiko eines Krankheitsschubs wurde bei den mit
Secukinumab behandelten Patienten im Vergleich zu den mit Placebo behandelten Patienten in Teil 2
um 72 % reduziert (Hazard Ratio=0,28, 95-%-KI: 0,13 bis 0,63, p<0,001) (Abbildung 4 und

Tabelle 18). Im Verlauf von Teil 2 traten bei insgesamt 21 Patienten in der Placebogruppe
Krankheitsschiibe auf (11 JPsA und 10 EAA), im Vergleich zu 10 Patienten in der Secukinumab-
Gruppe (4 JPsA und 6 EAA).

Abbildung 4 Kaplan-Meier-Kurve der Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs in
Teil 2
100 4
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Anzahl der Patienten unter Risiko
Secukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Placeboin Teil2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O

Tabelle 18 Ereigniszeitanalyse der Zeit bis zum Auftreten eines Krankheitsschubs - Teil 2

Secukinumab Placebo in Teil 2
(N=37) (N=38)

Anzahl an Krankheitsschiiben am Ende von 10 (27,0) 21 (55,3)
Teil 2, n (%)
Kaplan-Meier-Schiitzer:
Median, in Tagen (95-%-KI) NB (NB; NB) 453,0 (114,0; NB)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
6 Monaten (95-%-KI)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
12 Monaten (95-%-KI)
Anteil krankheitsschub-freier Patienten nach 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58.1)
18 Monaten (95-%-KI)
Hazard Ratio zu Placebo: Schitzer (95-%- 0,28 (0,13; 0,63)
KI)
Stratifizierter p-Wert (Log-Rank-Test) <0,001**

Die Analyse wurde mit allen randomisierten Patienten durchgefiihrt, die in Teil 2 mindestens eine
Dosis des Studienarzneimittels erhielten.

Secukinumab: alle Patienten, die kein Placebo einnahmen. Placebo in Teil 2: alle Patienten, die in
Teil 2 Placebo und in einer anderen Studienphase Secukinumab einnahmen. NB = Nicht
berechenbar. ** = Statistisch signifikant bei einseitigem Signifikanzniveau 0,025.

Im offenen Teil 1 erhielten alle Patienten Secukinumab bis Woche 12. In Woche 12 sprachen 83,7 %,
67,4 % bzw. 38,4 % der Kinder mit JIA-ACR-50, -70 bzw. -90 an (Abbildung 5). Der Eintritt der
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Wirkung von Secukinumab erfolgte bereits in Woche 1. In Woche 12 lag der JADAS-27-Score bei
4,64 (SD: 4,73) und die mittlere Verdnderung des JADAS-27-Scores gegeniiber dem Ausgangswert
betrug -10,487 (SD: 7,23).

Abbildung 5 JIA-ACR-30/50/70/90-Ansprechen fiir Studienteilnehmer bis Woche 12 in
Teil 1*
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*Bei fehlenden Daten erfolgte eine Imputation als Non-Responder

Die Daten in der Altersgruppe 2 bis <6 Jahre waren nicht aussagekriftig, da nur wenige Patienten
unter 6 Jahren in die Studie eingeschlossen wurden.

Die Europdische Arzneimittel-Agentur hat fiir Cosentyx eine Freistellung von der Verpflichtung zur
Vorlage von Ergebnissen zu Studien in der pédiatrischen Altersklasse von 0 Jahren bis unter 6 Jahren
in der Indikation Plaque-Psoriasis und in der pédiatrischen Altersklasse von 0 Jahren bis unter 2 Jahre
in der Indikation chronische idiopathische Arthritis gewéhrt (siehe Abschnitt 4.2 bzgl. Informationen
zur Anwendung bei Kindern und Jugendlichen).

5.2 Pharmakokinetische Eigenschaften

Die meisten pharmakokinetischen Eigenschaften, die bei Patienten mit Plaque-Psoriasis, Psoriasis-
Arthritis und ankylosierender Spondylitis beobachtet wurden, waren dhnlich.

Resorption

Bei gesunden Probanden wurden zwischen 2 und 14 Tagen nach einer subkutanen Einzeldosis von
300 mg in fliissiger Formulierung Spitzenkonzentrationen von Secukinumab im Serum von
43,2 + 10,4 pg/ml erreicht.

Nach einer subkutanen Einzeldosis von entweder 150 mg oder 300 mg bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis wurden gemif einer Analyse der Populationspharmakokinetik 5 bis 6 Tage nach Gabe

Spitzenkonzentrationen von Secukinumab im Serum von 13,7 + 4,8 ug/ml bzw. 27,3 £ 9,5 ug/ml
erreicht.

Bei anfanglich wochentlicher Anwendung im ersten Monat betrug gemal} einer Analyse der
Populationspharmakokinetik die Zeit bis zum Erreichen der Spitzenkonzentration 31 bis 34 Tage.
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In Datensimulationen betrugen die Spitzenkonzentrationen im Steady-State (Cmax,ss) Nach subkutaner
Anwendung von 150 mg oder 300 mg 27,6 pg/ml bzw. 55,2 pg/ml. Die
populationspharmakokinetische Analyse legt nahe, dass unter monatlichen Dosierungsregimes der
Steady-State nach 20 Wochen erreicht wird.

Verglichen mit der Exposition nach einer Einzeldosis zeigte die populationspharmakokinetische
Analyse, dass Patienten nach wiederholten monatlichen Erhaltungsdosen einen 2-fachen Anstieg der
Spitzenkonzentrationen im Serum und der Flidche unter der Konzentrations-Zeit-Kurve (AUC)
aufwiesen.

Eine populationspharmakokinetische Analyse zeigte, dass Secukinumab bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis mit einer mittleren absoluten Bioverfiigbarkeit von 73 % resorbiert wurde. Uber alle Studien
hinweg wurden fiir die absolute Bioverfiigbarkeit Werte im Bereich von 60 bis 77 % berechnet.

Die Bioverfiigbarkeit von Secukinumab bei PsA-Patienten belief sich auf Grundlage des
populationspharmakokinetischen Modells auf 85 %.

Nach einer subkutanen Verabreichung von 300 mg in den Wochen 0, 1, 2, 3 und 4, gefolgt von
300 mg alle 2 Wochen, betrug der mittlere + SD Steady-State-Talspiegel von Secukinumab in
Woche 16 etwa 55,1£26,7 pg/ml in der HS-Studie 1 bzw. 58,1+30,1 pg/ml in der HS-Studie 2.

Verteilung
Das mittlere Verteilungsvolumen wéhrend der terminalen Phase (V,) nach Gabe einer intravendsen
Einzeldosis bei Patienten mit Plaque-Psoriasis lag im Bereich von 7,10 bis 8,60 Liter, was auf eine

begrenzte Verteilung von Secukinumab in periphere Kompartimente hindeutet.

Biotransformation

Der GroBteil der [gG-Elimination erfolgt iiber intrazelluldren Katabolismus nach einer Fliissigphasen-
oder rezeptorvermittelten Endozytose.

Elimination

Die mittlere systemische Clearance (CL) nach Gabe einer intravenosen Einzeldosis bei Patienten mit
Plaque-Psoriasis lag im Bereich von 0,13 bis 0,36 I/Tag. In einer Analyse der
Populationspharmakokinetik betrug die mittlere systemische Clearance (CL) bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis 0,19 1/Tag. Das Geschlecht hatte keine Auswirkungen auf die CL. Die Clearance war dosis-
und zeitunabhéngig.

Die mittlere Eliminationshalbwertszeit bei Patienten mit Plaque-Psoriasis wurde auf Grundlage einer
populationspharmakokinetischen Analyse auf 27 Tage geschétzt und lag iiber alle Psoriasis-Studien
mit intravendser Gabe hinweg in einem Bereich von 18 bis 46 Tagen.

In einer Analyse der Populationspharmakokinetik betrug die mittlere systemische CL bei Patienten mit
Hidradenitis suppurativa 0,26 1/Tag nach der subkutanen Verabreichung von 300 mg in den Wochen 0,
1, 2, 3 und 4, gefolgt von 300 mg alle 2 Wochen.

Die mittlere Eliminationshalbwertszeit bei Patienten mit Hidradenitis suppurativa wurde auf
Grundlage einer populationspharmakokinetischen Analyse auf 23 Tage geschitzt.

Linearitit/Nicht-Linearitit

Die Pharmakokinetik von Secukinumab nach Einzel- und Mehrfachgabe bei Patienten mit Plaque-
Psoriasis wurde in mehreren Studien ermittelt, in denen intravendse Dosen von 1 x 0,3 mg/kg bis

3 x 10 mg/kg und subkutane Dosen von 1 x 25 mg bis zu mehrfachen Dosen von 300 mg angewendet
wurden. Die Exposition verhielt sich iiber alle Dosierungsregimes hinweg dosisproportional.
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Besondere Patientengruppen

Altere Patienten

Basierend auf einer populationspharmakokinetischen Analyse mit einer begrenzten Anzahl élterer
Patienten (n=71 fiir Alter >65 Jahre und n=7 flir Alter >75 Jahre) war die Clearance bei dlteren
Patienten mit der Clearance bei Patienten unter 65 Jahren vergleichbar.

Patienten mit eingeschrdnkter Nieren- oder Leberfunktion

Fiir Patienten mit eingeschriankter Nieren- oder Leberfunktion liegen keine pharmakokinetischen
Daten vor. Die renale Elimination von intaktem Secukinumab, einem monoklonalen IgG-Antikdrper,
diirfte gering und von untergeordneter Bedeutung sein. IgGs werden hauptséchlich {iber den katabolen
Stoffwechsel eliminiert, und es ist nicht zu erwarten, dass eine eingeschrinkte Leberfunktion Einfluss
auf die Clearance von Secukinumab hat.

Auswirkung des Gewichts auf die Pharmakokinetik
Clearance und Verteilungsvolumen von Secukinumab nehmen mit steigendem Korpergewicht zu.

Kinder und Jugendliche

Plaque-Psoriasis

In einem Pool der beiden pédiatrischen Studien wurde den Patienten mit mittelschwerer bis schwerer
Plaque-Psoriasis (im Alter von 6 bis unter 18 Jahren) Secukinumab im fiir Kinder und Jugendliche
empfohlenen Dosierungsschema verabreicht. In Woche 24 wiesen Patienten mit einem Korpergewicht
von >25 und <50 kg eine mittlere + SD Steady-State-Talkonzentration von 19,8 + 6,96 ng/ml (n=24)
nach der Gabe von 75 mg Secukinumab auf. Patienten mit einem Koérpergewicht von >50 kg wiesen
eine mittlere & SD Talkonzentration von 27,3 = 10,1 pg/ml (n=36) nach der Gabe von 150 mg
Secukinumab auf. Die mittlere £ SD Steady-State-Talkonzentration bei Patienten mit einem
Korpergewicht von <25 kg (n=8) betrug 32,6 = 10,8 ug/ml in Woche 24 nach der Gabe der 75-mg-
Dosis.

Juvenile idiopathische Arthritis

In einer pédiatrischen Studie wurde EAA- und JPsA-Patienten (im Alter von 2 bis unter 18 Jahren)
Secukinumab in der empfohlenen pédiatrischen Dosierung verabreicht. In Woche 24 hatten Patienten
mit einem Gewicht von <50 kg bzw. >50 kg eine mittlere + SD Steady-State-Talkonzentration von
25,2 £5,45 pg/ml (n=10) bzw. 27,9 + 9,57 ng/ml (n=19).

5.3 Priklinische Daten zur Sicherheit

Basierend auf den konventionellen Studien zur Sicherheitspharmakologie, zur Toxizitét bei
wiederholter Gabe und zur Reproduktionstoxizitét oder zur Gewebe-Kreuzreaktivitét lassen die
préklinischen Daten keine besonderen Gefahren fiir den Menschen (Erwachsene oder Kinder und
Jugendliche) erkennen.

Es wurden keine tierexperimentellen Studien zur Beurteilung des kanzerogenen Potenzials von
Secukinumab durchgefiihrt.

6. PHARMAZEUTISCHE ANGABEN

6.1 Liste der sonstigen Bestandteile

Saccharose

Histidin

Histidinhydrochlorid-Monohydrat

Polysorbat 80
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6.2 Inkompatibilititen

Das Arzneimittel darf, auler mit den unter Abschnitt 6.6 aufgefiihrten, nicht mit anderen
Arzneimitteln gemischt werden.

6.3 Dauer der Haltbarkeit
3 Jahre

Nach Rekonstitution

Die chemische und physikalische Stabilitit der gebrauchsfertigen Zubereitung wurde fiir 24 Stunden
bei 2°C bis 8°C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Produkt sofort verwendet werden, es sei denn, das Risiko einer
mikrobiellen Kontamination kann durch die Methode der Rekonstitution ausgeschlossen werden.

6.4 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Aufbewahrung

Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C).
Aufbewahrungsbedingungen nach Rekonstitution des Arzneimittels, siche Abschnitt 6.3.

6.5 Art und Inhalt des Behiltnisses

Cosentyx steht in einer Durchstechflasche aus farblosem Glas mit einem grauen beschichteten
Gummistopfen und einer Aluminiumkappe mit einem weilen Schnappdeckel, die 150 mg
Secukinumab enthilt, zur Verfiigung.

Cosentyx ist in Packungen mit einer Durchstechflasche erhaltlich.

6.6 Besondere Vorsichtsmafinahmen fiir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur
Handhabung

Die fiir den Einmalgebrauch bestimmte Durchstechflasche enthélt 150 mg Secukinumab zur
Rekonstitution mit sterilem Wasser fiir Injektionszwecke. Die resultierende Losung sollte klar und
farblos bis gelblich sein. Nicht verwenden, wenn sich das lyophilisierte Pulver nicht vollstindig
aufgelost hat oder wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthilt, triibe erscheint oder eine
eindeutig braune Fiarbung aufweist.

Rekonstitution

Cosentyx 150 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung muss durch medizinisches
Fachpersonal zubereitet werden. Die Zubereitung der Losung zur subkutanen Injektion muss ohne
Unterbrechung und mit aseptischer Technik erfolgen. Die Zubereitungszeit ab dem Durchstechen des
Stopfens bis zum Ende der Rekonstitution liegt im Durchschnitt bei 20 Minuten und sollte 90 Minuten
nicht iiberschreiten.

1. Lassen Sie die Durchstechflasche mit Pulver Raumtemperatur erreichen und stellen Sie sicher,
dass das sterile Wasser fiir Injektionszwecke ebenfalls Raumtemperatur aufweist.
2. Ziehen Sie etwas mehr als 1,0 ml steriles Wasser fiir Injektionszwecke in eine Einwegspritze

mit 1 ml Markierung auf und passen Sie den Fiillstand auf 1,0 ml an.

3. Entfernen Sie die Plastikkappe von der Durchstechflasche.

4. Fiihren Sie die Spritzennadel durch die Mitte des Gummistopfens in die Durchstechflasche mit
dem Pulver ein und rekonstituieren Sie das Pulver, indem Sie 1,0 ml steriles Wasser fir
Injektionszwecke langsam in die Durchstechflasche injizieren. Dabei sollte der Strahl des
sterilen Wassers fiir Injektionszwecke auf das Pulver gerichtet werden.

5. Neigen Sie die Durchstechflasche in einem Winkel von etwa 45° und schwenken Sie sie etwa
eine Minute lang sanft zwischen Ihren Fingerspitzen mit kreisenden Bewegungen. Die
Durchstechflasche nicht schiitteln oder umdrehen.
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6. Lassen Sie die Durchstechflasche bei Raumtemperatur mindestens 10 Minuten lang stehen,
damit sich das Lyophilisat auflosen kann. Dabei kann sich in der Losung Schaum bilden.

7. Neigen Sie die Durchstechflasche in einem Winkel von etwa 45° und schwenken Sie sie etwa
eine Minute lang sanft zwischen Thren Fingerspitzen mit kreisenden Bewegungen. Die
Durchstechflasche nicht schiitteln oder umdrehen.

8. Lassen Sie die Durchstechflasche bei Raumtemperatur etwa 5 Minuten lang ruhig stehen. Die
resultierende Losung sollte klar sein. Ihre Farbe kann farblos bis gelblich sein. Nicht
verwenden, wenn sich das lyophilisierte Pulver nicht vollstindig aufgeldst hat oder wenn die
Flissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthilt, triibe erscheint oder eine eindeutig braune
Féarbung aufweist.

9. Bereiten Sie die benotigte Anzahl von Durchstechflaschen zu (2 Durchstechflaschen fiir die
300-mg-Dosis).

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen
zu beseitigen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Fiir padiatrische Patienten, die die 75-mg-Dosis aus der fiir den Einmalgebrauch bestimmten
Durchstechflasche mit 150 mg Secukinumab zur Rekonstitution mit sterilem Wasser fiir
Injektionszwecke erhalten, miissen etwas mehr als 0,5 ml der rekonstituierten Losung fiir die
subkutane Injektion aufgezogen werden, der Rest der Losung ist sofort zu verwerfen. Eine detaillierte
Anleitung ist in der Gebrauchsinformation enthalten.

7. INHABER DER ZULASSUNG

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/001

9. DATUM DER ERTEILUNG DER ZULASSUNG/VERLANGERUNG DER
ZULASSUNG

Datum der Erteilung der Zulassung: 15. Januar 2015

Datum der letzten Verldngerung der Zulassung: 03. September 2019

10. STAND DER INFORMATION

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.
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ANHANG II

HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN
URSPRUNGS UND HERSTELLER, DIE FUR DIE
CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE
ABGABE UND DEN GEBRAUCH

SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER
GENEHMIGUNG FUR DAS INVERKEHRBRINGEN

BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE

SICHERE UND WIRKSAME ANWENDUNG DES
ARZNEIMITTELS
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A. HERSTELLER DES WIRKSTOFFS BIOLOGISCHEN URSPRUNGS UND
HERSTELLER, DIE FUR DIE CHARGENFREIGABE VERANTWORTLICH SIND

Name und Anschrift der Hersteller des Wirkstoffs biologischen Ursprungs

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Frankreich

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestraf3e 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Samsung Biologics Co.Ltd.

300 Songdo Bio-Daero, Yeonsu-Gu
21987 Incheon

Republik Korea

Name und Anschrift der Hersteller, die fiir die Chargenfreigabe verantwortlich sind

Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slowenien

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strafle 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Injektionslosung in einer Fertigspritze / Injektionslosung in einem Fertigpen
Sandoz GmbH

Biochemiestralle 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestraf3e 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strafie 10
90443 Niirnberg
Deutschland
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In der Druckversion der Packungsbeilage des Arzneimittels miissen Name und Anschrift des
Herstellers, der fiir die Freigabe der betreffenden Charge verantwortlich ist, angegeben werden.

B. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE ABGABE UND DEN
GEBRAUCH

Arzneimittel auf eingeschrinkte drztliche Verschreibung (siehe Anhang I: Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels, Abschnitt 4.2).

C. SONSTIGE BEDINGUNGEN UND AUFLAGEN DER GENEHMIGUNG FUR
DAS INVERKEHRBRINGEN

. Regelmiiflig aktualisierte Unbedenklichkeitsberichte [Periodic Safety Update Reports
(PSURs)]

Die Anforderungen an die Einreichung von PSURs fiir dieses Arzneimittel sind in der nach
Artikel 107 ¢ Absatz 7 der Richtlinie 2001/83/EG vorgesehenen und im europdischen
Internetportal fiir Arzneimittel verdffentlichten Liste der in der Union festgelegten Stichtage
(EURD-Liste) - und allen kiinftigen Aktualisierungen - festgelegt.

D. BEDINGUNGEN ODER EINSCHRANKUNGEN FUR DIE SICHERE UND
WIRKSAME ANWENDUNG DES ARZNEIMITTELS

. Risikomanagement-Plan (RMP)

Der Inhaber der Genehmigung fiir das Inverkehrbringen (MAH) fiihrt die notwendigen, im
vereinbarten RMP beschriebenen und in Modul 1.8.2 der Zulassung dargelegten
Pharmakovigilanzaktivitdten und MafBnahmen sowie alle kiinftigen vereinbarten
Aktualisierungen des RMP durch.

Ein aktualisierter RMP ist einzureichen:

o nach Aufforderung durch die Europdische Arzneimittel-Agentur;

o jedes Mal, wenn das Risikomanagement-System geéndert wird, insbesondere infolge neuer
eingegangener Informationen, die zu einer wesentlichen Anderung des Nutzen-Risiko-
Verhiltnisses fithren konnen oder infolge des Erreichens eines wichtigen Meilensteins (in
Bezug auf Pharmakovigilanz oder Risikominimierung).
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ANHANG III

ETIKETTIERUNG UND PACKUNGSBEILAGE
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A. ETIKETTIERUNG
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigspritze

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 75 mg Secukinumab in 0,5 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigspritze

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung.
Zur einmaligen Anwendung.

»QR-Code einfiigen*
WWwWw.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/012 Packung mit 1 Fertigspritze

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 75 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER BUNDELPACKUNG (MIT BLUE BOX) — Fertigspritze

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 75 mg Secukinumab in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 3 (3 Packungen a 1) Fertigspritzen

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung.
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/013 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigspritzen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 75 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER TEILPACKUNG EINER BUNDELPACKUNG (OHNE BLUE BOX) —
Fertigspritze

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 75 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Secukinumab

2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 75 mg Secukinumab in 0,5 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigspritze. Teil einer Biindelpackung. Einzelverkauf unzuléssig.

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung.
Zur einmaligen Anwendung.

,»QR-Code einfiigen*
WWW.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umbkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/013 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigspritzen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 75 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER DER FERTIGSPRITZE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Secukinumab

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited

3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

S. WEITERE ANGABEN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DER FERTIGSPRITZE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Cosentyx 75 mg Injektion
Secukinumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigspritze

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 150 mg Secukinumab in 1 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigspritze
2 Fertigspritzen

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

,»QR-Code einfiigen*
WWW.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Die Fertigspritzen im Umkarton autbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/002 Packung mit 1 Fertigspritze
EU/1/14/980/003 Packung mit 2 Fertigspritzen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 150 mg

‘17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER BUNDELPACKUNG (MIT BLUE BOX) — Fertigspritze

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 150 mg Secukinumab in 1 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 6 (3 Packungen a 2) Fertigspritzen

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/006 Biindelpackung mit 6 (3 x 2) Fertigspritzen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 150 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER TEILPACKUNG EINER BUNDELPACKUNG (OHNE BLUE BOX) —
Fertigspritze

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Secukinumab

2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 150 mg Secukinumab in 1 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

2 Fertigspritzen. Teil einer Biindelpackung. Einzelverkauf unzuléssig.

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

,»QR-Code einfiigen*
WWW.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/006 Biindelpackung mit 6 (3 x 2) Fertigspritzen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 150 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER DER FERTIGSPRITZE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Secukinumab

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited

3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

S. WEITERE ANGABEN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DER FERTIGSPRITZE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Cosentyx 150 mg Injektion
Secukinumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigpen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Ein Fertigpen enthélt 150 mg Secukinumab in 1 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 SensoReady Fertigpen
2 SensoReady Fertigpens

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

,»QR-Code einfiigen*
WWW.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/004 Packung mit 1 Fertigpen
EU/1/14/980/005 Packung mit 2 Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

‘ 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 150 mg

‘ 17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER BUNDELPACKUNG (MIT BLUE BOX) — Fertigpen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Ein Fertigpen enthélt 150 mg Secukinumab in 1 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 6 (3 Packungen a 2) Fertigpens

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/007 Biindelpackung mit 6 (3 x 2) Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 150 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER TEILPACKUNG EINER BUNDELPACKUNG (OHNE BLUE BOX) —
Fertigpen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Secukinumab

2. WIRKSTOFF

Ein Fertigpen enthélt 150 mg Secukinumab in 1 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

2 Fertigpens. Teil einer Biindelpackung. Einzelverkauf unzuléssig.

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

,»QR-Code einfiigen*
WWW.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/007 Biindelpackung mit 6 (3 x 2) Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 150 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Cosentyx 150 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen
Secukinumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN

SensoReady Pen
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigspritze

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 300 mg Secukinumab in 2 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigspritze

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

»QR-Code einfiigen*
WWwWw.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/008 Packung mit 1 Fertigspritze

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 300 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN

133



ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER BUNDELPACKUNG (MIT BLUE BOX) — Fertigspritze

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 300 mg Secukinumab in 2 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 3 (3 Packungen a 1) Fertigspritzen

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritzen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/009 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigspritzen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 300 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER TEILPACKUNG EINER BUNDELPACKUNG (OHNE BLUE BOX) —
Fertigspritze

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Secukinumab

2. WIRKSTOFF

Eine Fertigspritze enthélt 300 mg Secukinumab in 2 ml Lésung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigspritze. Teil einer Biindelpackung. Einzelverkauf unzuléssig.

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

,»QR-Code einfiigen*
WWW.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigspritze im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/009 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigspritzen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 300 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF BLISTERPACKUNGEN ODER FOLIENSTREIFEN

BLISTER DER FERTIGSPRITZE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze
Secukinumab

‘ 2. NAME DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited

3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

S. WEITERE ANGABEN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DER FERTIGSPRITZE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Cosentyx 300 mg Injektion
Secukinumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER EINZELPACKUNG - Fertigpen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Ein Fertigpen enthélt 300 mg Secukinumab in 2 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 UnoReady Fertigpen

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

,»QR-Code einfiigen*
WWwWw.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/010 Packung mit 1 Fertigpen

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 300 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER BUNDELPACKUNG (MIT BLUE BOX) — Fertigpen

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einem Fertigpen
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

Ein Fertigpen enthélt 300 mg Secukinumab in 2 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

Biindelpackung: 3 (3 Packungen a 1) Fertigpens

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Die Fertigpens im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/011 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 300 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON DER TEILPACKUNG EINER BUNDELPACKUNG (OHNE BLUE BOX) —
Fertigpen

1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Secukinumab

2. WIRKSTOFF

Ein Fertigpen enthélt 300 mg Secukinumab in 2 ml Losung.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Methionin,
Polysorbat 80, Wasser fiir Injektionszwecke.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Injektionslosung

1 Fertigpen. Teil einer Biindelpackung. Einzelverkauf unzuléssig.

5. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung
Zur einmaligen Anwendung.

,»QR-Code einfiigen*
WWW.cosentyx.eu

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis
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9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern. Nicht einfrieren.
Den Fertigpen im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/011 Biindelpackung mit 3 (3 x 1) Fertigpens

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14.  VERKAUFSABGRENZUNG

| 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 300 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL — VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DES FERTIGPEN

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Cosentyx 300 mg Injektion
Secukinumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN

UnoReady Pen
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ANGABEN AUF DER AUSSEREN UMHULLUNG

UMKARTON — Durchstechflasche

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Cosentyx 150 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Secukinumab

| 2. WIRKSTOFF

1 Durchstechflasche enthélt 150 mg Secukinumab. Nach Rekonstitution enthélt 1 ml Losung 150 mg
Secukinumab.

3. SONSTIGE BESTANDTEILE

Sonstige Bestandteile: Saccharose, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Polysorbat 80.

4. DARREICHUNGSFORM UND INHALT

Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung

1 Durchstechflasche

S. HINWEISE ZUR UND ART DER ANWENDUNG

Packungsbeilage beachten.
Subkutane Anwendung

6. WARNHINWEIS, DASS DAS ARZNEIMITTEL FUR KINDER UNZUGANGLICH
AUFZUBEWAHREN IST

Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich aufbewahren.

‘ 7. WEITERE WARNHINWEISE, FALLS ERFORDERLICH

| 8.  VERFALLDATUM

verwendbar bis

9. BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE AUFBEWAHRUNG

Im Kiihlschrank lagern.
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10. GEGEBENENFALLS BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN FUR DIE
BESEITIGUNG VON NICHT VERWENDETEM ARZNEIMITTEL ODER DAVON
STAMMENDEN ABFALLMATERIALIEN

11. NAME UND ANSCHRIFT DES PHARMAZEUTISCHEN UNTERNEHMERS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. ZULASSUNGSNUMMER(N)

EU/1/14/980/001

13. CHARGENBEZEICHNUNG

Ch.-B.

| 14. VERKAUFSABGRENZUNG

‘ 15. HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

‘ 16. ANGABEN IN BLINDENSCHRIFT

Cosentyx 150 mg

17. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - 2D-BARCODE

2D-Barcode mit individuellem Erkennungsmerkmal.

18. INDIVIDUELLES ERKENNUNGSMERKMAL - VOM MENSCHEN LESBARES
FORMAT

PC
SN
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MINDESTANGABEN AUF KLEINEN BEHALTNISSEN

ETIKETT DER DURCHSTECHFLASCHE

‘ 1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS SOWIE ART(EN) DER ANWENDUNG

Cosentyx 150 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Secukinumab
s.C.

‘ 2. HINWEISE ZUR ANWENDUNG

| 3. VERFALLDATUM

EXP

4. CHARGENBEZEICHNUNG

Lot

‘ S. INHALT NACH GEWICHT, VOLUMEN ODER EINHEITEN

‘ 6. WEITERE ANGABEN
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Secukinumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie (oder Thr Kind) mit der

Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich (oder Ihrem Kind) verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie (oder Ihr Kind) Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie (oder Thr Kind) vor der Anwendung von Cosentyx beachten?
Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cosentyx aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ALY

1. Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Cosentyx enthélt den Wirkstoff Secukinumab. Secukinumab ist ein monoklonaler Antikorper, der zur
Arzneimittelklasse der sogenannten Interleukin-(IL-)Inhibitoren gehort. Dieses Arzneimittel
neutralisiert die Aktivitit eines Proteins, das IL-17A genannt wird und bei Erkrankungen wie
Psoriasis, Psoriasis-Arthritis und axialer Spondyloarthritis in erhdhten Konzentrationen vorliegt.

Cosentyx wird zur Behandlung der folgenden entziindlichen Erkrankungen angewendet:

o Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte) bei Kindern und Jugendlichen

o Juvenile idiopathische Arthritis, einschlieBlich Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Plaque-Psoriasis* genannten Hauterkrankung angewendet.
Plaque-Psoriasis verursacht eine Entziindung, die die Haut betrifft. Cosentyx bewirkt eine Linderung
der Entziindung und weiterer Symptome der Erkrankung. Cosentyx wird bei Jugendlichen und
Kindern (ab einem Alter von 6 Jahren) mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis angewendet.

Die Behandlung mit Cosentyx bei Plaque-Psoriasis wird bei Ihnen (oder IThrem Kind) zu einer

Verbesserung der Hauterscheinungen und zu einer Linderung von Symptomen wie Schuppung,
Juckreiz und Schmerzen fiihren.
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Juvenile idiopathische Arthritis, einschlieilich Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird bei Patienten (ab 6 Jahren) zur Behandlung von Subtypen der juvenilen idiopathischen
Arthritis, der sogenannten ,,Enthesitis-assoziierten Arthritis* und der ,,juvenilen Psoriasis-Arthritis®,
eingesetzt. Bei diesen Erkrankungen handelt es sich um entziindliche Erkrankungen, die die Gelenke
und die Verbindungsstellen zwischen Sehnen und Knochen betreffen.

Die Anwendung von Cosentyx bei Enthesitis-assoziierter Arthritis und juveniler Psoriasis-Arthritis
kommt Thnen (bzw. Ihrem Kind) zugute, indem es die Symptome lindert und Thre koérperliche
Funktion (oder die Ihres Kindes) verbessert.

2. Was sollten Sie (oder Ihr Kind) vor der Anwendung von Cosentyx beachten?

Cosentyx darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie (oder Ihr Kind) allergisch gegen Secukinumab oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie (oder Ihr Kind) glauben, dass Sie allergisch sein kdnnten, fragen Sie lhren Arzt um
Rat, bevor Sie Cosentyx anwenden.

. wenn Sie (oder Ihr Kind) eine aktive Infektion haben, die von IThrem Arzt als wesentlich
eingestuft wird (z. B. aktive Tuberkulose).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Cosentyx anwenden:

. wenn Sie (oder Ihr Kind) derzeit an einer Infektion leiden.

. wenn Sie (oder Thr Kind) eine chronische Infektion oder wiederkehrende Infektionen haben.

o wenn Sie (oder Ihr Kind) jemals eine allergische Reaktion gegen Latex hatten.

. wenn Sie (oder Thr Kind) an einer entziindlichen Darmerkrankung namens Morbus Crohn

leiden.

wenn Sie (oder Thr Kind) an einer Entziindung des Dickdarms namens Colitis ulcerosa leiden.

o wenn Sie (oder Thr Kind) vor kurzem geimpft wurden oder wenn wéhrend der Behandlung mit
Cosentyx eine Impfung vorgesehen ist.

o wenn Sie (oder Thr Kind) gegenwirtig eine andere Psoriasis-Behandlung erhalten, zum Beispiel
mit einem anderen Immunsuppressivum oder eine Phototherapie mit Ultraviolett-(UV-)Licht.

Tuberkulose

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie (oder Ihr Kind) Tuberkulose haben oder frither hatten.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt auch, wenn Sie (oder Thr Kind) kiirzlich engen Kontakt zu jemanden
hatten, der Tuberkulose hat. Thr Arzt wird Sie (oder Ihr Kind) auf Tuberkulose untersuchen und
moglicherweise einen Test machen, bevor Sie (oder Thr Kind) Cosentyx anwenden. Wenn Thr Arzt
denkt, dass fiir Sie (oder Ihr Kind) ein Tuberkulose-Risiko besteht, konnen Thnen (oder Threm Kind)
Medikamente zur Behandlung verschrieben werden. Benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt,
wenn Symptome einer Tuberkulose (wie anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Teilnahmslosigkeit
oder leichtes Fieber) wihrend der Behandlung mit Cosentyx auftreten.

Hepatitis B

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie (oder Ihr Kind) eine Hepatitis-B-Infektion haben oder
frither hatten. Dieses Arzneimittel kann eine Reaktivierung der Infektion verursachen. Vor und
wihrend der Behandlung mit Secukinumab kann Thr Arzt Sie (oder Thr Kind) auf Anzeichen einer
Infektion untersuchen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken:
zunehmende Miidigkeit, Gelbfarbung der Haut oder des weillen Teils der Augen, dunkler Urin,
Appetitlosigkeit, Ubelkeit und/oder Schmerzen im oberen rechten Bereich des Magens.
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Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa)

Wenn Sie (oder Thr Kind) Bauchkrdampfe und Schmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust, Blut im Stuhl
oder andere Anzeichen von Darmproblemen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx
sofort ab und benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt oder nehmen Sie drztliche Hilfe in
Anspruch.

Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen

Cosentyx kann potenziell schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, darunter Infektionen und
allergische Reaktionen. Wéhrend der Behandlung mit Cosentyx miissen Sie (oder Ihr Kind) daher auf
entsprechende Symptome achten.

Wenn Sie (oder Ihr Kind) Anzeichen einer moglichen schwerwiegenden Infektion oder allergischen
Reaktion bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und benachrichtigen Sie
Ihren Arzt oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch. Solche Anzeichen sind unter
»Schwerwiegende Nebenwirkungen® in Abschnitt 4 aufgefiihrt.

Kinder und Jugendliche
Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern mit Plaque Psoriasis unter 6 Jahren empfohlen,
da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren mit juveniler idiopathischer
Arthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis) empfohlen.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) in anderen
Indikationen empfohlen, da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Cosentyx zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker:

. wenn Sie (oder Thr Kind) andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
o wenn Sie (oder Ihr Kind) vor kurzem geimpft wurden oder eine Impfung vorgesehen ist.

Wihrend der Behandlung mit Cosentyx sollten Sie (oder Thr Kind) mit bestimmten
Impfstofftypen (Lebendimpfstoffen) nicht geimpft werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

o Die Anwendung von Cosentyx wéhrend der Schwangerschaft ist vorzugsweise zu vermeiden.
Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf Schwangere sind nicht bekannt. Wenn Sie (oder Ihr
Kind) im gebérfdhigen Alter sind, wird Ihnen (oder Ihrem Kind) geraten, eine Schwangerschaft
zu vermeiden, und Sie (oder Thr Kind) miissen wihrend der Anwendung von Cosentyx und fiir
mindestens 20 Wochen nach der letzten Cosentyx-Gabe zuverldssige Verhiitungsmethoden
anwenden.

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie (oder Ihr Kind) schwanger sind oder wenn Sie (oder Ihr
Kind) vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

o Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie (oder Ihr Kind) stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Sie
sollten zusammen mit [hrem Arzt entscheiden, ob Sie (oder Ihr Kind) eher stillen oder Cosentyx
anwenden mochten. Beides zusammen diirfen Sie (oder Thr Kind) nicht tun. Nach der
Anwendung von Cosentyx sollten Sie (oder Ihr Kind) fiir mindestens 20 Wochen nach der
letzten Gabe nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Cosentyx Ihre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.
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3. Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder IThrem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Cosentyx wird unter die Haut gespritzt (sogenannte subkutane Injektion). Sie sollten gemeinsam mit
dem Arzt dariiber entscheiden, ob Sie sich, nach entsprechender Schulung, Cosentyx selbst spritzen
sollen oder ob eine Betreuungsperson die Injektion verabreicht.

Versuchen Sie nicht, eine Cosentyx-Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von Threm Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Threm Apotheker geschult wurden.

Ausfiihrliche Hinweise zur Injektion von Cosentyx entnehmen Sie bitte dem Abschnitt
~Anwendungshinweise fiir die Cosentyx 75 mg Fertigspritze™ am Ende dieser Packungsbeilage.

Die Anwendungshinweise konnen auch iiber den folgenden QR-Code und die dazugehorige Webseite
aufgerufen werden:

»QR-Code einfiigen*

WWWw.cosentyx.eu

In welcher Menge und wie lange wird Cosentyx angewendet?
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge von Cosentyx Sie (oder Thr Kind) bendtigen und wie lange Sie
(oder Ihr Kind) behandelt werden.

Plaque-Psoriasis bei Kindern und Jugendlichen (Kinder ab einem Alter von 6 Jahren)

o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Korpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 25 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 25 kg oder mehr und unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.

Ihr Arzt kann die Dosis auf 300 mg erhohen.

o Jede 75-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 75 mg verabreicht. Fiir die
Verabreichung der 150-mg-Dosis und der 300-mg-Dosis konnen andere
Darreichungsformen/Stérken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie (oder Ihr Kind) weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1,
2, 3 und 4, danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden.

Juvenile idiopathische Arthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis)

o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Korpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.

o Jede 75-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 75 mg verabreicht. Fiir die Verabreichung
der 150-mg-Dosis kénnen andere Darreichungsformen/Starken verfligbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie (oder Ihr Kind) weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1,
2, 3 und 4, danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden.

Cosentyx ist eine Langzeitbehandlung. Ihr Arzt wird IThre oder die Erkrankung Thres Kindes
regelméBig iiberwachen, um sicherzustellen, dass die Behandlung die gewiinschte Wirkung hat.

Wenn Sie eine groflere Menge von Cosentyx angewendet haben, als Sie sollten

Wenn Sie (oder Ihr Kind) eine grolere Menge von Cosentyx erhalten haben, als Sie (oder Ihr Kind)
sollten, oder wenn die Dosis frither verabreicht wurde, als von Threm Arzt verschrieben, informieren
Sie bitte Thren Arzt.
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Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx vergessen haben

Wenn Sie die Injektion einer Cosentyx-Dosis vergessen haben, spritzen Sie sich die ndchste Dosis,
sobald Sie (oder Ihr Kind) sich daran erinnern. Anschlieend besprechen Sie bitte mit Threm Arzt,
wann Sie sich die nachste Dosis spritzen sollen.

Wenn Sie (oder Thr Kind) die Anwendung von Cosentyx abbrechen
Die Anwendung von Cosentyx abzubrechen, bringt keine Risiken mit sich, allerdings konnten Thre
oder die Psoriasis-Symptome Ihres Kindes wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie (oder Thr Kind) eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die Anwendung
von Cosentyx sofort ab und benachrichtigen Sie Ihren Arzt oder nehmen Sie érztliche Hilfe in

Anspruch:

Mogliche schwerwiegende Infektion — Anzeichen konnen sein:

Fieber, grippedhnliche Symptome, néchtliches Schwitzen

Gefiihl der Miidigkeit oder Kurzatmigkeit, hartndckiger Husten

Warme, gerotete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen
Gefiihl des Brennens beim Wasserlassen.

Schwerwiegende allergische Reaktion — Anzeichen konnen sein:

o Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

o Niedriger Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Benommenheit verursachen kann
o Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

o Stark juckende Haut mit rotem Hautausschlag oder erhabenen Papeln.

Ihr Arzt entscheidet, ob und wann Sie (oder Ihr Kind) die Behandlung wieder aufnehmen konnen.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten der folgenden Nebenwirkungen sind leichter bis mittelschwerer Natur. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
o Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie Halsschmerzen oder verstopfter
Nase (Nasopharyngitis, Rhinitis)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Lippenbléschen (orale Herpesinfektion)
Durchfall

Laufende Nase (Rhinorrhd)

Kopfschmerzen

Ubelkeit

Ermiidung

Juckende, rote und trockene Haut (Ekzem)
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Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o Mundsoor (orale Candidose)

o Zeichen einer niedrigen Anzahl weiler Blutkorperchen wie Fieber, Halsschmerzen oder

Mundgeschwiire infolge einer Infektion (Neutropenie)

AuBenohrentziindung (Otitis externa)

Ausfluss aus dem Auge mit Juckreiz, R6tung und Schwellung (Konjunktivitis)

Juckender Hautausschlag (Urtikaria)

Infektionen der unteren Atemwege

Bauchkrdmpfe und Bauchschmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust oder Blut im Stuhl

(Anzeichen von Darmproblemen)

o Kleine, juckende Bldschen an den Handfldchen, FuBBsohlen sowie den Seiten der Finger
und Zehen (dyshidrotisches Ekzem)

o FuBpilz (Tinea pedis)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

o Schwere allergische Reaktion mit Schock (anaphylaktische Reaktion)

o Ro&tung und Abschilung der Haut groBBerer Korperpartien, die juckend oder schmerzhaft
sein kann (exfoliative Dermatitis)

o Entziindung der kleinen Blutgefédf3e, die zu einem Hautausschlag mit kleinen roten oder
violetten Beulen fiihren kann (Vaskulitis)
o Schwellung im Nacken, Gesicht, Mund oder Hals, die zu Schwierigkeiten beim

Schlucken oder Atmen fiihren kann (Angioddem)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
. Pilzinfektionen der Haut und der Schleimhéute (einschlieBlich 6sophageale Candidose)
. Schmerzhafte Schwellungen und Hautgeschwiire (Pyoderma gangraenosum)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie (oder Thr Kind) Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder
das medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt tiber das in Anhang V
aufgefiihrte nationale Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist Cosentyx aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden:

° Nach dem auf dem Umkarton oder dem Etikett auf der Spritze nach ,,verwendbar bis* bzw.
»EXP“ angegebenen Verfalldatum.
o Wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthélt, triibe erscheint oder eine eindeutig

braune Farbung aufweist.
Die Fertigspritze in ihrer Schachtel versiegelt aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Im
Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Nicht schiitteln.
Falls notig, kann Cosentyx auerhalb des Kiihlschranks fiir einen einmaligen Zeitraum von bis zu
4 Tagen bei Raumtemperatur nicht iiber 30 °C gelagert werden.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cosentyx enthiilt

- Der Wirkstoff ist Secukinumab. Jede Fertigspritze enthdlt 75 mg Secukinumab.
- Die sonstigen Bestandteile sind Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-
Monohydrat, Methionin, Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Cosentyx aussieht und Inhalt der Packung
Cosentyx Injektionslosung ist eine klare Flissigkeit. Ihre Farbe kann farblos bis gelblich sein.

Cosentyx 75 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze ist in Einzelpackungen mit 1 Fertigspritze und

in Biindelpackungen, die 3 (3 Packungen a 1) Fertigspritzen enthalten, erhaltlich.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Sandoz GmbH
Biochemiestrafle 10
6336 Langkampfen
Osterreich

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestraf3e 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strafle 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen {iber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872



Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E\Aaoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.curopa.eu/ verfiigbar.
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Anwendungshinweise fiir die Cosentyx 75 mg Fertigspritze

Lesen Sie diese Hinweise vor der Injektion VOLLSTANDIG durch. Versuchen Sie nicht, sich selbst
oder einer Person, die Sie betreuen, eine Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von Threm
Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Threm Apotheker geschult wurden. Die Schachtel enthélt
eine Cosentyx 75 mg Fertigspritze, die einzeln in einer Blisterpackung aus Plastik versiegelt ist.

Ihre Cosentyx 75 mg Fertigspritze

Spritzenschutz Fingerauflage Kolben
Sichtfenster, Aktivierungsclip
Nadelschutzkappe Etikett mit des Spritzenschutzes | Kolbenkopf
Verfalldatum
| et
"
v | v

/

{ ]
Nachdem das Arzneimittel injiziert wurde, wird der Spritzenschutz aktiviert, sodass die Nadel umhiillt
wird. Dies soll medizinisches Fachpersonal, Patienten, die sich drztlich verordnete Arzneimittel selbst

injizieren, sowie Menschen, die Patienten bei der Selbstinjektion helfen, besser vor versehentlichen
Nadelstichverletzungen schiitzen.

Was Sie vor der Injektion

R
zusitzlich benétigen: - 7
o  Alkoholtupfer. . Q ‘
e  Wattebausch oder Mull.
e Sicherheitsbehilter fiir die e SN ’_S(*

Entsorgung spitzer
Gegensténde.

Wichtige Sicherheitsinformationen

Vorsicht: Bewahren Sie die Fertigspritze fiir Kinder unzuginglich auf.

1.  Die Nadelschutzkappe der Spritze kann Trockenkautschuk (Latex) enthalten und sollte nicht
von Personen beriihrt werden, die empfindlich auf diese Substanz reagieren.

2. Offnen Sie den versiegelten Umkarton erst, wenn Sie bereit fiir die Verwendung dieses
Arzneimittels sind.

3. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn das Siegel des Umkartons oder das Siegel der
Blisterpackung beschidigt ist, da die Anwendung eventuell nicht mehr sicher ist.

4.  Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie auf eine harte Oberfliche gefallen ist oder
wenn sie heruntergefallen ist, nachdem die Nadelschutzkappe entfernt wurde.

5. Lassen Sie die Fertigspritze nie an Orten liegen, an denen sie von anderen manipuliert werden
konnte.

6.  Sie dirfen die Fertigspritze nicht schiitteln.

7. Achten Sie darauf, dass Sie die Aktivierungsclips des Spritzenschutzes vor der Anwendung
nicht beriihren. Wenn Sie diese beriihren, konnte der Spritzenschutz zu friih aktiviert werden.

8. Entfernen Sie die Nadelschutzkappe erst unmittelbar bevor Sie sich die Injektion verabreichen.

9.  Die Fertigspritze kann nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie die gebrauchte

Fertigspritze sofort nach der Anwendung in einem Sicherheitsbehélter fiir spitze Gegensténde.
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Aufbewahrung der Cosentyx 75 mg Fertigspritze

1. Bewahren Sie dieses Arzneimittel im versiegelten Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). NICHT EINFRIEREN.
2. Denken Sie daran, die Fertigspritze vor der Vorbereitung zur Injektion aus dem Kiihlschrank zu

nehmen, damit sie Raumtemperatur annimmt (15-30 Minuten).

3. Sie diirfen die Fertigspritze nach dem Verfalldatum, das auf dem Umkarton oder dem Etikett
der Spritze (hinter ,,verwendbar bis* bzw. ,,EXP*) angegeben ist, nicht mehr verwenden. Wenn
das Verfalldatum tiberschritten ist, bringen Sie die gesamte Packung zur Apotheke zuriick.

Die Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist derjenige Bereich Thres Korpers, an

dem Sie die Spritze anwenden.

e Der empfohlene Bereich ist die Vorderseite Threr
Oberschenkel. Sie konnen die Injektion auch im unteren
Bauchbereich vornehmen, nicht jedoch in einem
Bereich von 5 cm um den Bauchnabel herum.
Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle.

e Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut
empfindlich, gerotet, schuppig oder hart ist oder einen
Bluterguss aufweist. Bereiche mit Narben oder
Dehnungsstreifen sind zu vermeiden.

Falls eine Betreuungsperson lhnen die Injektion

| verabreicht, kann die Injektion auch an der Aulenseite der

Oberarme erfolgen.

Vorbereitung der gebrauchsfertigen Cosentyx 75 mg Fertigspritze

I.  Nehmen Sie die Packung mit der Fertigspritze aus dem Kiihlschrank und lassen Sie sie
ungedffnet etwa 15-30 Minuten stehen, damit sie Raumtemperatur annimmt.

2. Wenn Sie fiir die Anwendung der Fertigspritze bereit sind, waschen Sie sich griindlich die

Hénde mit Wasser und Seife.

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

4. Nehmen Sie die Fertigspritze aus dem Umkarton und aus der Blisterpackung, indem Sie den
Spritzenschutzkorper festhalten.

5. Kontrollieren Sie die Fertigspritze. Die Fliissigkeit sollte klar sein. Thre Farbe kann farblos bis
gelblich sein. Es konnte ein Luftblaschen zu sehen sein, was normal ist. NICHT
VERWENDEN, wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthilt, triibe erscheint oder
eine eindeutig braune Farbung aufweist. NICHT VERWENDEN, wenn die Fertigspritze
beschidigt ist. In all diesen Fallen bringen Sie die gesamte Produktpackung zur Apotheke
zuriick.

(8]
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Wie wird die Cosentyx 75 mg Fertigspritze angewendet?

Entfernen Sie vorsichtig die Nadelschutzkappe
von der Fertigspritze, indem Sie den
Spritzenschutzkorper festhalten. Entsorgen Sie
die Nadelschutzkappe. An der Nadelspitze kann
ein Fliissigkeitstropfen zu sehen sein. Dies ist
normal.

Driicken Sie die Haut an der Injektionsstelle
vorsichtig zusammen und stechen Sie die Nadel
ein, wie in der Abbildung dargestellt. Driicken
Sie die Nadel in einem Winkel von ca. 45 Grad
vollstdndig hinein, um sicherzustellen, dass das
gesamte Arzneimittel verabreicht werden kann.

Halten Sie die Fertigspritze wie gezeigt fest.
Driicken Sie den Kolben langsam so weit wie
moglich hinein, bis sich der Kolbenkopf direkt
zwischen den Aktivierungsclips des
Spritzenschutzes befindet.

Halten Sie den Kolben vollstindig nach unten
gedriickt, wihrend Sie die Spritze 5 Sekunden
lang in dieser Position halten.

Halten Sie den Kolben vollstindig gedriickt
und ziehen Sie die Nadel vorsichtig und gerade
aus der Injektionsstelle heraus.
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Lassen Sie den Kolben langsam los und lassen
Sie den Spritzenschutz automatisch die Nadel
umbhdillen.

An der Injektionsstelle konnte etwas Blut
austreten. Sie konnen mit einem Wattebausch
oder Mull 10 Sekunden lang auf die
Injektionsstelle driicken. An der Injektionsstelle
nicht reiben. Falls notig, konnen Sie die
Injektionsstelle mit einem kleinen Pflaster
abdecken.

Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze in
einem Sicherheitsbehélter (verschlieBbarer,
durchstichsicherer Behélter). Zu Threr und der
Sicherheit und Gesundheit anderer diirfen
Nadeln und gebrauchte Spritzen niemals
wiederverwendet werden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Secukinumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?
Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cosentyx aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

1. Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Cosentyx enthélt den Wirkstoff Secukinumab. Secukinumab ist ein monoklonaler Antikorper, der zur
Arzneimittelklasse der sogenannten Interleukin-(IL-)Inhibitoren gehort. Dieses Arzneimittel
neutralisiert die Aktivitdt eines Proteins, das IL-17A genannt wird und bei Erkrankungen wie
Psoriasis, Hidradenitis suppurativa, Psoriasis-Arthritis und axialer Spondyloarthritis in erhéhten
Konzentrationen vorliegt.

Cosentyx wird zur Behandlung der folgenden entziindlichen Erkrankungen angewendet:

o Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte)

o Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

o Psoriasis-Arthritis

o Axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich ankylosierender Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis

o Juvenile idiopathische Arthritis, einschlieBlich Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis

Plaque-Psoriasis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Plaque-Psoriasis“ genannten Hauterkrankung angewendet.
Plaque-Psoriasis verursacht eine Entziindung, die die Haut betrifft. Cosentyx bewirkt eine Linderung
der Entziindung und weiterer Symptome der Erkrankung. Cosentyx wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern (ab einem Alter von 6 Jahren) mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-
Psoriasis angewendet.

Die Behandlung mit Cosentyx bei Plaque-Psoriasis wird bei [hnen zu einer Verbesserung der

Hauterscheinungen und zu einer Linderung von Symptomen wie Schuppung, Juckreiz und Schmerzen
fiihren.
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Hidradenitis suppurativa

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Hidradenitis suppurativa® genannten Hauterkrankung
angewendet, die manchmal auch als Acne inversa oder Morbus Verneuil bezeichnet wird. Dabei
handelt es sich um eine chronische und schmerzhafte entziindliche Hauterkrankung. Symptome
konnen weiche Knoten (Beulen) und Abszesse (Furunkel) sein, aus denen Eiter austreten kann. Diese
Erkankung betrifft haufig bestimmte Bereiche der Haut wie unter den Briisten, die Achselhdhlen, die
inneren Oberschenkel, die Leistengegend und das GesaB3. In den betroffenen Bereichen kann auch
Narbenbildung auftreten.

Cosentyx kann die Anzahl der Knoten und Abszesse und die Schmerzen, die oft mit der Krankheit
verbunden sind, reduzieren. Wenn Sie an Hidradenitis suppurativa leiden, erhalten Sie zunichst andere
Arzneimittel. Wenn Sie nicht gut genug auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Cosentyx.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit Hidradenitis suppurativa angewendet und kann allein oder in
Kombination mit Antibiotika verabreicht werden.

Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Psoriasis-Arthritis* genannten Erkrankung angewendet. Dabei
handelt es sich um eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, hiufig in Verbindung mit Psoriasis.
Wenn Sie an einer aktiven Psoriasis-Arthritis leiden, werden Sie zunichst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der aktiven Psoriasis-Arthritis zu lindern, die kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu verbessern und die Schadigung der Knorpel und Knochen der von der Erkrankung betroffenen
Gelenke zu verzogem.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver Psoriasis-Arthritis angewendet und kann entweder allein
oder in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, das Methotrexat genannt wird, angewendet
werden.

Die Anwendung von Cosentyx bei Psoriasis-Arthritis wird bei [hnen zu einer Linderung der Zeichen
und Symptome der Erkrankung fiihren, die Schadigung der Knorpel und Knochen der betroffenen
Gelenke authalten und Ihre Féhigkeit, normale Alltagsaktivititen zu verrichten, verbessern.

Axiale Spondyloarthritis einschliefSlich ankylosierender Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologischer axialer
Spondyloarthritis

Cosentyx wird zur Behandlung der Erkrankungen ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)
und ,,nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis“ angewendet. Dabei handelt es sich um
entziindliche Erkrankungen, die hauptséchlich die Wirbelsédule betreffen und zu einer Entziindung der
Gelenke der Wirbelséule fithren. Wenn Sie an einer ankylosierenden Spondylitis oder nicht-
rontgenologischen axialen Spondyloarthritis leiden, werden Sie zunédchst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der Erkrankung sowie die Entziindung zu lindern und IThre korperliche
Funktionsfahigkeit zu verbessern.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver ankylosierender Spondylitis und aktiver nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis angewendet.

Die Anwendung von Cosentyx bei ankylosierender Spondylitis und nicht-rontgenologischer axialer

Spondyloarthritis wird bei Thnen zu einer Linderung der Zeichen und Symptome Ihrer Erkrankung
fiihren und Ihre korperliche Funktionsfahigkeit verbessern.
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Juvenile idiopathische Arthritis, einschlieflich Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird bei Patienten (ab 6 Jahren) zur Behandlung von Subtypen der juvenilen idiopathischen
Arthritis, der sogenannten ,,Enthesitis-assoziierten Arthritis* und der ,,juvenilen Psoriasis-Arthritis®,
eingesetzt. Bei diesen Erkrankungen handelt es sich um entziindliche Erkrankungen, die die Gelenke
und die Verbindungsstellen zwischen Sehnen und Knochen betreffen.

Die Anwendung von Cosentyx bei Enthesitis-assoziierter Arthritis und juveniler Psoriasis-Arthritis
kommt Thnen (bzw. Ihrem Kind) zugute, indem es die Symptome lindert und Thre koérperliche
Funktion (oder die Ihres Kindes) verbessert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?

Cosentyx darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Secukinumab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein kdnnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie
Cosentyx anwenden.

o wenn Sie eine aktive Infektion haben, die von Threm Arzt als wesentlich eingestuft wird (z. B.
aktive Tuberkulose).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Cosentyx anwenden:

. wenn Sie derzeit an einer Infektion leiden.

wenn Sie eine chronische Infektion oder wiederkehrende Infektionen haben.

wenn Sie jemals eine allergische Reaktion gegen Latex hatten.

wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung namens Morbus Crohn leiden.

wenn Sie an einer Entzlindung ihres Dickdarms namens Colitis ulcerosa leiden.

wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder wenn bei lhnen wéhrend der Behandlung mit

Cosentyx eine Impfung vorgesehen ist.

o wenn Sie gegenwartig eine andere Psoriasis-Behandlung erhalten, zum Beispiel mit einem
anderen Immunsuppressivum oder eine Phototherapie mit Ultraviolett-(UV-)Licht.

Tuberkulose

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Tuberkulose haben oder frither hatten. Bitte informieren
Sie Thren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich engen Kontakt zu jemandem hatten, der Tuberkulose hat. Thr
Arzt wird Sie auf Tuberkulose untersuchen und méglicherweise einen Test machen, bevor Sie
Cosentyx anwenden. Wenn Thr Arzt denkt, dass fiir Sie ein Tuberkulose-Risiko besteht, konnen Thnen
Medikamente zur Behandlung verschrieben werden. Benachrichtigen Sie unverziiglich IThren Arzt,
wenn Symptome einer Tuberkulose (wie anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Teilnahmslosigkeit
oder leichtes Fieber) wiahrend der Behandlung mit Cosentyx auftreten.

Hepatitis B

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eine Hepatitis-B-Infektion haben oder friiher hatten.
Dieses Arzneimittel kann eine Reaktivierung der Infektion verursachen. Vor und wéhrend der
Behandlung mit Secukinumab kann Ihr Arzt Sie auf Anzeichen einer Infektion untersuchen.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken: zunehmende Miidigkeit,
Gelbfirbung der Haut oder des weiBlen Teils der Augen, dunkler Urin, Appetitlosigkeit, Ubelkeit
und/oder Schmerzen im oberen rechten Bereich des Magens.

Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa)

Wenn Sie Bauchkrampfe und Schmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust, Blut im Stuhl oder andere
Anzeichen von Darmproblemen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und
benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt oder nehmen Sie érztliche Hilfe in Anspruch.
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Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen

Cosentyx kann potenziell schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, darunter Infektionen und
allergische Reaktionen. Wahrend der Behandlung mit Cosentyx miissen Sie daher auf entsprechende
Symptome achten.

Wenn Sie Anzeichen einer moglichen schwerwiegenden Infektion oder allergischen Reaktion
bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und benachrichtigen Sie [hren Arzt
oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch. Solche Anzeichen sind unter ,,Schwerwiegende
Nebenwirkungen® in Abschnitt 4 aufgefiihrt.

Kinder und Jugendliche
Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern mit Plaque Psoriasis unter 6 Jahren empfohlen,
da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren mit juveniler idiopathischer
Arthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis) empfohlen.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) in anderen
Indikationen empfohlen, da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Cosentyx zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker:

o wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
o wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder bei Ihnen eine Impfung vorgesehen ist. Wéhrend der

Behandlung mit Cosentyx sollten Sie mit bestimmten Impfstofftypen (Lebendimpfstoffen) nicht
geimpft werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

o Die Anwendung von Cosentyx wahrend der Schwangerschaft ist vorzugsweise zu vermeiden.
Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf Schwangere sind nicht bekannt. Wenn Sie eine Frau
im gebérfahigen Alter sind, wird Ihnen geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden, und Sie
miissen wiahrend der Anwendung von Cosentyx und fiir mindestens 20 Wochen nach der letzten
Cosentyx-Gabe zuverldssige Verhiitungsmethoden anwenden.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

o Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Sie sollten
zusammen mit Threm Arzt entscheiden, ob Sie eher stillen oder Cosentyx anwenden mdchten.
Beides zusammen diirfen Sie nicht tun. Nach der Anwendung von Cosentyx sollten Sie fiir
mindestens 20 Wochen nach der letzten Gabe nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Cosentyx lhre Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher

sind.

Cosentyx wird unter die Haut gespritzt (sogenannte subkutane Injektion). Sie sollten gemeinsam mit
Ihrem Arzt dariiber entscheiden, ob Sie sich Cosentyx selbst spritzen sollen.
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Versuchen Sie nicht, sich selbst eine Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von Threm Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder [hrem Apotheker geschult wurden. Die Cosentyx-Injektion
kann Thnen auch, nach entsprechender Schulung, von einer Betreuungsperson verabreicht werden.

Ausfiihrliche Hinweise zur Injektion von Cosentyx entnehmen Sie bitte dem Abschnitt
~Anwendungshinweise fiir die Cosentyx 150 mg Fertigspritze* am Ende dieser Packungsbeilage.

Die Anwendungshinweise konnen auch iiber den folgenden QR-Code und die dazugehorige Webseite
aufgerufen werden:

»QR-Code einfiigen*

WWW.cosentyx.eu

In welcher Menge und wie lange wird Cosentyx angewendet?
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge von Cosentyx Sie bendtigen und wie lange Sie behandelt werden.

Plaque-Psoriasis

Erwachsene
o Die empfohlene Dosis betrdagt 300 mg als subkutane Injektion.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstédnden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in Form
zweier Injektionen mit jeweils 150 mg.

Kinder ab einem Alter von 6 Jahren

o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Kdrpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 25 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 25 kg oder mehr und unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.

Ihr Arzt kann die Dosis auf 300 mg erh6hen.

o Jede 150-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 150 mg verabreicht. Fiir die
Verabreichung der 75-mg-Dosis und der 300-mg-Dosis konnen andere
Darreichungsformen/Stérken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Hidradenitis suppurativa
o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg als subkutane Injektion.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstdnden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen.
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Psoriasis-Arthritis
Wenn Sie sowohl an Psoriasis-Arthritis als auch an mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
leiden, kann Thr Arzt die Dosisempfehlung bei Bedarf anpassen.

Fiir Patienten mit Psoriasis-Arthritis, die auf andere Arzneimittel, sogenannte Tumornekrosefaktor-
(TNF-)Hemmer, nicht ausreichend angesprochen haben:

o Die empfohlene Dosis betrigt 300 mg als subkutane Injektion.

o Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in
Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg.

Fiir andere Patienten mit Psoriasis-Arthritis:
o Die empfohlene Dosis betrdgt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden.

Basierend auf Threm Therapieansprechen kann Thr Arzt die Dosis auf 300 mg erhéhen.

Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew:; rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
o Die empfohlene Dosis betrigt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstianden.

Basierend auf Threm Therapieansprechen kann Ihr Arzt die Dosis auf 300 mg erhohen. Jede
300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis
o Die empfohlene Dosis betrdagt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Juvenile idiopathische Arthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis)
o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Korpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.
e Jede 150-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 150 mg verabreicht. Fiir die
Verabreichung der 75-mg-Dosis konnen andere Darreichungsformen/Stérken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Cosentyx ist eine Langzeitbehandlung. Thr Arzt wird Thre Erkrankung regelmiBig iiberwachen, um
sicherzustellen, dass die Behandlung die gewiinschte Wirkung hat.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cosentyx angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Cosentyx erhalten haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis
frither verabreicht wurde, als von Ihrem Arzt verschrieben, informieren Sie bitte IThren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx vergessen haben

Wenn Sie die Injektion einer Cosentyx-Dosis vergessen haben, spritzen Sie sich die ndchste Dosis,
sobald Sie sich daran erinnern. AnschlieBend besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wann Sie sich die
ndchste Dosis spritzen sollen.
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Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx abbrechen
Die Anwendung von Cosentyx abzubrechen, bringt keine Risiken mit sich, allerdings konnten Thre
Psoriasis-, Psoriasis-Arthritis- oder Axiale-Spondyloarthritis-Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx
sofort ab und benachrichtigen Sie Thren Arzt oder nehmen Sie &rztliche Hilfe in Anspruch:

Maogliche schwerwiegende Infektion — Anzeichen konnen sein:

Fieber, grippedhnliche Symptome, nichtliches Schwitzen

Gefiihl der Miidigkeit oder Kurzatmigkeit, hartndckiger Husten

Warme, gerdtete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen
Gefiihl des Brennens beim Wasserlassen.

Schwerwiegende allergische Reaktion — Anzeichen kénnen sein:

o Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

o Niedriger Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Benommenheit verursachen kann
o Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

o Stark juckende Haut mit rotem Hautausschlag oder erhabenen Papeln.

Ihr Arzt entscheidet, ob und wann Sie die Behandlung wieder aufnehmen kdnnen.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten der folgenden Nebenwirkungen sind leichter bis mittelschwerer Natur. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie Halsschmerzen oder verstopfter
Nase (Nasopharyngitis, Rhinitis)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Lippenbléschen (orale Herpesinfektion)
Durchfall

Laufende Nase (Rhinorrhd)

Kopfschmerzen

Ubelkeit

Ermiidung

Juckende, rote und trockene Haut (Ekzem)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o Mundsoor (orale Candidose)

o Zeichen einer niedrigen Anzahl weiller Blutkoérperchen wie Fieber, Halsschmerzen oder
Mundgeschwiire infolge einer Infektion (Neutropenie)

. AuBenohrentziindung (Otitis externa)

o Ausfluss aus dem Auge mit Juckreiz, R6tung und Schwellung (Konjunktivitis)
. Juckender Hautausschlag (Urtikaria)
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. Infektionen der unteren Atemwege

° Bauchkrampfe und Bauchschmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust oder Blut im Stuhl
(Anzeichen von Darmproblemen)
° Kleine, juckende Bldschen an den Handflachen, FuBBsohlen sowie den Seiten der Finger

und Zehen (dyshidrotisches Ekzem)
. FuBpilz (Tinea pedis)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

o Schwere allergische Reaktion mit Schock (anaphylaktische Reaktion)

o Rotung und Abschélung der Haut groBerer Korperpartien, die juckend oder schmerzhaft
sein kann (exfoliative Dermatitis)

o Entziindung der kleinen Blutgefif3e, die zu einem Hautausschlag mit kleinen roten oder
violetten Beulen fithren kann (Vaskulitis)
. Schwellung im Nacken, Gesicht, Mund oder Hals, die zu Schwierigkeiten beim

Schlucken oder Atmen fiithren kann (Angioddem)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
. Pilzinfektionen der Haut und der Schleimhiute (einschlieBlich 6sophageale Candidose)
. Schmerzhafte Schwellungen und Hautgeschwiire (Pyoderma gangraenosum)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cosentyx aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden:

. Nach dem auf dem Umkarton oder dem Etikett auf der Spritze nach ,,verwendbar bis* bzw.
»EXP“ angegebenen Verfalldatum.
o Wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthélt, triibe erscheint oder eine eindeutig

braune Farbung aufweist.

Die Fertigspritze in ihrer Schachtel versiegelt aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Im
Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Nicht schiitteln.

Falls nétig, kann Cosentyx auerhalb des Kiihlschranks fiir einen einmaligen Zeitraum von bis zu

4 Tagen bei Raumtemperatur nicht iiber 30 °C gelagert werden.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cosentyx enthilt

- Der Wirkstoff ist Secukinumab. Jede Fertigspritze enthdlt 150 mg Secukinumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-
Monohydrat, Methionin, Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.
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Wie Cosentyx aussieht und Inhalt der Packung

Cosentyx Injektionsldsung ist eine klare Fliissigkeit. [hre Farbe kann farblos bis gelblich sein.
Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze ist in Einzelpackungen mit 1 oder

2 Fertigspritze(n) und in Biindelpackungen, die 6 (3 Packungen a 2) Fertigspritzen enthalten,

erhaltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Sandoz GmbH
Biochemiestrafle 10
6336 Langkampfen
Osterreich

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrafie 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralle 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



EAada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Anwendungshinweise fiir die Cosentyx 150 mg Fertigspritze

Lesen Sie diese Hinweise vor der Injektion VOLLSTANDIG durch. Versuchen Sie nicht, sich selbst
oder einer Person, die Sie betreuen, eine Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von Threm
Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder [hrem Apotheker geschult wurden. Die Schachtel enthélt
Cosentyx 150 mg Fertigspritze(n), die einzeln in Blisterpackungen aus Plastik versiegelt ist (sind).

Ihre Cosentyx 150 mg Fertigspritze

Spritzenschutz Fingerauflage Kolben

Nadelschutzkappe Sichtfenster, Etikett mit Aktivierungsclip Kolbenkopf
Verfalldatum des Spritzenschutzes

3
—
=2

Nachdem das Arzneimittel injiziert wurde, wird der Spritzenschutz aktiviert, sodass die Nadel umhiillt
wird. Dies soll medizinisches Fachpersonal, Patienten, die sich érztlich verordnete Arzneimittel selbst
injizieren, sowie Menschen, die Patienten bei der Selbstinjektion helfen, besser vor versehentlichen
Nadelstichverletzungen schiitzen.

Was Sie vor der Injektion

zusitzlich benotigen:

e Alkoholtupfer.

e  Wattebausch oder Mull.

o Sicherheitsbehélter fiir die
Entsorgung spitzer
Gegenstinde.

@““
& |

J

Wichtige Sicherheitsinformationen

Vorsicht: Bewahren Sie die Fertigspritze fiir Kinder unzuginglich auf.

1. Die Nadelschutzkappe der Spritze kann Trockenkautschuk (Latex) enthalten und sollte nicht
von Personen beriihrt werden, die empfindlich auf diese Substanz reagieren.

2. Offnen Sie den versiegelten Umkarton erst, wenn Sie bereit fiir die Verwendung dieses
Arzneimittels sind.

3. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn das Siegel des Umkartons oder das Siegel der
Blisterpackung beschidigt ist, da die Anwendung eventuell nicht mehr sicher ist.

4.  Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie auf eine harte Oberfliche gefallen ist oder
wenn sie heruntergefallen ist, nachdem die Nadelschutzkappe entfernt wurde.

5. Lassen Sie die Fertigspritze nie an Orten liegen, an denen sie von anderen manipuliert werden
konnte.

6. Sie diirfen die Fertigspritze nicht schiitteln.

7. Achten Sie darauf, dass Sie die Aktivierungsclips des Spritzenschutzes vor der Anwendung
nicht berithren. Wenn Sie diese beriihren, konnte der Spritzenschutz zu frith aktiviert werden.

8. Entfernen Sie die Nadelschutzkappe erst unmittelbar bevor Sie sich die Injektion verabreichen.
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9.  Die Fertigspritze kann nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie die gebrauchte
Fertigspritze sofort nach der Anwendung in einem Sicherheitsbehélter fiir spitze Gegenstinde.

Aufbewahrung der Cosentyx 150 mg Fertigspritze

1. Bewahren Sie dieses Arzneimittel im versiegelten Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). NICHT EINFRIEREN.
2. Denken Sie daran, die Fertigspritze vor der Vorbereitung zur Injektion aus dem Kiihlschrank zu

nehmen, damit sie Raumtemperatur annimmt (15-30 Minuten).

3. Sie diirfen die Fertigspritze nach dem Verfalldatum, das auf dem Umbkarton oder dem Etikett
der Spritze (hinter ,,verwendbar bis“ bzw. ,,EXP*) angegeben ist, nicht mehr verwenden. Wenn
das Verfalldatum tiberschritten ist, bringen Sie die gesamte Packung zur Apotheke zuriick.

Die Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist derjenige Bereich Ihres Korpers, an

dem Sie die Spritze anwenden.

e Der empfohlene Bereich ist die Vorderseite Ihrer
Oberschenkel. Sie kdnnen die Injektion auch im unteren
Bauchbereich vornehmen, nicht jedoch in einem
Bereich von 5 cm um den Bauchnabel herum.

e Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle.

e Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut
empfindlich, gerdtet, schuppig oder hart ist oder einen
Bluterguss aufweist. Bereiche mit Narben oder
Dehnungsstreifen sind zu vermeiden.

Falls eine Betreuungsperson Ihnen die Injektion

| verabreicht, kann die Injektion auch an der Aullenseite der

Oberarme erfolgen.

Vorbereitung der gebrauchsfertigen Cosentyx 150 mg Fertigspritze

Hinweis: Bereiten Sie fiir eine 150-mg-Dosis 1 Fertigspritze vor und injizieren Sie deren Inhalt.
Bereiten Sie fiir eine 300-mg-Dosis 2 Fertigspritzen vor und injizieren Sie den Inhalt beider
Fertigspritzen.

1.  Nehmen Sie die Packung mit der Fertigspritze aus dem Kiihlschrank und lassen Sie sie
ungedffnet etwa 15-30 Minuten stehen, damit sie Raumtemperatur annimmt.

2. Wenn Sie fiir die Anwendung der Fertigspritze bereit sind, waschen Sie sich griindlich die
Hénde mit Wasser und Seife.

3. Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

4. Nehmen Sie die Fertigspritze aus dem Umkarton und aus der Blisterpackung, indem Sie den
Spritzenschutzkorper festhalten.

5. Kontrollieren Sie die Fertigspritze. Die Fliissigkeit sollte klar sein. Ihre Farbe kann farblos bis
gelblich sein. Es konnte ein Luftblaschen zu sehen sein, was normal ist. NICHT
VERWENDEN, wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthilt, triibe erscheint oder
eine eindeutig braune Farbung aufweist. NICHT VERWENDEN, wenn die Fertigspritze
beschédigt ist. In all diesen Féllen bringen Sie die gesamte Produktpackung zur Apotheke
zuriick.
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Wie wird die Cosentyx 150 mg Fertigspritze angewendet?

Entfernen Sie vorsichtig die Nadelschutzkappe
von der Fertigspritze, indem Sie den
Spritzenschutzkorper festhalten. Entsorgen Sie
die Nadelschutzkappe. An der Nadelspitze kann
ein Fliissigkeitstropfen zu sehen sein. Dies ist
normal.

Driicken Sie die Haut an der Injektionsstelle
vorsichtig zusammen und stechen Sie die Nadel
ein, wie in der Abbildung dargestellt. Driicken
Sie die Nadel vollstidndig hinein, um
sicherzustellen, dass das gesamte Arzneimittel
verabreicht werden kann.

Halten Sie die Fertigspritze wie gezeigt fest.
Driicken Sie den Kolben langsam so weit wie
moglich hinein, bis sich der Kolbenkopf direkt
zwischen den Aktivierungsclips des
Spritzenschutzes befindet.

Halten Sie den Kolben vollstdndig nach unten
gedriickt, wihrend Sie die Spritze 5 Sekunden
lang in dieser Position halten.

Halten Sie den Kolben vollstindig gedriickt
und ziehen Sie die Nadel vorsichtig und gerade
aus der Injektionsstelle heraus.

Lassen Sie den Kolben langsam los und lassen
Sie den Spritzenschutz automatisch die Nadel
umbhiillen.

An der Injektionsstelle kdnnte etwas Blut
austreten. Sie kdnnen mit einem Wattebausch
oder Mull 10 Sekunden lang auf die
Injektionsstelle driicken. An der Injektionsstelle
nicht reiben. Falls notig, konnen Sie die
Injektionsstelle mit einem kleinen Pflaster
abdecken.
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Hinweise zur Entsorgung

Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze in

=
_':"r‘é' \ einem Sicherheitsbehilter (verschliebarer,
\ durchstichsicherer Behélter). Zu Ihrer und der
\ Sicherheit und Gesundheit anderer diirfen

) Nadeln und gebrauchte Spritzen niemals

' wiederverwendet werden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Secukinumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?
Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cosentyx aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

1. Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Cosentyx enthélt den Wirkstoff Secukinumab. Secukinumab ist ein monoklonaler Antikorper, der zur
Arzneimittelklasse der sogenannten Interleukin-(IL-)Inhibitoren gehort. Dieses Arzneimittel
neutralisiert die Aktivitdt eines Proteins, das IL-17A genannt wird und bei Erkrankungen wie
Psoriasis, Hidradenitis suppurativa, Psoriasis-Arthritis und axialer Spondyloarthritis in erhéhten
Konzentrationen vorliegt.

Cosentyx wird zur Behandlung der folgenden entziindlichen Erkrankungen angewendet:

o Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte)

o Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

o Psoriasis-Arthritis

o Axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis

o Juvenile idiopathische Arthritis, einschlieBlich Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis

Plaque-Psoriasis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Plaque-Psoriasis“ genannten Hauterkrankung angewendet.
Plaque-Psoriasis verursacht eine Entziindung, die die Haut betrifft. Cosentyx bewirkt eine Linderung
der Entziindung und weiterer Symptome der Erkrankung. Cosentyx wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern (ab einem Alter von 6 Jahren) mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-
Psoriasis angewendet.

Die Behandlung mit Cosentyx bei Plaque-Psoriasis wird bei [hnen zu einer Verbesserung der

Hauterscheinungen und zu einer Linderung von Symptomen wie Schuppung, Juckreiz und Schmerzen
fiihren.
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Hidradenitis suppurativa

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Hidradenitis suppurativa® genannten Hauterkrankung
angewendet, die manchmal auch als Acne inversa oder Morbus Verneuil bezeichnet wird. Dabei
handelt es sich um eine chronische und schmerzhafte entziindliche Hauterkrankung. Symptome
konnen weiche Knoten (Beulen) und Abszesse (Furunkel) sein, aus denen Eiter austreten kann. Diese
Erkankung betrifft hdufig bestimmte Bereiche der Haut wie unter den Briisten, die Achselhéhlen, die
inneren Oberschenkel, die Leistengegend und das GesiB. In den betroffenen Bereichen kann auch
Narbenbildung auftreten.

Cosentyx kann die Anzahl der Knoten und Abszesse und die Schmerzen, die oft mit der Krankheit
verbunden sind, reduzieren. Wenn Sie an Hidradenitis suppurativa leiden, erhalten Sie zunichst andere
Arzneimittel. Wenn Sie nicht gut genug auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Cosentyx.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit Hidradenitis suppurativa angewendet und kann allein oder in
Kombination mit Antibiotika verabreicht werden.

Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Psoriasis-Arthritis* genannten Erkrankung angewendet. Dabei
handelt es sich um eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, hiufig in Verbindung mit Psoriasis.
Wenn Sie an einer aktiven Psoriasis-Arthritis leiden, werden Sie zunichst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der aktiven Psoriasis-Arthritis zu lindern, die kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu verbessern und die Schadigung der Knorpel und Knochen der von der Erkrankung betroffenen
Gelenke zu verzogem.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver Psoriasis-Arthritis angewendet und kann entweder allein
oder in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, das Methotrexat genannt wird, angewendet
werden.

Die Anwendung von Cosentyx bei Psoriasis-Arthritis wird bei [hnen zu einer Linderung der Zeichen
und Symptome der Erkrankung fiihren, die Schadigung der Knorpel und Knochen der betroffenen
Gelenke authalten und Ihre Féhigkeit, normale Alltagsaktivititen zu verrichten, verbessern.

Axiale Spondyloarthritis einschliefSlich ankylosierender Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologischer axialer
Spondyloarthritis

Cosentyx wird zur Behandlung der Erkrankungen ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)
und ,,nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis“ angewendet. Dabei handelt es sich um
entziindliche Erkrankungen, die hauptséchlich die Wirbelsédule betreffen und zu einer Entziindung der
Gelenke der Wirbelséule fithren. Wenn Sie an einer ankylosierenden Spondylitis oder nicht-
rontgenologischen axialen Spondyloarthritis leiden, werden Sie zunédchst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der Erkrankung sowie die Entziindung zu lindern und IThre korperliche
Funktionsfahigkeit zu verbessern.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver ankylosierender Spondylitis und aktiver nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis angewendet.

Die Anwendung von Cosentyx bei ankylosierender Spondylitis und nicht-rontgenologischer axialer

Spondyloarthritis wird bei Thnen zu einer Linderung der Zeichen und Symptome Ihrer Erkrankung
fiihren und Ihre korperliche Funktionsfahigkeit verbessern.
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Juvenile idiopathische Arthritis, einschlieflich Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird bei Patienten (ab 6 Jahren) zur Behandlung von Subtypen der juvenilen idiopathischen
Arthritis, der sogenannten ,,Enthesitis-assoziierten Arthritis* und der ,,juvenilen Psoriasis-Arthritis®,
eingesetzt. Bei diesen Erkrankungen handelt es sich um entziindliche Erkrankungen, die die Gelenke
und die Verbindungsstellen zwischen Sehnen und Knochen betreffen.

Die Anwendung von Cosentyx bei Enthesitis-assoziierter Arthritis und juveniler Psoriasis-Arthritis
kommt Thnen (bzw. Ihrem Kind) zugute, indem es die Symptome lindert und IThre koérperliche
Funktion (oder die Ihres Kindes) verbessert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?

Cosentyx darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Secukinumab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein kdnnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie
Cosentyx anwenden.

o wenn Sie eine aktive Infektion haben, die von Threm Arzt als wesentlich eingestuft wird (z. B.
aktive Tuberkulose).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Cosentyx anwenden:

. wenn Sie derzeit an einer Infektion leiden.

wenn Sie eine chronische Infektion oder wiederkehrende Infektionen haben.

wenn Sie jemals eine allergische Reaktion gegen Latex hatten.

wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung namens Morbus Crohn leiden.

wenn Sie an einer Entzlindung ihres Dickdarms namens Colitis ulcerosa leiden.

wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder wenn bei lhnen wéhrend der Behandlung mit

Cosentyx eine Impfung vorgesehen ist.

o wenn Sie gegenwartig eine andere Psoriasis-Behandlung erhalten, zum Beispiel mit einem
anderen Immunsuppressivum oder eine Phototherapie mit Ultraviolett-(UV-)Licht.

Tuberkulose

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Tuberkulose haben oder frither hatten. Bitte informieren
Sie Thren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich engen Kontakt zu jemandem hatten, der Tuberkulose hat. Thr
Arzt wird Sie auf Tuberkulose untersuchen und méglicherweise einen Test machen, bevor Sie
Cosentyx anwenden. Wenn Thr Arzt denkt, dass fiir Sie ein Tuberkulose-Risiko besteht, konnen Thnen
Medikamente zur Behandlung verschrieben werden. Benachrichtigen Sie unverziiglich IThren Arzt,
wenn Symptome einer Tuberkulose (wie anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Teilnahmslosigkeit
oder leichtes Fieber) wiahrend der Behandlung mit Cosentyx auftreten.

Hepatitis B

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eine Hepatitis-B-Infektion haben oder friiher hatten.
Dieses Arzneimittel kann eine Reaktivierung der Infektion verursachen. Vor und wéhrend der
Behandlung mit Secukinumab kann Ihr Arzt Sie auf Anzeichen einer Infektion untersuchen.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken: zunehmende Miidigkeit,
Gelbfirbung der Haut oder des weiBlen Teils der Augen, dunkler Urin, Appetitlosigkeit, Ubelkeit
und/oder Schmerzen im oberen rechten Bereich des Magens.

Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa)

Wenn Sie Bauchkrampfe und Schmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust, Blut im Stuhl oder andere
Anzeichen von Darmproblemen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und
benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt oder nehmen Sie arztliche Hilfe in Anspruch.
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Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen

Cosentyx kann potenziell schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, darunter Infektionen und
allergische Reaktionen. Wahrend der Behandlung mit Cosentyx miissen Sie daher auf entsprechende
Symptome achten.

Wenn Sie Anzeichen einer moglichen schwerwiegenden Infektion oder allergischen Reaktion
bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und benachrichtigen Sie [hren Arzt
oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch. Solche Anzeichen sind unter ,,Schwerwiegende
Nebenwirkungen® in Abschnitt 4 aufgefiihrt.

Kinder und Jugendliche
Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern mit Plaque Psoriasis unter 6 Jahren empfohlen,
da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren mit juveniler idiopathischer
Arthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis) empfohlen.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) in anderen
Indikationen empfohlen, da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Cosentyx zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker:

o wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
o wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder bei Ihnen eine Impfung vorgesehen ist. Wéhrend der

Behandlung mit Cosentyx sollten Sie mit bestimmten Impfstofftypen (Lebendimpfstoffen) nicht
geimpft werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

o Die Anwendung von Cosentyx wihrend der Schwangerschaft ist vorzugsweise zu vermeiden.
Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf Schwangere sind nicht bekannt. Wenn Sie eine Frau
im gebérfahigen Alter sind, wird Ihnen geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden, und Sie
miissen wiahrend der Anwendung von Cosentyx und fiir mindestens 20 Wochen nach der letzten
Cosentyx-Gabe zuverldssige Verhiitungsmethoden anwenden.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

o Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Sie sollten
zusammen mit Threm Arzt entscheiden, ob Sie eher stillen oder Cosentyx anwenden mdchten.
Beides zusammen diirfen Sie nicht tun. Nach der Anwendung von Cosentyx sollten Sie fiir
mindestens 20 Wochen nach der letzten Gabe nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Es ist unwahrscheinlich, dass Cosentyx lhre Verkehrstiichtigkeit und die Fihigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.
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3. Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder IThrem Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Cosentyx wird unter die Haut gespritzt (sogenannte subkutane Injektion). Sie sollten gemeinsam mit
Threm Arzt dariiber entscheiden, ob Sie sich Cosentyx selbst spritzen sollen.

Versuchen Sie nicht, sich selbst eine Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von Threm Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker geschult wurden. Die Cosentyx-Injektion
kann Thnen auch, nach entsprechender Schulung, von einer Betreuungsperson verabreicht werden.

Ausfiihrliche Hinweise zur Injektion von Cosentyx entnehmen Sie bitte dem Abschnitt
~Anwendungshinweise fiir den Cosentyx 150 mg SensoReady Pen* am Ende dieser Packungsbeilage.

Die Anwendungshinweise konnen auch iiber den folgenden QR-Code und die dazugehorige Webseite
aufgerufen werden:

»QR-Code einfiigen*

WWWw.cosentyx.eu

In welcher Menge und wie lange wird Cosentyx angewendet?
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge von Cosentyx Sie bendtigen und wie lange Sie behandelt werden.

Plaque-Psoriasis

Erwachsene
o Die empfohlene Dosis betrigt 300 mg als subkutane Injektion.
. Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in Form
zweier Injektionen mit jeweils 150 mg.

Kinder ab einem Alter von 6 Jahren

o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Korpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 25 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 25 kg oder mehr und unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.

Ihr Arzt kann die Dosis auf 300 mg erh6hen.

o Jede 150-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 150 mg verabreicht. Fiir die
Verabreichung der 75-mg-Dosis und der 300-mg-Dosis konnen andere
Darreichungsformen/Stérken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Hidradenitis suppurativa
o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg als subkutane Injektion.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstdnden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Ihr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen.
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Psoriasis-Arthritis
Wenn Sie sowohl an Psoriasis-Arthritis als auch an mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
leiden, kann Thr Arzt die Dosisempfehlung bei Bedarf anpassen.

Fiir Patienten mit Psoriasis-Arthritis, die auf andere Arzneimittel, sogenannte Tumornekrosefaktor-
(TNF-)Hemmer, nicht ausreichend angesprochen haben:

o Die empfohlene Dosis betrigt 300 mg als subkutane Injektion.

o Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in
Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg.

Fiir andere Patienten mit Psoriasis-Arthritis:
o Die empfohlene Dosis betrdgt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden.

Basierend auf Threm Therapieansprechen kann Thr Arzt die Dosis auf 300 mg erhéhen.

Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew:; rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
o Die empfohlene Dosis betrigt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstianden.

Basierend auf Threm Therapieansprechen kann Ihr Arzt die Dosis auf 300 mg erhohen. Jede
300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis
o Die empfohlene Dosis betrdgt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Juvenile idiopathische Arthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis)
o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Korpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.
e Jede 150-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 150 mg verabreicht. Fiir die
Verabreichung der 75-mg-Dosis konnen andere Darreichungsformen/Stérken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Cosentyx ist eine Langzeitbehandlung. Thr Arzt wird Thre Erkrankung regelmiBig iiberwachen, um
sicherzustellen, dass die Behandlung die gewiinschte Wirkung hat.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cosentyx angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Cosentyx erhalten haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis
frither verabreicht wurde, als von Ihrem Arzt verschrieben, informieren Sie bitte IThren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx vergessen haben

Wenn Sie die Injektion einer Cosentyx-Dosis vergessen haben, spritzen Sie sich die ndchste Dosis,
sobald Sie sich daran erinnern. AnschlieBend besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wann Sie sich die
ndchste Dosis spritzen sollen.
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Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx abbrechen
Die Anwendung von Cosentyx abzubrechen, bringt keine Risiken mit sich, allerdings konnten Thre
Psoriasis-, Psoriasis-Arthritis- oder Axiale-Spondyloarthritis-Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx
sofort ab und benachrichtigen Sie Thren Arzt oder nehmen Sie &rztliche Hilfe in Anspruch:

Maogliche schwerwiegende Infektion — Anzeichen konnen sein:

Fieber, grippedhnliche Symptome, nichtliches Schwitzen

Gefiihl der Miidigkeit oder Kurzatmigkeit, hartndckiger Husten

Warme, gerdtete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen
Gefiihl des Brennens beim Wasserlassen.

Schwerwiegende allergische Reaktion — Anzeichen kénnen sein:

o Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

o Niedriger Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Benommenheit verursachen kann
o Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen

o Stark juckende Haut mit rotem Hautausschlag oder erhabenen Papeln.

Ihr Arzt entscheidet, ob und wann Sie die Behandlung wieder aufnehmen kdnnen.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten der folgenden Nebenwirkungen sind leichter bis mittelschwerer Natur. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

o Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie Halsschmerzen oder verstopfter
Nase (Nasopharyngitis, Rhinitis)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Lippenbléschen (orale Herpesinfektion)
Durchfall

Laufende Nase (Rhinorrhd)

Kopfschmerzen

Ubelkeit

Ermiidung

Juckende, rote und trockene Haut (Ekzem)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

o Mundsoor (orale Candidose)

o Zeichen einer niedrigen Anzahl weifier Blutkorperchen wie Fieber, Halsschmerzen oder
Mundgeschwiire infolge einer Infektion (Neutropenie)

. AuBenohrentziindung (Otitis externa)

o Ausfluss aus dem Auge mit Juckreiz, R6tung und Schwellung (Konjunktivitis)
. Juckender Hautausschlag (Urtikaria)
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. Infektionen der unteren Atemwege

° Bauchkrampfe und Bauchschmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust oder Blut im Stuhl
(Anzeichen von Darmproblemen)

° Kleine, juckende Bldschen an den Handflachen, FuBBsohlen sowie den Seiten der Finger
und Zehen (dyshidrotisches Ekzem)

. FuBpilz (Tinea pedis)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

o Schwere allergische Reaktion mit Schock (anaphylaktische Reaktion)

o Rotung und Abschélung der Haut groBerer Korperpartien, die juckend oder schmerzhaft
sein kann (exfoliative Dermatitis)

o Entziindung der kleinen Blutgefile, die zu einem Hautausschlag mit kleinen roten oder
violetten Beulen fithren kann (Vaskulitis)
. Schwellung im Nacken, Gesicht, Mund oder Hals, die zu Schwierigkeiten beim

Schlucken oder Atmen fiithren kann (Angioddem)

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar):
. Pilzinfektionen der Haut und der Schleimhiute (einschlieBlich 6sophageale Candidose)
. Schmerzhafte Schwellungen und Hautgeschwiire (Pyoderma gangraenosum)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen {iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cosentyx aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden:

o Nach dem auf dem Umkarton oder dem Etikett auf dem Fertigpen nach ,,verwendbar bis* bzw.
»EXP“ angegebenen Verfalldatum.
o Wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthélt, triibe erscheint oder eine eindeutig

braune Farbung aufweist.

Den Fertigpen in seiner Schachtel versiegelt aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Im
Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Nicht schiitteln.

Falls nétig, kann Cosentyx auerhalb des Kiihlschranks fiir einen einmaligen Zeitraum von bis zu
4 Tagen bei Raumtemperatur nicht iiber 30 °C gelagert werden.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cosentyx enthilt

- Der Wirkstoff ist Secukinumab. Jeder Fertigpen enthélt 150 mg Secukinumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-
Monohydrat, Methionin, Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.
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Wie Cosentyx aussieht und Inhalt der Packung

Cosentyx Injektionsldsung ist eine klare Fliissigkeit. [hre Farbe kann farblos bis gelblich sein.
Cosentyx 150 mg Injektionslosung in einem Fertigpen ist in Einzelpackungen mit 1 oder

2 Fertigpen(s) und in Biindelpackungen, die 6 (3 Packungen a 2) Fertigpens enthalten, erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgr6Ben in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Sandoz GmbH
Biochemiestralle 10
6336 Langkampfen
Osterreich

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrafe 10

6336 Langkampfen

Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralie 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem

ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



EAada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Anwendungshinweise fiir den Cosentyx 150 mg SensoReady Pen

"\ A

Cosentyx 150 mg SensoReady Pen
Injektionslésung in einem Fertigpen
Secukinumab

Anwendungshinweise fiir Patienten

Lesen Sie diese Hinweise vor der Injektion VOLLSTANDIG
durch.

Diese Hinweise sollen Thnen helfen, die Injektion mit dem Cosentyx
SensoReady Pen korrekt vorzunehmen.

Versuchen Sie nicht, sich selbst oder einer Person, die Sie betreuen,
eine Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von Threm Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder [hrem Apotheker geschult
wurden.

Ihr Cosentyx 150 mg SensoReady Pen:

Nadel
Nadelschutz

Kappe

Pl Bewahren Sie Thren verpackten Pen im Kiihlschrank

(2 °C — 8 °C) und fiir Kinder unzuginglich auf.

Den Pen nicht einfrieren.
e Den Pen nicht schiitteln.

Sicht-
fenster

\/,» Innere Nadelabdeckung o Den Pen nicht verwenden, wenn er mit entfernter

Kappe heruntergefallen ist.

Abbildung des Cosentyx 150 mg

SensoReady Pen mit entfernter Kappe. Fiir eine angenehmere Injektion nehmen Sie den Pen
Entfernen Sie die Kappe erst, wenn Sie fir ~ 15-30 Minuten vor der Injektion aus dem

die Injektion bereit sind.

Kiihlschrank, damit er Raumtemperatur annimmt.

Was Sie fiir Ihre Injektion bendtigen:

In der Packung enthalten:

Ein neuer und unbenutzter

Cosentyx 150 mg SensoReady Pen

Nicht in der Packung
enthalten:

Alkoholtupfer.

(fuir eine 150-mg-Dosis ist 1 Pen e Wattebausch oder
erforderlich, fiir eine 300-mg-Dosis Mull.

sind 2 Pens erforderlich).

e Sicherheitsbehélter fiir
die Entsorgung spitzer
Gegensténde.

+Q+
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Vor Ihrer Injektion:

1. Wichtige Sicherheitskontrollen vor der Injektion:

Die Fliissigkeit sollte klar sein. Thre Farbe kann farblos bis gelblich
sein.

Nicht verwenden, wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel
enthilt, triibe erscheint oder eine eindeutig braune Farbung aufweist.
Es konnte ein Luftbldschen zu sehen sein, was normal ist.
Verwenden Sie den Pen nicht, wenn das Verfalldatum tiberschritten
ist.

Nicht verwenden, wenn das Sicherheitssiegel beschédigt ist.

Wenden Sie sich an Thren Apotheker, wenn der Pen eine dieser
Sicherheitsanforderungen nicht erfiillt.

2a. Wiihlen Sie Thre Injektionsstelle:

e Der empfohlene Bereich ist die Vorderseite Ihrer Oberschenkel.
Sie konnen die Injektion auch im unteren Bauchbereich
vornehmen, nicht jedoch in einem Bereich von 5 cm um den
Bauchnabel herum.

Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle.

e Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut empfindlich, gerétet,
schuppig oder hart ist oder einen Bluterguss aufweist. Bereiche mit
Narben oder Dehnungsstreifen sind zu vermeiden.

2b. Nur fiir Betreuungspersonen oder medizinisches Fachpersonal:

e Falls eine Betreuungsperson oder eine medizinische Fachperson
Ihnen die Injektion verabreicht, kann die Injektion auch an der
AuBenseite der Oberarme erfolgen.

3. Reinigen Sie die Injektionsstelle:

e  Waschen Sie sich die Hinde mit warmem Wasser und Seife.

e Reinigen Sie die Injektionsstelle mit dem Alkoholtupfer mit einer
kreisenden Bewegung. Lassen Sie die Stelle vor der Injektion
trocknen.

e Beriihren Sie den gereinigten Bereich vor der Injektion nicht mehr.
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Ihre Injektion:

4. Entfernen Sie die Kappe:

Entfernen Sie die Kappe erst, wenn Sie fiir die Anwendung des
Pens bereit sind.

Drehen Sie die Kappe in Pfeilrichtung ab.

Werfen Sie die Kappe weg, nachdem Sie sie entfernt haben.
Versuchen Sie nicht, die Kappe wieder aufzusetzen.
Verwenden Sie den Pen innerhalb von 5 Minuten nach
Entfernung der Kappe.

5. So halten Sie den Pen:

Halten Sie den Pen im 90-Grad-Winkel zur gereinigten
Injektionsstelle.

Richtig Falsch

VOR DER INJEKTION MUSSEN SIE FOLGENDES LESEN:

Wahrend der Injektion horen Sie 2 laute Klicks.

Der 1. Klick zeigt an, dass die Injektion begonnen hat. Einige Sekunden

danach zeigt ein 2. Klick an, dass die Injektion nahezu abgeschlossen

1st.

Sie miissen den Pen fest auf Thre Haut gedriickt halten, bis der griine
Indikator das Fenster ausfiillt und sich nicht mehr bewegt.

6. Beginnen Sie mit der Injektion:

Driicken Sie den Pen fest auf Thre Haut, um mit der Injektion zu
beginnen.

Der 1. Klick zeigt an, dass die Injektion begonnen hat.

Halten Sie den Pen fest auf Ihre Haut gedriickt.

Der griine Indikator zeigt den Fortschritt der Injektion.

7. SchlieBen Sie Ihre Injektion ab:

Achten Sie auf den 2. Klick. Dieser zeigt an, dass die Injektion
fast abgeschlossen ist.

Vergewissern Sie sich, dass der griine Indikator das Fenster
ausfiillt und sich nicht mehr bewegt.

Der Pen kann nun entfernt werden.
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Nach Ihrer Injektion:

@

CE

8. Kontrollieren Sie, ob der griine Indikator im Fenster
erscheint:

Dies bedeutet, dass das Arzneimittel verabreicht wurde. Wenden
Sie sich an Thren Arzt, wenn der griine Indikator nicht sichtbar
ist.

An der Injektionsstelle konnte etwas Blut austreten. Sie kénnen
mit einem Wattebausch oder Mull 10 Sekunden lang auf die
Injektionsstelle driicken. An der Injektionsstelle nicht reiben.
Falls nétig, konnen Sie die Injektionsstelle mit einem kleinen
Pflaster abdecken.

9. Entsorgung des Cosentyx SensoReady Pen:

Entsorgen Sie den gebrauchten Pen in einem Sicherheitsbehélter
(d. h. in einem durchstichsicheren und verschlieSbaren Behélter
oder Ahnlichem).

Der Pen darf niemals wiederverwendet werden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einer Fertigspritze
Secukinumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?
Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cosentyx aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

1. Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Cosentyx enthélt den Wirkstoff Secukinumab. Secukinumab ist ein monoklonaler Antikorper, der zur
Arzneimittelklasse der sogenannten Interleukin-(IL-)Inhibitoren gehort. Dieses Arzneimittel
neutralisiert die Aktivitdt eines Proteins, das IL-17A genannt wird und bei Erkrankungen wie
Psoriasis, Hidradenitis suppurativa, Psoriasis-Arthritis und axialer Spondyloarthritis in erhéhten
Konzentrationen vorliegt.

Cosentyx wird zur Behandlung der folgenden entziindlichen Erkrankungen angewendet:

o Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte)

o Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

o Psoriasis-Arthritis

o Axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich ankylosierender Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis

Plaque-Psoriasis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Plaque-Psoriasis* genannten Hauterkrankung angewendet.
Plaque-Psoriasis verursacht eine Entziindung, die die Haut betrifft. Cosentyx bewirkt eine Linderung
der Entziindung und weiterer Symptome der Erkrankung. Cosentyx wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern (ab einem Alter von 6 Jahren) mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-
Psoriasis angewendet.

Die Behandlung mit Cosentyx bei Plaque-Psoriasis wird bei [hnen zu einer Verbesserung der

Hauterscheinungen und zu einer Linderung von Symptomen wie Schuppung, Juckreiz und Schmerzen
fiihren.
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Hidradenitis suppurativa

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Hidradenitis suppurativa® genannten Hauterkrankung
angewendet, die manchmal auch als Acne inversa oder Morbus Verneuil bezeichnet wird. Dabei
handelt es sich um eine chronische und schmerzhafte entziindliche Hauterkrankung. Symptome
konnen weiche Knoten (Beulen) und Abszesse (Furunkel) sein, aus denen Eiter austreten kann. Diese
Erkankung betrifft hdufig bestimmte Bereiche der Haut wie unter den Briisten, die Achselhéhlen, die
inneren Oberschenkel, die Leistengegend und das GesaB3. In den betroffenen Bereichen kann auch
Narbenbildung auftreten.

Cosentyx kann die Anzahl der Knoten und Abszesse und die Schmerzen, die oft mit der Krankheit
verbunden sind, reduzieren. Wenn Sie an Hidradenitis suppurativa leiden, erhalten Sie zunichst andere
Arzneimittel. Wenn Sie nicht gut genug auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Cosentyx.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit Hidradenitis suppurativa angewendet und kann allein oder in
Kombination mit Antibiotika verabreicht werden.

Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Psoriasis-Arthritis* genannten Erkrankung angewendet. Dabei
handelt es sich um eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, hiufig in Verbindung mit Psoriasis.
Wenn Sie an einer aktiven Psoriasis-Arthritis leiden, werden Sie zunichst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der aktiven Psoriasis-Arthritis zu lindern, die kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu verbessern und die Schadigung der Knorpel und Knochen der von der Erkrankung betroffenen
Gelenke zu verzogem.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver Psoriasis-Arthritis angewendet und kann entweder allein
oder in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, das Methotrexat genannt wird, angewendet
werden.

Die Anwendung von Cosentyx bei Psoriasis-Arthritis wird bei [hnen zu einer Linderung der Zeichen
und Symptome der Erkrankung fiihren, die Schadigung der Knorpel und Knochen der betroffenen
Gelenke authalten und Ihre Féhigkeit, normale Alltagsaktivititen zu verrichten, verbessern.

Axiale Spondyloarthritis einschlieBSlich ankylosierender Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologischer axialer
Spondyloarthritis

Cosentyx wird zur Behandlung der Erkrankungen ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)
und ,,nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis® angewendet. Dabei handelt es sich um
entziindliche Erkrankungen, die hauptséchlich die Wirbelsdule betreffen und zu einer Entziindung der
Gelenke der Wirbelséule fithren. Wenn Sie an einer ankylosierenden Spondylitis oder nicht-
rontgenologischen axialen Spondyloarthritis leiden, werden Sie zunédchst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der Erkrankung sowie die Entziindung zu lindern und IThre korperliche
Funktionsfahigkeit zu verbessern.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver ankylosierender Spondylitis und aktiver nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis angewendet.

Die Anwendung von Cosentyx bei ankylosierender Spondylitis und nicht-rontgenologischer axialer

Spondyloarthritis wird bei Thnen zu einer Linderung der Zeichen und Symptome Ihrer Erkrankung
fiihren und Ihre korperliche Funktionsfahigkeit verbessern.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?

Cosentyx darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Secukinumab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein konnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie
Cosentyx anwenden.

o wenn Sie eine aktive Infektion haben, die von IThrem Arzt als wesentlich eingestuft wird (z. B.
aktive Tuberkulose).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Cosentyx anwenden:

o wenn Sie derzeit an einer Infektion leiden.

wenn Sie eine chronische Infektion oder wiederkehrende Infektionen haben.

wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung namens Morbus Crohn leiden.

wenn Sie an einer Entziindung ihres Dickdarms namens Colitis ulcerosa leiden.

wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder wenn bei Thnen wéhrend der Behandlung mit

Cosentyx eine Impfung vorgesehen ist.

o wenn Sie gegenwirtig eine andere Psoriasis-Behandlung erhalten, zum Beispiel mit einem
anderen Immunsuppressivum oder eine Phototherapie mit Ultraviolett-(UV-)Licht.

Tuberkulose

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Tuberkulose haben oder friiher hatten. Bitte informieren
Sie Thren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich engen Kontakt zu jemandem hatten, der Tuberkulose hat. [hr
Arzt wird Sie auf Tuberkulose untersuchen und méglicherweise einen Test machen, bevor Sie
Cosentyx anwenden. Wenn Thr Arzt denkt, dass fiir Sie ein Tuberkulose-Risiko besteht, konnen Thnen
Medikamente zur Behandlung verschrieben werden. Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt,
wenn Symptome einer Tuberkulose (wie anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Teilnahmslosigkeit
oder leichtes Fieber) wihrend der Behandlung mit Cosentyx auftreten.

Hepatitis B

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine Hepatitis-B-Infektion haben oder friiher hatten.
Dieses Arzneimittel kann eine Reaktivierung der Infektion verursachen. Vor und wéhrend der
Behandlung mit Secukinumab kann Ihr Arzt Sie auf Anzeichen einer Infektion untersuchen.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken: zunehmende Miidigkeit,
Gelbfirbung der Haut oder des weiBen Teils der Augen, dunkler Urin, Appetitlosigkeit, Ubelkeit
und/oder Schmerzen im oberen rechten Bereich des Magens.

Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa)

Wenn Sie Bauchkrdmpfe und Schmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust, Blut im Stuhl oder andere
Anzeichen von Darmproblemen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und
benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch.

Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen

Cosentyx kann potenziell schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, darunter Infektionen und
allergische Reaktionen. Wéhrend der Behandlung mit Cosentyx miissen Sie daher auf entsprechende
Symptome achten.

Wenn Sie Anzeichen einer mdglichen schwerwiegenden Infektion oder allergischen Reaktion
bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und benachrichtigen Sie Thren Arzt
oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch. Solche Anzeichen sind unter ,,Schwerwiegende
Nebenwirkungen* in Abschnitt 4 aufgefiihrt.
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Kinder und Jugendliche
Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern mit Plaque Psoriasis unter 6 Jahren empfohlen,
da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) in anderen
Indikationen empfohlen, da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Cosentyx zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker:

o wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
o wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder bei Ihnen eine Impfung vorgesehen ist. Wéhrend der

Behandlung mit Cosentyx sollten Sie mit bestimmten Impfstofftypen (Lebendimpfstoffen) nicht
geimpft werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

o Die Anwendung von Cosentyx wahrend der Schwangerschaft ist vorzugsweise zu vermeiden.
Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf Schwangere sind nicht bekannt. Wenn Sie eine Frau
im gebérfahigen Alter sind, wird Thnen geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden, und Sie
miissen wiahrend der Anwendung von Cosentyx und fiir mindestens 20 Wochen nach der letzten
Cosentyx-Gabe zuverldssige Verhiitungsmethoden anwenden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

o Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Sie sollten
zusammen mit Threm Arzt entscheiden, ob Sie eher stillen oder Cosentyx anwenden mdchten.
Beides zusammen diirfen Sie nicht tun. Nach der Anwendung von Cosentyx sollten Sie fiir
mindestens 20 Wochen nach der letzten Gabe nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Cosentyx lhre Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Threm Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Cosentyx wird unter die Haut gespritzt (sogenannte subkutane Injektion). Sie sollten gemeinsam mit
Ihrem Arzt dariiber entscheiden, ob Sie sich Cosentyx selbst spritzen sollen.

Versuchen Sie nicht, sich selbst eine Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von Threm Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker geschult wurden. Die Cosentyx-Injektion
kann Thnen auch, nach entsprechender Schulung, von einer Betreuungsperson verabreicht werden.

Ausfiihrliche Hinweise zur Injektion von Cosentyx entnehmen Sie bitte dem Abschnitt
L»Anwendungshinweise fiir die Cosentyx 300 mg Fertigspritze* am Ende dieser Packungsbeilage.

Die Anwendungshinweise konnen auch iiber den folgenden QR-Code und die dazugehorige Webseite
aufgerufen werden:

,»QR-Code einfiigen*

WWW.cosentyx.eu
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In welcher Menge und wie lange wird Cosentyx angewendet?
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge von Cosentyx Sie bendtigen und wie lange Sie behandelt werden.

Plaque-Psoriasis

Erwachsene
o Die empfohlene Dosis betrdagt 300 mg als subkutane Injektion.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstianden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in Form
einer Injektion mit 300 mg.

Kinder ab einem Alter von 6 Jahren
o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Korpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 25 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 25 kg oder mehr und unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.
Ihr Arzt kann die Dosis auf 300 mg erh6hen.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg oder zwei Injektionen mit
150 mg verabreicht. Fiir die Verabreichung der 75-mg-Dosis und der 150-mg-Dosis kdnnen
andere Darreichungsformen/Stérken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Hidradenitis suppurativa
o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg als subkutane Injektion.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen.

Psoriasis-Arthritis
Wenn Sie sowohl an Psoriasis-Arthritis als auch an mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
leiden, kann Thr Arzt die Dosisempfehlung bei Bedarf anpassen.

Fiir Patienten mit Psoriasis-Arthritis, die auf andere Arzneimittel, sogenannte Tumornekrosefaktor-
(TNF-)Hemmer, nicht ausreichend angesprochen haben:

o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg als subkutane Injektion.

. Jede 300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstdnden. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in
Form einer Injektion mit 300 mg.

Fiir andere Patienten mit Psoriasis-Arthritis:
o Die empfohlene Dosis betrdgt 150 mg als subkutane Injektion. Fiir die Verabreichung der
150-mg-Dosis sind andere Darreichungsformen/Stéarken verfiigbar.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstianden.

Basierend auf Ihrem Therapieansprechen kann Thr Arzt die Dosis auf 300 mg erhohen.
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Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew: rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
o Die empfohlene Dosis betrdgt 150 mg als subkutane Injektion. Fiir die Verabreichung der
150-mg-Dosis sind andere Darreichungsformen/Stéarken verfiigbar.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden.

Basierend auf Ihrem Therapieansprechen kann Thr Arzt die Dosis auf 300 mg erhohen. Jede
300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg verabreicht.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis
o Die empfohlene Dosis betrdgt 150 mg als subkutane Injektion. Fiir die Verabreichung der
150-mg-Dosis sind andere Darreichungsformen/Stéarken verfligbar.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Cosentyx ist eine Langzeitbehandlung. Ihr Arzt wird Thre Erkrankung regelméBig tiberwachen, um
sicherzustellen, dass die Behandlung die gewiinschte Wirkung hat.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cosentyx angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Cosentyx erhalten haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis
friither verabreicht wurde, als von Ihrem Arzt verschrieben, informieren Sie bitte IThren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx vergessen haben

Wenn Sie die Injektion einer Cosentyx-Dosis vergessen haben, spritzen Sie sich die nichste Dosis,
sobald Sie sich daran erinnern. AnschlieBend besprechen Sie bitte mit [hrem Arzt, wann Sie sich die
néchste Dosis spritzen sollen.

Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx abbrechen
Die Anwendung von Cosentyx abzubrechen, bringt keine Risiken mit sich, allerdings konnten Ihre
Psoriasis-, Psoriasis-Arthritis- oder Axiale-Spondyloarthritis-Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx
sofort ab und benachrichtigen Sie Ihren Arzt oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch:

Mogliche schwerwiegende Infektion — Anzeichen kénnen sein:

Fieber, grippedhnliche Symptome, nichtliches Schwitzen

Gefiihl der Mudigkeit oder Kurzatmigkeit, hartndckiger Husten

Warme, gerotete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen
Gefiihl des Brennens beim Wasserlassen.
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Schwerwiegende allergische Reaktion — Anzeichen kdnnen sein:

Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

Niedriger Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Benommenheit verursachen kann

Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
Stark juckende Haut mit rotem Hautausschlag oder erhabenen Papeln.

Ihr Arzt entscheidet, ob und wann Sie die Behandlung wieder aufnehmen konnen.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten der folgenden Nebenwirkungen sind leichter bis mittelschwerer Natur. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt, informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie Halsschmerzen oder verstopfter
Nase (Nasopharyngitis, Rhinitis)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Lippenbldschen (orale Herpesinfektion)
Durchfall

Laufende Nase (Rhinorrho)
Kopfschmerzen

Ubelkeit

Ermiidung

Juckende, rote und trockene Haut (Ekzem)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Mundsoor (orale Candidose)

Zeichen einer niedrigen Anzahl weiler Blutkorperchen wie Fieber, Halsschmerzen oder
Mundgeschwiire infolge einer Infektion (Neutropenie)

AuBenohrentziindung (Otitis externa)

Ausfluss aus dem Auge mit Juckreiz, Rotung und Schwellung (Konjunktivitis)
Juckender Hautausschlag (Urtikaria)

Infektionen der unteren Atemwege

Bauchkrampfe und Bauchschmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust oder Blut im Stuhl
(Anzeichen von Darmproblemen)

Kleine, juckende Bldschen an den Handfldchen, FuBsohlen sowie den Seiten der Finger
und Zehen (dyshidrotisches Ekzem)

FuBpilz (Tinea pedis)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Schwere allergische Reaktion mit Schock (anaphylaktische Reaktion)

Rotung und Abschélung der Haut groBerer Korperpartien, die juckend oder schmerzhaft
sein kann (exfoliative Dermatitis)

Entziindung der kleinen Blutgefédfe, die zu einem Hautausschlag mit kleinen roten oder
violetten Beulen fithren kann (Vaskulitis)

Schwellung im Nacken, Gesicht, Mund oder Hals, die zu Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Atmen fithren kann (Angioodem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar):

Pilzinfektionen der Haut und der Schleimhéute (einschlieBlich 6sophageale Candidose)
Schmerzhafte Schwellungen und Hautgeschwiire (Pyoderma gangraenosum)
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cosentyx aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden:

° Nach dem auf dem Umkarton oder dem Etikett auf der Spritze nach ,,verwendbar bis* bzw.
,»EXP*“ angegebenen Verfalldatum.
o Wenn die Flissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthélt, triibe erscheint oder eine eindeutig

braune Farbung aufweist.

Die Fertigspritze in ihrer Schachtel versiegelt aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Im
Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Nicht schiitteln.

Falls nétig, kann Cosentyx auBerhalb des Kiihlschranks fiir einen einmaligen Zeitraum von bis zu

4 Tagen bei Raumtemperatur nicht iiber 30 °C gelagert werden.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cosentyx enthilt

- Der Wirkstoff ist Secukinumab. Jede Fertigspritze enthilt 300 mg Secukinumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-
Monohydrat, Methionin, Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Cosentyx aussicht und Inhalt der Packung

Cosentyx Injektionslosung ist eine klare Fliissigkeit. Ihre Farbe kann farblos bis gelblich sein.
Cosentyx 300 mg Injektionsldsung in einer Fertigspritze ist einer Packung mit 1 Fertigspritze und in
Biindelpackungen, die 3 (3 Packungen a 1) Fertigspritzen enthalten, erhiltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Sandoz GmbH
Biochemiestral3e 10
6336 Langkampfen
Osterreich

198



Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrafle 10
6336 Langkampfen
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralie 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
Tif.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Anwendungshinweise fiir die Cosentyx 300 mg Fertigspritze

Lesen Sie diese Hinweise vor der Injektion VOLLSTANDIG durch. Versuchen Sie nicht, sich selbst
eine Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von IThrem Arzt, dem medizinischen
Fachpersonal oder Ihrem Apotheker geschult wurden. Die Schachtel enthélt eine Cosentyx 300 mg
Fertigspritze, die einzeln in einer Blisterpackung aus Plastik versiegelt ist.

Ihre Cosentyx 300 mg Fertigspritze

Spritzenschutz Fingerauflage Kolben
Nadelschutzkappe Aktivierungsclips
Sichtfenster, Etikett des Spritzenschutzes Kolbenkopf
mit Verfalldatum l
Y
t"‘"’l” ‘ . Y / l
1l | —)
jm\un’u p

Nachdem das Arzneimittel injiziert wurde, wird der Spritzenschutz aktiviert, sodass die Nadel umhiillt
wird. Dies soll medizinisches Fachpersonal, Patienten, die sich drztlich verordnete Arzneimittel selbst
injizieren, sowie Menschen, die Patienten bei der Selbstinjektion helfen, vor versehentlichen
Nadelstichverletzungen schiitzen.

Was Sie vor der Injektion

zusitzlich benotigen:

e Alkoholtupfer.

e  Wattebausch oder Mull.

o Sicherheitsbehélter fiir die
Entsorgung spitzer
Gegensténde.

Wichtige Sicherheitsinformationen
Vorsicht: Bewahren Sie die Fertigspritze fiir Kinder unzuginglich auf.

1. Offnen Sie den versiegelten Umkarton erst, wenn Sie bereit fiir die Verwendung dieses
Arzneimittels sind.

2. Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn das Siegel des Umkartons oder das Siegel der
Blisterpackung beschidigt ist, da die Anwendung eventuell nicht mehr sicher ist.

3. Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn sie auf eine harte Oberfldache gefallen ist oder
wenn sie heruntergefallen ist, nachdem die Nadelschutzkappe entfernt wurde.

4. Lassen Sie die Fertigspritze nie an Orten liegen, an denen sie von anderen manipuliert werden
konnte.

5. Sie diirfen die Fertigspritze nicht schiitteln.

6. Achten Sie darauf, dass Sie die Aktivierungsclips des Spritzenschutzes vor der Anwendung
nicht berithren. Wenn Sie diese beriihren, konnte der Spritzenschutz zu frith aktiviert werden.

7. Entfernen Sie die Nadelschutzkappe erst unmittelbar bevor Sie sich die Injektion verabreichen.

8. Die Fertigspritze kann nicht wiederverwendet werden. Entsorgen Sie die gebrauchte

Fertigspritze sofort nach der Anwendung in einem Sicherheitsbehélter fiir spitze Gegenstiande.
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Aufbewahrung der Cosentyx 300 mg Fertigspritze

1.

2.

3.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel im versiegelten Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen. Im Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). NICHT EINFRIEREN.

Denken Sie daran, die Fertigspritze vor der Vorbereitung zur Injektion aus dem Kiihlschrank zu
nehmen, damit sie Raumtemperatur annehmen kann (30-45 Minuten).

Sie diirfen die Fertigspritze nach dem Verfalldatum, das auf dem Umkarton oder dem Etikett der
Spritze (hinter ,,verwendbar bis“ bzw. ,,EXP*) angegeben ist, nicht mehr verwenden. Wenn das
Verfalldatum iiberschritten ist, bringen Sie die gesamte Packung zur Apotheke zuriick.

Die Injektionsstelle

Die Injektionsstelle ist derjenige Bereich Thres Korpers, an

dem Sie die Spritze anwenden.

e Der empfohlene Bereich ist die Vorderseite Ihrer
Oberschenkel. Sie kdnnen die Injektion auch im unteren
Bauchbereich vornehmen, nicht jedoch in einem
Bereich von 5 cm um den Bauchnabel herum.

e Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle.

e Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut

empfindlich, gerdtet, schuppig oder hart ist oder einen
Bluterguss aufweist. Bereiche mit Narben oder
Dehnungsstreifen sind zu vermeiden.

Falls eine Betreuungsperson lhnen die Injektion
| verabreicht, kann die Injektion auch an der AuBlenseite der
Oberarme erfolgen.

Vorbereitung der gebrauchsfertigen Cosentyx 300 mg Fertigspritze

1.

2.

Nehmen Sie die Packung mit der Fertigspritze aus dem Kiihlschrank und lassen Sie sie ungeoffnet
etwa 30-45 Minuten stehen, damit sie Raumtemperatur annimmt.

Wenn Sie fiir die Anwendung der Fertigspritze bereit sind, waschen Sie sich griindlich die Hande
mit Wasser und Seife.

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

Nehmen Sie die Fertigspritze aus dem Umkarton und aus der Blisterpackung, indem Sie den
Spritzenschutzkdrper festhalten.

Kontrollieren Sie die Fertigspritze. Die Fliissigkeit sollte klar sein. Ihre Farbe kann farblos bis
gelblich sein. Es konnte ein Luftbldschen zu sehen sein, was normal ist. NICHT VERWENDEN,
wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthélt, triibe erscheint oder eine eindeutig braune
Farbung aufweist. NICHT VERWENDEN, wenn die Fertigspritze beschidigt ist. In all diesen
Féllen bringen Sie die gesamte Produktpackung zur Apotheke zuriick.
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Wie wird die Cosentyx 300 mg Fertigspritze angewendet?

Entfernen Sie vorsichtig die Nadelschutzkappe
von der Fertigspritze, indem Sie den
Spritzenschutzkorper festhalten. Entsorgen Sie
die Nadelschutzkappe. An der Nadelspitze kann
ein Fliissigkeitstropfen zu sehen sein. Dies ist
normal.

Driicken Sie die Haut an der Injektionsstelle
vorsichtig zusammen und stechen Sie die Nadel
ein, wie in der Abbildung dargestellt. Driicken
Sie die Nadel vollstdndig hinein, um
sicherzustellen, dass das gesamte Arzneimittel
verabreicht werden kann.

Halten Sie die Fertigspritze wie gezeigt fest.
Driicken Sie den Kolben langsam so weit wie
moglich hinein, bis sich der Kolbenkopf direkt
zwischen den Aktivierungsclips des
Spritzenschutzes befindet.

Halten Sie den Kolben vollstdndig nach unten
gedriickt, wihrend Sie die Spritze 5 Sekunden
lang in dieser Position halten.

Halten Sie den Kolben vollstindig gedriickt
und ziehen Sie die Nadel vorsichtig und gerade
aus der Injektionsstelle heraus.
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Lassen Sie den Kolben langsam los und lassen
Sie den Spritzenschutz automatisch die Nadel
umbhdillen.

An der Injektionsstelle konnte etwas Blut
austreten. Sie konnen mit einem Wattebausch
oder Mull 10 Sekunden lang auf die
Injektionsstelle driicken. An der Injektionsstelle
nicht reiben. Falls notig, konnen Sie die
Injektionsstelle mit einem kleinen Pflaster
abdecken.

Hinweise zur Entsorgung

Entsorgen Sie die gebrauchte Fertigspritze in

_F/_'J‘_"r‘é \ einem Sicherheitsbehélter (verschliebarer,
h\ durchstichsicherer Behélter). Zu Ihrer und der
\ﬂ Sicherheit und Gesundheit anderer diirfen
q'ﬁj Nadeln und gebrauchte Spritzen niemals

\ | wiederverwendet werden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einem Fertigpen
Secukinumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?
Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cosentyx aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

1. Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Cosentyx enthélt den Wirkstoff Secukinumab. Secukinumab ist ein monoklonaler Antikorper, der zur
Arzneimittelklasse der sogenannten Interleukin-(IL-)Inhibitoren gehort. Dieses Arzneimittel
neutralisiert die Aktivitdt eines Proteins, das IL-17A genannt wird und bei Erkrankungen wie
Psoriasis, Hidradenitis suppurativa, Psoriasis-Arthritis und axialer Spondyloarthritis in erhéhten
Konzentrationen vorliegt.

Cosentyx wird zur Behandlung der folgenden entziindlichen Erkrankungen angewendet:

o Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte)

o Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

o Psoriasis-Arthritis

o Axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis

Plaque-Psoriasis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Plaque-Psoriasis* genannten Hauterkrankung angewendet.
Plaque-Psoriasis verursacht eine Entziindung, die die Haut betrifft. Cosentyx bewirkt eine Linderung
der Entziindung und weiterer Symptome der Erkrankung. Cosentyx wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern (ab einem Alter von 6 Jahren) mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-
Psoriasis angewendet.

Die Behandlung mit Cosentyx bei Plaque-Psoriasis wird bei [hnen zu einer Verbesserung der

Hauterscheinungen und zu einer Linderung von Symptomen wie Schuppung, Juckreiz und Schmerzen
fiihren.
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Hidradenitis suppurativa

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Hidradenitis suppurativa® genannten Hauterkrankung
angewendet, die manchmal auch als Acne inversa oder Morbus Verneuil bezeichnet wird. Dabei
handelt es sich um eine chronische und schmerzhafte entziindliche Hauterkrankung. Symptome
konnen weiche Knoten (Beulen) und Abszesse (Furunkel) sein, aus denen Eiter austreten kann. Diese
Erkankung betrifft hdufig bestimmte Bereiche der Haut wie unter den Briisten, die Achselhéhlen, die
inneren Oberschenkel, die Leistengegend und das GesiB. In den betroffenen Bereichen kann auch
Narbenbildung auftreten.

Cosentyx kann die Anzahl der Knoten und Abszesse und die Schmerzen, die oft mit der Krankheit
verbunden sind, reduzieren. Wenn Sie an Hidradenitis suppurativa leiden, erhalten Sie zunichst andere
Arzneimittel. Wenn Sie nicht gut genug auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Cosentyx.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit Hidradenitis suppurativa angewendet und kann allein oder in
Kombination mit Antibiotika verabreicht werden.

Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Psoriasis-Arthritis* genannten Erkrankung angewendet. Dabei
handelt es sich um eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, hiufig in Verbindung mit Psoriasis.
Wenn Sie an einer aktiven Psoriasis-Arthritis leiden, werden Sie zunichst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der aktiven Psoriasis-Arthritis zu lindern, die kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu verbessern und die Schadigung der Knorpel und Knochen der von der Erkrankung betroffenen
Gelenke zu verzogem.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver Psoriasis-Arthritis angewendet und kann entweder allein
oder in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, das Methotrexat genannt wird, angewendet
werden.

Die Anwendung von Cosentyx bei Psoriasis-Arthritis wird bei [hnen zu einer Linderung der Zeichen
und Symptome der Erkrankung fiihren, die Schadigung der Knorpel und Knochen der betroffenen
Gelenke authalten und Ihre Féhigkeit, normale Alltagsaktivititen zu verrichten, verbessern.

Axiale Spondyloarthritis einschlieBSlich ankylosierender Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologischer axialer
Spondyloarthritis

Cosentyx wird zur Behandlung der Erkrankungen ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)
und ,,nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis® angewendet. Dabei handelt es sich um
entziindliche Erkrankungen, die hauptséchlich die Wirbelsdule betreffen und zu einer Entziindung der
Gelenke der Wirbelséule fithren. Wenn Sie an einer ankylosierenden Spondylitis oder nicht-
rontgenologischen axialen Spondyloarthritis leiden, werden Sie zunédchst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der Erkrankung sowie die Entziindung zu lindern und IThre korperliche
Funktionsfahigkeit zu verbessern.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver ankylosierender Spondylitis und aktiver nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis angewendet.

Die Anwendung von Cosentyx bei ankylosierender Spondylitis und nicht-rontgenologischer axialer

Spondyloarthritis wird bei Thnen zu einer Linderung der Zeichen und Symptome Ihrer Erkrankung
fiihren und Ihre korperliche Funktionsfahigkeit verbessern.

206



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?

Cosentyx darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Secukinumab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein konnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie
Cosentyx anwenden.

o wenn Sie eine aktive Infektion haben, die von IThrem Arzt als wesentlich eingestuft wird (z. B.
aktive Tuberkulose).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Cosentyx anwenden:

o wenn Sie derzeit an einer Infektion leiden.

wenn Sie eine chronische Infektion oder wiederkehrende Infektionen haben.

wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung namens Morbus Crohn leiden.

wenn Sie an einer Entziindung ihres Dickdarms namens Colitis ulcerosa leiden.

wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder wenn bei Thnen wéhrend der Behandlung mit

Cosentyx eine Impfung vorgesehen ist.

o wenn Sie gegenwirtig eine andere Psoriasis-Behandlung erhalten, zum Beispiel mit einem
anderen Immunsuppressivum oder eine Phototherapie mit Ultraviolett-(UV-)Licht.

Tuberkulose

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Tuberkulose haben oder friiher hatten. Bitte informieren
Sie Thren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich engen Kontakt zu jemandem hatten, der Tuberkulose hat. [hr
Arzt wird Sie auf Tuberkulose untersuchen und méglicherweise einen Test machen, bevor Sie
Cosentyx anwenden. Wenn Thr Arzt denkt, dass fiir Sie ein Tuberkulose-Risiko besteht, konnen Thnen
Medikamente zur Behandlung verschrieben werden. Benachrichtigen Sie unverziiglich Ihren Arzt,
wenn Symptome einer Tuberkulose (wie anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Teilnahmslosigkeit
oder leichtes Fieber) wihrend der Behandlung mit Cosentyx auftreten.

Hepatitis B

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie eine Hepatitis-B-Infektion haben oder friiher hatten.
Dieses Arzneimittel kann eine Reaktivierung der Infektion verursachen. Vor und wéhrend der
Behandlung mit Secukinumab kann Ihr Arzt Sie auf Anzeichen einer Infektion untersuchen.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken: zunehmende Miidigkeit,
Gelbfirbung der Haut oder des weiBen Teils der Augen, dunkler Urin, Appetitlosigkeit, Ubelkeit
und/oder Schmerzen im oberen rechten Bereich des Magens.

Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa)

Wenn Sie Bauchkrdmpfe und Schmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust, Blut im Stuhl oder andere
Anzeichen von Darmproblemen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und
benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch.

Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen

Cosentyx kann potenziell schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, darunter Infektionen und
allergische Reaktionen. Wéhrend der Behandlung mit Cosentyx miissen Sie daher auf entsprechende
Symptome achten.

Wenn Sie Anzeichen einer mdglichen schwerwiegenden Infektion oder allergischen Reaktion
bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und benachrichtigen Sie Thren Arzt
oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch. Solche Anzeichen sind unter ,,Schwerwiegende
Nebenwirkungen* in Abschnitt 4 aufgefiihrt.
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Kinder und Jugendliche
Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern mit Plaque Psoriasis unter 6 Jahren empfohlen,
da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) in anderen
Indikationen empfohlen, da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Cosentyx zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker:

o wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
o wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder bei Ihnen eine Impfung vorgesehen ist. Wéhrend der

Behandlung mit Cosentyx sollten Sie mit bestimmten Impfstofftypen (Lebendimpfstoffen) nicht
geimpft werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

o Die Anwendung von Cosentyx wahrend der Schwangerschaft ist vorzugsweise zu vermeiden.
Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf Schwangere sind nicht bekannt. Wenn Sie eine Frau
im gebérfahigen Alter sind, wird Thnen geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden, und Sie
miissen wiahrend der Anwendung von Cosentyx und fiir mindestens 20 Wochen nach der letzten
Cosentyx-Gabe zuverldssige Verhiitungsmethoden anwenden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

o Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Sie sollten
zusammen mit Threm Arzt entscheiden, ob Sie eher stillen oder Cosentyx anwenden mdchten.
Beides zusammen diirfen Sie nicht tun. Nach der Anwendung von Cosentyx sollten Sie fiir
mindestens 20 Wochen nach der letzten Gabe nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Cosentyx lhre Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit IThrem Arzt an. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder Threm Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Cosentyx wird unter die Haut gespritzt (sogenannte subkutane Injektion). Sie sollten gemeinsam mit
Ihrem Arzt dariiber entscheiden, ob Sie sich Cosentyx selbst spritzen sollen.

Versuchen Sie nicht, sich selbst eine Injektion zu verabreichen, wenn Sie zuvor nicht von Threm Arzt,
dem medizinischen Fachpersonal oder Ihrem Apotheker geschult wurden. Die Cosentyx-Injektion
kann Thnen auch, nach entsprechender Schulung, von einer Betreuungsperson verabreicht werden.

Ausfiihrliche Hinweise zur Injektion von Cosentyx entnehmen Sie bitte dem Abschnitt
LAnwendungshinweise fiir den Cosentyx 300 mg UnoReady Pen* am Ende dieser Packungsbeilage.

Die Anwendungshinweise konnen auch iiber den folgenden QR-Code und die dazugehorige Webseite
aufgerufen werden:

,»QR-Code einfiigen*

WWW.cosentyx.eu
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In welcher Menge und wie lange wird Cosentyx angewendet?
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge von Cosentyx Sie bendtigen und wie lange Sie behandelt werden.

Plaque-Psoriasis

Erwachsene
o Die empfohlene Dosis betrdagt 300 mg als subkutane Injektion.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstianden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in Form
einer Injektion mit 300 mg.

Kinder ab einem Alter von 6 Jahren
o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Korpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 25 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 25 kg oder mehr und unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.
Ihr Arzt kann die Dosis auf 300 mg erh6hen.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg oder zwei Injektionen mit
150 mg verabreicht. Fiir die Verabreichung der 75-mg-Dosis und der 150-mg-Dosis kdnnen
andere Darreichungsformen/Stérken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Hidradenitis suppurativa
o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg als subkutane Injektion.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen.

Psoriasis-Arthritis
Wenn Sie sowohl an Psoriasis-Arthritis als auch an mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
leiden, kann Thr Arzt die Dosisempfehlung bei Bedarf anpassen.

Fiir Patienten mit Psoriasis-Arthritis, die auf andere Arzneimittel, sogenannte Tumornekrosefaktor-
(TNF-)Hemmer, nicht ausreichend angesprochen haben:

o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg als subkutane Injektion.

. Jede 300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstdnden. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in
Form einer Injektion mit 300 mg.

Fiir andere Patienten mit Psoriasis-Arthritis:
o Die empfohlene Dosis betragt 150 mg als subkutane Injektion. Fiir die Verabreichung der
150-mg-Dosis sind andere Darreichungsformen/Starken verfligbar.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstianden.

Basierend auf Ihrem Therapieansprechen kann Thr Arzt die Dosis auf 300 mg erhohen.
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Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew: rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
o Die empfohlene Dosis betrdgt 150 mg als subkutane Injektion. Fiir die Verabreichung der
150-mg-Dosis sind andere Darreichungsformen/Stéarken verfiigbar.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden.

Basierend auf Ihrem Therapieansprechen kann Thr Arzt die Dosis auf 300 mg erhohen. Jede
300-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 300 mg verabreicht.

Nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis
o Die empfohlene Dosis betrigt 150 mg als subkutane Injektion. Fiir die Verabreichung der
150-mg-Dosis sind andere Darreichungsformen/Starken verfligbar.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Cosentyx ist eine Langzeitbehandlung. Ihr Arzt wird Thre Erkrankung regelméBig tiberwachen, um
sicherzustellen, dass die Behandlung die gewiinschte Wirkung hat.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cosentyx angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Cosentyx erhalten haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis
friither verabreicht wurde, als von Ihrem Arzt verschrieben, informieren Sie bitte IThren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx vergessen haben

Wenn Sie die Injektion einer Cosentyx-Dosis vergessen haben, spritzen Sie sich die nichste Dosis,
sobald Sie sich daran erinnern. AnschlieBend besprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt, wann Sie sich die
néchste Dosis spritzen sollen.

Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx abbrechen
Die Anwendung von Cosentyx abzubrechen, bringt keine Risiken mit sich, allerdings konnten Ihre
Psoriasis-, Psoriasis-Arthritis- oder Axiale-Spondyloarthritis-Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx
sofort ab und benachrichtigen Sie Ihren Arzt oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch:

Mogliche schwerwiegende Infektion — Anzeichen kénnen sein:

Fieber, grippedhnliche Symptome, nichtliches Schwitzen

Gefiihl der Mudigkeit oder Kurzatmigkeit, hartndckiger Husten

Warme, gerotete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blaschen
Gefiihl des Brennens beim Wasserlassen.
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Schwerwiegende allergische Reaktion — Anzeichen kdnnen sein:

Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

Niedriger Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Benommenheit verursachen kann

Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
Stark juckende Haut mit rotem Hautausschlag oder erhabenen Papeln.

Ihr Arzt entscheidet, ob und wann Sie die Behandlung wieder aufnehmen konnen.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten der folgenden Nebenwirkungen sind leichter bis mittelschwerer Natur. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt, informieren Sie Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie Halsschmerzen oder verstopfter
Nase (Nasopharyngitis, Rhinitis)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Lippenbldschen (orale Herpesinfektion)
Durchfall

Laufende Nase (Rhinorrho)
Kopfschmerzen

Ubelkeit

Ermiidung

Juckende, rote und trockene Haut (Ekzem)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Mundsoor (orale Candidose)

Zeichen einer niedrigen Anzahl weiler Blutkorperchen wie Fieber, Halsschmerzen oder
Mundgeschwiire infolge einer Infektion (Neutropenie)

AuBenohrentziindung (Otitis externa)

Ausfluss aus dem Auge mit Juckreiz, Rotung und Schwellung (Konjunktivitis)
Juckender Hautausschlag (Urtikaria)

Infektionen der unteren Atemwege

Bauchkrampfe und Bauchschmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust oder Blut im Stuhl
(Anzeichen von Darmproblemen)

Kleine, juckende Bldschen an den Handfldchen, FuBsohlen sowie den Seiten der Finger
und Zehen (dyshidrotisches Ekzem)

FuBpilz (Tinea pedis)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Schwere allergische Reaktion mit Schock (anaphylaktische Reaktion)

Rotung und Abschélung der Haut groBerer Korperpartien, die juckend oder schmerzhaft
sein kann (exfoliative Dermatitis)

Entziindung der kleinen BlutgefiBe, die zu einem Hautausschlag mit kleinen roten oder
violetten Beulen fithren kann (Vaskulitis)

Schwellung im Nacken, Gesicht, Mund oder Hals, die zu Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Atmen fithren kann (Angioodem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschitzbar):

Pilzinfektionen der Haut und der Schleimhéute (einschlieBlich 6sophageale Candidose)
Schmerzhafte Schwellungen und Hautgeschwiire (Pyoderma gangraenosum)
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cosentyx aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht mehr verwenden:

o Nach dem auf dem Umkarton oder dem Etikett auf dem Fertigpen nach ,,verwendbar bis bzw.
,»EXP*“ angegebenen Verfalldatum.
o Wenn die Flissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthélt, triibe erscheint oder eine eindeutig

braune Farbung aufweist.

Den Fertigpen in seiner Schachtel versiegelt aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen. Im
Kiihlschrank lagern (2 °C — 8 °C). Nicht einfrieren. Nicht schiitteln.

Falls nétig, kann Cosentyx auBerhalb des Kiihlschranks fiir einen einmaligen Zeitraum von bis zu
4 Tagen bei Raumtemperatur nicht iiber 30 °C gelagert werden.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Thren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cosentyx enthilt

- Der Wirkstoff ist Secukinumab. Jeder Fertigpen enthdlt 300 mg Secukinumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind Trehalose-Dihydrat, Histidin, Histidinhydrochlorid-
Monohydrat, Methionin, Polysorbat 80 und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Cosentyx aussicht und Inhalt der Packung

Cosentyx Injektionslosung ist eine klare Fliissigkeit. Ihre Farbe kann farblos bis gelblich sein.
Cosentyx 300 mg Injektionslosung in einem Fertigpen ist einer Packung mit 1 Fertigpen und in
Biindelpackungen, die 3 (3 Packungen a 1) Fertigpens enthalten, erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

Sandoz GmbH
Biochemiestral3e 10
6336 Langkampfen

Osterreich
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrafle 10
6336 Langkampfen
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralie 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
Tif.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen
Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Anwendungshinweise fiir den Cosentyx 300 mg UnoReady Pen

Secukinumab

durch.

Lesen Sie diese Hinweise vor der Injektion VOLLSTANDIG

Diese Hinweise sollen Thnen helfen, die Injektion mit dem Cosentyx
UnoReady Pen korrekt vorzunehmen.

Versuchen Sie nicht, sich selbst eine Injektion zu verabreichen, wenn
Sie zuvor nicht von Threm Arzt, dem medizinischen Fachpersonal oder
Ihrem Apotheker geschult wurden.

Ihr Cosentyx 300 mg UnoReady Pen:

Nadelschutz
Kappe ? p Sicht-
o e, fenster
(\’ Innere
Nadelabdeckung

©

Verwenden Sie den Cosentyx UnoReady Pen nicht,
wenn der Umkarton beschadigt ist.

Bewahren Sie den Cosentyx UnoReady Pen im
versiegelten Umkarton auf, bis Sie bereit fiir die
Verwendung sind, um diesen vor Licht zu schiitzen.

Bewahren Sie Ihren Cosentyx UnoReady Pen im
Kiihlschrank zwischen 2 °C bis 8 °C und fiir Kinder
unzugénglich auf.

e Den Pen nicht einfrieren.
e Den Pen nicht schiitteln.

Abbildung des Cosentyx 300 mg UnoReady e Den Pen nicht verwenden, wenn er mit entfernter
Pen mit entfernter Kappe. Entfernen Sie die Kappe heruntergefallen ist.

Kappe erst, wenn Sie fiir die Injektion bereit

sind.

Was Sie fiir Ihre Injektion benotigen:

Die Nadel wird vom Nadelschutz umhiillt, so dass die
Nadel nicht sichtbar ist. Beriihren oder driicken Sie den
Nadelschutz nicht, da Sie sich dabei durch einen
Nadelstich verletzen konnten.

In der Packung enthalten: Nicht in der Packung
enthalten:
Ein neuer und unbenutzter
Cosentyx 300 mg UnoReady Pen. e  Alkoholtupfer.
e Wattebausch oder
Mull.

Sicherheitsbehélter fiir
die Entsorgung spitzer
Gegenstinde.
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Vor Threr Injektion:

Nehmen Sie den Cosentyx 300 mg UnoReady Pen 30 bis 45 Minuten vor der Injektion aus dem
Kiihlschrank, damit er Raumtemperatur annehmen kann.

Bl v

Sichtfenster

Verfalldatum (EXP)

1. Wichtige Sicherheitskontrollen vor der Injektion:

Fir das ,,Sichtfenster*:

Die Fliissigkeit sollte klar sein. Thre Farbe kann farblos bis
gelblich sein.

Nicht verwenden, wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare
Partikel enthélt, triibe erscheint oder eine eindeutig braune
Féarbung aufweist. Es konnte ein Luftblédschen zu sehen
sein, was normal ist.

Fir das ,,Verfalldatum*:

Schauen Sie auf das Verfalldatum (EXP) auf Threm
Cosentyx UnoReady Pen. Verwenden Sie den Pen nicht,
wenn das Verfalldatum tiberschritten ist.

Uberpriifen Sie, dass Ihr Pen das richtige Arzneimittel und
die richtige Dosis enthiilt.

Wenden Sie sich an Thren Apotheker, wenn der Pen eine
dieser Sicherheitsanforderungen nicht erfiillt.

2a. Wiihlen Sie Ihre Injektionsstelle:

e Der empfohlene Bereich ist die Vorderseite Ihrer
Oberschenkel. Sie kdnnen die Injektion auch im
unteren Bauchbereich vornehmen, nicht jedoch in
einem Bereich von 5 cm um den Bauchnabel herum.

e  Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle.

e Nicht an Stellen injizieren, an denen die Haut
empfindlich, gerdtet, schuppig oder hart ist oder einen
Bluterguss aufweist. Bereiche mit Narben oder
Dehnungsstreifen sind zu vermeiden.

2b. Nur fiir Betreuungspersonen oder medizinisches

Fachpersonal:

e Falls eine Betreuungsperson oder cine medizinische
Fachperson Ihnen die Injektion verabreicht, kann die
Injektion auch an der AuBlenseite der Oberarme
erfolgen.

3. Reinigen Sie die Injektionsstelle:

e  Waschen Sie sich die Hinde mit warmem Wasser und
Seife.

e Reinigen Sie die Injektionsstelle mit dem
Alkoholtupfer mit einer kreisenden Bewegung. Lassen
Sie die Stelle vor der Injektion trocknen.

e Beriihren Sie den gereinigten Bereich vor der Injektion
nicht mehr.
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Ihre Injektion:

4. Entfernen Sie die Kappe:

e Entfernen Sie die Kappe erst, wenn Sie fiir die Anwendung
des Pens bereit sind.

e Ziehen Sie die Kappe gerade in der Pfeilrichtung ab, die in
der Abbildung links gezeigt ist.

o Werfen Sie die Kappe weg, nachdem Sie sie entfernt haben.
Versuchen Sie nicht, die Kappe wieder aufzusetzen.

e Verwenden Sie den Pen innerhalb von 5 Minuten nach
Entfernung der Kappe.

gz—\ 5. So halten Sie den Pen:

Halten Sie den Pen im 90-Grad-Winkel zur gereinigten
Injektionsstelle.

P
| v

—

U

g
Richtig Falsch

VOR DER INJEKTION MUSSEN SIE FOLGENDES LESEN:
Wihrend der Injektion horen Sie 2 Klicks.

Der 1. Klick zeigt an, dass die Injektion begonnen hat. Einige Sekunden
danach zeigt ein 2. Klick an, dass die Injektion nahezu abgeschlossen
ist.

Sie miissen den Pen fest auf Thre Haut gedriickt halten, bis der griine
Indikator mit einer grauen Markierung das Fenster ausfiillt und sich
nicht mehr bewegt.

6. Beginnen Sie mit der Injektion:

e Driicken Sie den Pen fest auf die Haut, um mit der Injektion
w ) zu beginnen.
* e Der 1. Klick zeigt an, dass die Injektion begonnen hat.

o Halten Sie den Pen fest auf Thre Haut gedriickt.

e Der griine Indikator mit der grauen Markierung zeigt
den Fortschritt der Injektion an.

I.:%\v /

j
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7. SchlieBen Sie Ihre Injektion ab:

e Achten Sie auf den 2. Klick. Dieser zeigt an, dass die
Injektion fast abgeschlossen ist.

e Vergewissern Sie sich, dass der griine Indikator mit der
grauen Markierung das Fenster ausfiillt und sich nicht
mehr bewegt.

e Der Pen kann nun entfernt werden.

8. Kontrollieren Sie, ob der griine Indikator im Fenster

erscheint:

e Dies bedeutet, dass das Arzneimittel verabreicht wurde.
Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn der griine Indikator
nicht sichtbar ist.

e An der Injektionsstelle kdnnte etwas Blut austreten. Sie
konnen mit einem Wattebausch oder Mull 10 Sekunden lang
auf die Injektionsstelle driicken. An der Injektionsstelle
nicht reiben. Falls notig, konnen Sie die Injektionsstelle mit
einem kleinen Pflaster abdecken.

9. Entsorgung des Cosentyx 300 mg UnoReady Pen:

e Entsorgen Sie den gebrauchten Pen in einem
Sicherheitsbehélter (d. h. in einem durchstichsicheren und
verschlieBbaren Behilter oder Ahnlichem).

e Der Pen darf niemals wiederverwendet werden.
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Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Cosentyx 150 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Secukinumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?
Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Cosentyx aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN S

1. Was ist Cosentyx und wofiir wird es angewendet?

Cosentyx enthélt den Wirkstoff Secukinumab. Secukinumab ist ein monoklonaler Antikorper, der zur
Arzneimittelklasse der sogenannten Interleukin-(IL-)Inhibitoren gehort. Dieses Arzneimittel
neutralisiert die Aktivitdt eines Proteins, das IL-17A genannt wird und bei Erkrankungen wie
Psoriasis, Hidradenitis suppurativa, Psoriasis-Arthritis und axialer Spondyloarthritis in erhéhten
Konzentrationen vorliegt.

Cosentyx wird zur Behandlung der folgenden entziindlichen Erkrankungen angewendet:

o Plaque-Psoriasis (Schuppenflechte)

o Hidradenitis suppurativa (Acne inversa)

o Psoriasis-Arthritis

o Axiale Spondyloarthritis, einschlieBlich ankylosierender Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis

o Juvenile idiopathische Arthritis, einschlieBlich Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis

Plaque-Psoriasis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Plaque-Psoriasis“ genannten Hauterkrankung angewendet.
Plaque-Psoriasis verursacht eine Entziindung, die die Haut betrifft. Cosentyx bewirkt eine Linderung
der Entziindung und weiterer Symptome der Erkrankung. Cosentyx wird bei Erwachsenen,
Jugendlichen und Kindern (ab einem Alter von 6 Jahren) mit mittelschwerer bis schwerer Plaque-
Psoriasis angewendet.

Die Behandlung mit Cosentyx bei Plaque-Psoriasis wird bei [hnen zu einer Verbesserung der

Hauterscheinungen und zu einer Linderung von Symptomen wie Schuppung, Juckreiz und Schmerzen
fiihren.
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Hidradenitis suppurativa

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Hidradenitis suppurativa® genannten Hauterkrankung
angewendet, die manchmal auch als Acne inversa oder Morbus Verneuil bezeichnet wird. Dabei
handelt es sich um eine chronische und schmerzhafte entziindliche Hauterkrankung. Symptome
konnen weiche Knoten (Beulen) und Abszesse (Furunkel) sein, aus denen Eiter austreten kann. Diese
Erkankung betrifft hdufig bestimmte Bereiche der Haut wie unter den Briisten, die Achselhéhlen, die
inneren Oberschenkel, die Leistengegend und das GesiB. In den betroffenen Bereichen kann auch
Narbenbildung auftreten.

Cosentyx kann die Anzahl der Knoten und Abszesse und die Schmerzen, die oft mit der Krankheit
verbunden sind, reduzieren. Wenn Sie an Hidradenitis suppurativa leiden, erhalten Sie zunichst andere
Arzneimittel. Wenn Sie nicht gut genug auf diese Arzneimittel ansprechen, erhalten Sie Cosentyx.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit Hidradenitis suppurativa angewendet und kann allein oder in
Kombination mit Antibiotika verabreicht werden.

Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird zur Behandlung einer ,,Psoriasis-Arthritis* genannten Erkrankung angewendet. Dabei
handelt es sich um eine entziindliche Erkrankung der Gelenke, hiufig in Verbindung mit Psoriasis.
Wenn Sie an einer aktiven Psoriasis-Arthritis leiden, werden Sie zunichst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der aktiven Psoriasis-Arthritis zu lindern, die kdrperliche Funktionsfahigkeit
zu verbessern und die Schadigung der Knorpel und Knochen der von der Erkrankung betroffenen
Gelenke zu verzogem.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver Psoriasis-Arthritis angewendet und kann entweder allein
oder in Kombination mit einem anderen Arzneimittel, das Methotrexat genannt wird, angewendet
werden.

Die Anwendung von Cosentyx bei Psoriasis-Arthritis wird bei [hnen zu einer Linderung der Zeichen
und Symptome der Erkrankung fiihren, die Schadigung der Knorpel und Knochen der betroffenen
Gelenke authalten und Ihre Féhigkeit, normale Alltagsaktivititen zu verrichten, verbessern.

Axiale Spondyloarthritis einschlieBSlich ankylosierender Spondylitis (Morbus Bechterew;
rontgenologische axiale Spondyloarthritis) und nicht-rontgenologischer axialer
Spondyloarthritis

Cosentyx wird zur Behandlung der Erkrankungen ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew)
und ,,nicht-rontgenologische axiale Spondyloarthritis® angewendet. Dabei handelt es sich um
entziindliche Erkrankungen, die hauptséchlich die Wirbelsdule betreffen und zu einer Entziindung der
Gelenke der Wirbelséule fithren. Wenn Sie an einer ankylosierenden Spondylitis oder nicht-
rontgenologischen axialen Spondyloarthritis leiden, werden Sie zunédchst mit anderen Arzneimitteln
behandelt. Falls Sie auf diese Arzneimittel nicht gut genug ansprechen, erhalten Sie Cosentyx, um die
Zeichen und Symptome der Erkrankung sowie die Entziindung zu lindern und IThre korperliche
Funktionsfahigkeit zu verbessern.

Cosentyx wird bei Erwachsenen mit aktiver ankylosierender Spondylitis und aktiver nicht-
rontgenologischer axialer Spondyloarthritis angewendet.

Die Anwendung von Cosentyx bei ankylosierender Spondylitis und nicht-rontgenologischer axialer

Spondyloarthritis wird bei Thnen zu einer Linderung der Zeichen und Symptome Ihrer Erkrankung
fiihren und Ihre korperliche Funktionsfahigkeit verbessern.
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Juvenile idiopathische Arthritis, einschlieflich Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile
Psoriasis-Arthritis

Cosentyx wird bei Patienten (ab 6 Jahren) zur Behandlung von Subtypen der juvenilen idiopathischen
Arthritis, der sogenannten ,,Enthesitis-assoziierten Arthritis* und der ,,juvenilen Psoriasis-Arthritis®,
eingesetzt. Bei diesen Erkrankungen handelt es sich um entziindliche Erkrankungen, die die Gelenke
und die Verbindungsstellen zwischen Sehnen und Knochen betreffen.

Die Anwendung von Cosentyx bei Enthesitis-assoziierter Arthritis und juveniler Psoriasis-Arthritis
kommt Thnen (bzw. Ihrem Kind) zugute, indem es die Symptome lindert und Thre koérperliche
Funktion (oder die Ihres Kindes) verbessert.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Cosentyx beachten?

Cosentyx darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Secukinumab oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.
Wenn Sie glauben, dass Sie allergisch sein kdnnten, fragen Sie Ihren Arzt um Rat, bevor Sie
Cosentyx anwenden.

o wenn Sie eine aktive Infektion haben, die von Threm Arzt als wesentlich eingestuft wird (z. B.
aktive Tuberkulose).

Warnhinweise und Vorsichtsmalinahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Cosentyx anwenden:

. wenn Sie derzeit an einer Infektion leiden.

wenn Sie eine chronische Infektion oder wiederkehrende Infektionen haben.

wenn Sie an einer entziindlichen Darmerkrankung namens Morbus Crohn leiden.

wenn Sie an einer Entzlindung ihres Dickdarms namens Colitis ulcerosa leiden.

wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder wenn bei lhnen wéhrend der Behandlung mit

Cosentyx eine Impfung vorgesehen ist.

o wenn Sie gegenwartig eine andere Psoriasis-Behandlung erhalten, zum Beispiel mit einem
anderen Immunsuppressivum oder eine Phototherapie mit Ultraviolett-(UV-)Licht.

Tuberkulose

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Tuberkulose haben oder frither hatten. Bitte informieren
Sie Thren Arzt auch, wenn Sie kiirzlich engen Kontakt zu jemandem hatten, der Tuberkulose hat. Thr
Arzt wird Sie auf Tuberkulose untersuchen und méglicherweise einen Test machen, bevor Sie
Cosentyx anwenden. Wenn Thr Arzt denkt, dass fiir Sie ein Tuberkulose-Risiko besteht, konnen Thnen
Medikamente zur Behandlung verschrieben werden. Benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt,
wenn Symptome einer Tuberkulose (wie anhaltender Husten, Gewichtsverlust, Teilnahmslosigkeit
oder leichtes Fieber) wiahrend der Behandlung mit Cosentyx auftreten.

Hepatitis B

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eine Hepatitis-B-Infektion haben oder friiher hatten.
Dieses Arzneimittel kann eine Reaktivierung der Infektion verursachen. Vor und wéhrend der
Behandlung mit Secukinumab kann Ihr Arzt Sie auf Anzeichen einer Infektion untersuchen.
Informieren Sie Thren Arzt, wenn Sie folgende Symptome bemerken: zunehmende Miidigkeit,
Gelbfirbung der Haut oder des weien Teils der Augen, dunkler Urin, Appetitlosigkeit, Ubelkeit
und/oder Schmerzen im oberen rechten Bereich des Magens.

Chronisch-entziindliche Darmerkrankung (Morbus Crohn oder Colitis ulcerosa)

Wenn Sie Bauchkrampfe und Schmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust, Blut im Stuhl oder andere
Anzeichen von Darmproblemen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und
benachrichtigen Sie unverziiglich Thren Arzt oder nehmen Sie arztliche Hilfe in Anspruch.
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Achten Sie auf Infektionen und allergische Reaktionen

Cosentyx kann potenziell schwerwiegende Nebenwirkungen verursachen, darunter Infektionen und
allergische Reaktionen. Wahrend der Behandlung mit Cosentyx miissen Sie daher auf entsprechende
Symptome achten.

Wenn Sie Anzeichen einer moglichen schwerwiegenden Infektion oder allergischen Reaktion
bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx sofort ab und benachrichtigen Sie [hren Arzt
oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch. Solche Anzeichen sind unter ,,Schwerwiegende
Nebenwirkungen® in Abschnitt 4 aufgefiihrt.

Kinder und Jugendliche
Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern mit Plaque Psoriasis unter 6 Jahren empfohlen,
da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern unter 6 Jahren mit juveniler idiopathischer
Arthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis) empfohlen.

Cosentyx wird nicht fiir die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (unter 18 Jahren) in anderen
Indikationen empfohlen, da das Arzneimittel in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Anwendung von Cosentyx zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker:

o wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.
o wenn Sie vor kurzem geimpft wurden oder bei Ihnen eine Impfung vorgesehen ist. Wéhrend der

Behandlung mit Cosentyx sollten Sie mit bestimmten Impfstofftypen (Lebendimpfstoffen) nicht
geimpft werden.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfihigkeit

o Die Anwendung von Cosentyx wahrend der Schwangerschaft ist vorzugsweise zu vermeiden.
Die Auswirkungen dieses Arzneimittels auf Schwangere sind nicht bekannt. Wenn Sie eine Frau
im gebérfahigen Alter sind, wird Ihnen geraten, eine Schwangerschaft zu vermeiden, und Sie
miissen wiahrend der Anwendung von Cosentyx und fiir mindestens 20 Wochen nach der letzten
Cosentyx-Gabe zuverldssige Verhiitungsmethoden anwenden.

Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden.

o Sprechen Sie mit [hrem Arzt, wenn Sie stillen oder beabsichtigen, zu stillen. Sie sollten
zusammen mit Threm Arzt entscheiden, ob Sie eher stillen oder Cosentyx anwenden mdchten.
Beides zusammen diirfen Sie nicht tun. Nach der Anwendung von Cosentyx sollten Sie fiir
mindestens 20 Wochen nach der letzten Gabe nicht stillen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Es ist unwahrscheinlich, dass Cosentyx lhre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen beeinflusst.

3. Wie ist Cosentyx anzuwenden?

Cosentyx wird Thnen durch medizinisches Fachpersonal unter die Haut gespritzt (sogenannte
subkutane Injektion).

Besprechen Sie mit Ihrem Arzt, wann Sie Ihre Injektionen erhalten, und vereinbaren Sie mit ihm Thre
Kontrolltermine.
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In welcher Menge und wie lange wird Cosentyx angewendet?
Ihr Arzt entscheidet, welche Menge von Cosentyx Sie bendtigen und wie lange Sie behandelt werden.

Plaque-Psoriasis

Erwachsene
o Die empfohlene Dosis betragt 300 mg als subkutane Injektion.
o Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstianden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in Form
zweier Injektionen mit jeweils 150 mg.

Kinder ab einem Alter von 6 Jahren

o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Korpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 25 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 25 kg oder mehr und unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.

Ihr Arzt kann die Dosis auf 300 mg erh6hen.

o Jede 150-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 150 mg verabreicht. Fiir die
Verabreichung der 75-mg-Dosis und der 300-mg-Dosis konnen andere
Darreichungsformen/Stéirken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Hidradenitis suppurativa
o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg als subkutane Injektion.
. Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden. Basierend auf Ihrem Therapieansprechen
kann Thr Arzt weitere Dosisanpassungen empfehlen.

Psoriasis-Arthritis
Wenn Sie sowohl an Psoriasis-Arthritis als auch an mittelschwerer bis schwerer Plaque-Psoriasis
leiden, kann Thr Arzt die Dosisempfehlung bei Bedarf anpassen.

Fiir Patienten mit Psoriasis-Arthritis, die auf andere Arzneimittel, sogenannte Tumornekrosefaktor-
(TNF-)Hemmer, nicht ausreichend angesprochen haben:

o Die empfohlene Dosis betrdgt 300 mg als subkutane Injektion.

. Jede 300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstidnden. Sie erhalten stets eine 300-mg-Dosis in
Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg.

Fiir andere Patienten mit Psoriasis-Arthritis:
o Die empfohlene Dosis betragt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Basierend auf Ihrem Therapieansprechen kann Ihr Arzt die Dosis auf 300 mg erhohen.
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Ankylosierende Spondylitis (Morbus Bechterew; rontgenologische axiale Spondyloarthritis)
o Die empfohlene Dosis betragt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Basierend auf [hrem Therapieansprechen kann Thr Arzt die Dosis auf 300 mg erhdhen. Jede
300-mg-Dosis wird in Form zweier Injektionen mit jeweils 150 mg verabreicht.

Nicht-réntgenologische axiale Spondyloarthritis
o Die empfohlene Dosis betrigt 150 mg als subkutane Injektion.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Abstinden.

Juvenile idiopathische Arthritis (Enthesitis-assoziierte Arthritis und juvenile Psoriasis-Arthritis)
o Die empfohlene Dosis basiert auf dem Kdrpergewicht wie folgt:
o Korpergewicht unter 50 kg: 75 mg als subkutane Injektion.
o Korpergewicht 50 kg oder mehr: 150 mg als subkutane Injektion.
e Jede 150-mg-Dosis wird in Form einer Injektion mit 150 mg verabreicht. Fiir die
Verabreichung der 75-mg-Dosis konnen andere Darreichungsformen/Stérken verfiigbar sein.

Nach der ersten Dosis erhalten Sie weitere wochentliche Injektionen in den Wochen 1, 2, 3 und 4,
danach erfolgen die Injektionen in monatlichen Absténden.

Cosentyx ist eine Langzeitbehandlung. Ihr Arzt wird Thre Erkrankung regelméBig tiberwachen, um
sicherzustellen, dass die Behandlung die gewiinschte Wirkung hat.

Wenn Sie eine grofiere Menge von Cosentyx angewendet haben, als Sie sollten
Wenn Sie eine groflere Menge von Cosentyx erhalten haben, als Sie sollten, oder wenn die Dosis
friither verabreicht wurde, als von Ihrem Arzt verschrieben, informieren Sie bitte IThren Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx vergessen haben
Wenn Sie eine Cosentyx-Injektion versdaumt haben, sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Wenn Sie die Anwendung von Cosentyx abbrechen
Die Anwendung von Cosentyx abzubrechen, bringt keine Risiken mit sich, allerdings kénnten Thre
Psoriasis-, Psoriasis-Arthritis- oder Axiale-Spondyloarthritis-Symptome wieder auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an [hren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Schwerwiegende Nebenwirkungen
Wenn Sie eine der folgenden Nebenwirkungen bemerken, brechen Sie die Anwendung von Cosentyx
sofort ab und benachrichtigen Sie Thren Arzt oder nehmen Sie drztliche Hilfe in Anspruch:

Mogliche schwerwiegende Infektion — Anzeichen konnen sein:

Fieber, grippedhnliche Symptome, néchtliches Schwitzen

Gefiihl der Miidigkeit oder Kurzatmigkeit, hartnéckiger Husten

Warme, gerdtete und schmerzhafte Haut oder schmerzhafter Hautausschlag mit Blidschen
Gefiihl des Brennens beim Wasserlassen.
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Schwerwiegende allergische Reaktion — Anzeichen kdnnen sein:

Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken

Niedriger Blutdruck, der Schwindelgefiihl oder Benommenheit verursachen kann

Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge oder Rachen
Stark juckende Haut mit rotem Hautausschlag oder erhabenen Papeln.

Ihr Arzt entscheidet, ob und wann Sie die Behandlung wieder aufnehmen konnen.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten der folgenden Nebenwirkungen sind leichter bis mittelschwerer Natur. Wenn eine dieser
Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrichtigt, informieren Sie Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

Infektionen der oberen Atemwege mit Symptomen wie Halsschmerzen oder verstopfter
Nase (Nasopharyngitis, Rhinitis)

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

Lippenbldschen (orale Herpesinfektion)
Durchfall

Laufende Nase (Rhinorrho)
Kopfschmerzen

Ubelkeit

Ermiidung

Juckende, rote und trockene Haut (Ekzem)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

Mundsoor (orale Candidose)

Zeichen einer niedrigen Anzahl weifler Blutkorperchen wie Fieber, Halsschmerzen oder
Mundgeschwiire infolge einer Infektion (Neutropenie)

AuBenohrentziindung (Otitis externa)

Ausfluss aus dem Auge mit Juckreiz, Rotung und Schwellung (Konjunktivitis)
Juckender Hautausschlag (Urtikaria)

Infektionen der unteren Atemwege

Bauchkrampfe und Bauchschmerzen, Durchfall, Gewichtsverlust oder Blut im Stuhl
(Anzeichen von Darmproblemen)

Kleine, juckende Bldschen an den Handflachen, FuB3sohlen sowie den Seiten der Finger
und Zehen (dyshidrotisches Ekzem)

FuBpilz (Tinea pedis)

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

Schwere allergische Reaktion mit Schock (anaphylaktische Reaktion)

Ro&tung und Abschilung der Haut groBBerer Korperpartien, die juckend oder schmerzhaft
sein kann (exfoliative Dermatitis)

Entziindung der kleinen BlutgefiBle, die zu einem Hautausschlag mit kleinen roten oder
violetten Beulen fithren kann (Vaskulitis)

Schwellung im Nacken, Gesicht, Mund oder Hals, die zu Schwierigkeiten beim
Schlucken oder Atmen fiithren kann (Angioddem)

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar):

Pilzinfektionen der Haut und der Schleimhiute (einschlieBlich 6sophageale Candidose)
Schmerzhafte Schwellungen und Hautgeschwiire (Pyoderma gangraenosum)
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das in Anhang V aufgefiihrte nationale
Meldesystem anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Cosentyx aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton oder der Durchstechflasche nach
,verwendbar bis“ bzw. ,,EXP angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Vor der Herstellung der Injektionslosung: Die Durchstechflasche im Kiihlschrank lagern
(2°C-8°C).

Nach der Herstellung der Injektionslosung: Die Losung kann entweder sofort verwendet oder bis
zu 24 Stunden lang bei 2 °C bis 8 °C autbewahrt werden. Nicht einfrieren. Die Losung sollte nach
Entnahme aus dem Kiihlschrank (2 °C — 8 °C) innerhalb einer Stunde verwendet werden.

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn sie feststellen, dass sich das Pulver nicht vollstindig
aufgelost hat oder wenn die Fliissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthilt, triibe erscheint oder eine
eindeutige braune Farbung aufweist.

Dieses Arzneimittel ist nur fiir den Einmalgebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Cosentyx enthilt

- Der Wirkstoff ist Secukinumab. Jede Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung enthélt 150 mg Secukinumab. Nach Rekonstitution enthélt 1 ml Losung
150 mg Secukinumab.

- Die sonstigen Bestandteile sind Saccharose, Histidin, Histidinhydrochlorid-Monohydrat und
Polysorbat 80.

Wie Cosentyx aussieht und Inhalt der Packung

Cosentyx Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung ist ein weilles festes Pulver in einer
Durchstechflasche aus Glas.

Cosentyx ist in einer Packung mit einer Durchstechflasche erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland
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Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slowenien

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Stralie 10
90443 Niirnberg
Deutschland

Falls Sie weitere Informationen iiber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem
ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 24616 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EAlLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafa
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romaénia
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im

Weitere Informationsquellen

Ausfiihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Européischen
Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu/ verfiigbar.
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Anwendungshinweise fiir das Cosentyx Pulver zur Herstellung einer Injektionslosung
Die folgenden Informationen sind fiir Arzte oder medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Die Zubereitung der Losung zur subkutanen Injektion muss ohne Unterbrechung und mit aseptischer
Technik erfolgen. Die Zubereitungszeit ab dem Durchstechen des Stopfens bis zum Ende der

Rekonstitution liegt im Durchschnitt bei 20 Minuten und sollte 90 Minuten nicht tiberschreiten.

Bei der Zubereitung von Cosentyx 150 mg Pulver zur Herstellung einer Injektionsldsung halten Sie
sich bitte an die folgenden Hinweise:

Hinweise fiir die Rekonstitution von Cosentyx 150 mg Pulver zur Herstellung einer
Injektionslosung:

1. Lassen Sie die Durchstechflasche mit Pulver Raumtemperatur erreichen und stellen Sie sicher,
dass das sterile Wasser fiir Injektionszwecke ebenfalls Raumtemperatur aufweist.
2. Ziehen Sie etwas mehr als 1,0 ml steriles Wasser fiir Injektionszwecke in eine Einwegspritze

mit 1-ml-Markierung auf und passen Sie den Fiillstand auf 1,0 ml an.

3. Entfernen Sie die Plastikkappe von der Durchstechflasche.

4. Fiihren Sie die Spritzennadel durch die Mitte des Gummistopfens in die Durchstechflasche mit
dem Pulver ein und rekonstituieren Sie das Pulver, indem Sie 1,0 ml steriles Wasser fiir
Injektionszwecke langsam in die Durchstechflasche injizieren. Dabei sollte der Strahl des
sterilen Wassers fiir Injektionszwecke auf das Pulver gerichtet werden.

v 5

5. Neigen Sie die Durchstechflasche in einem Winkel von etwa 45° und schwenken Sie sie etwa
eine Minute lang sanft zwischen Thren Fingerspitzen mit kreisenden Bewegungen. Die
Durchstechflasche nicht schiitteln oder umdrehen.

7

e

@

6. Lassen Sie die Durchstechflasche bei Raumtemperatur mindestens 10 Minuten lang stehen,
damit sich das Lyophilisat auflosen kann. Dabei kann sich in der Losung Schaum bilden.

7. Neigen Sie die Durchstechflasche in einem Winkel von etwa 45° und schwenken Sie sie etwa

eine Minute lang sanft zwischen Thren Fingerspitzen mit kreisenden Bewegungen. Die
Durchstechflasche nicht schiitteln oder umdrehen.

A~
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8. Lassen Sie die Durchstechflasche bei Raumtemperatur etwa 5 Minuten lang ruhig stehen. Die
resultierende Losung sollte klar sein. Thre Farbe kann farblos bis gelblich sein. Nicht
verwenden, wenn sich das lyophilisierte Pulver nicht vollstindig aufgeldst hat oder wenn die
Flissigkeit deutlich sichtbare Partikel enthilt, triibe erscheint oder eine eindeutig braune
Férbung aufweist.

9. Bereiten Sie die benotigte Anzahl von Durchstechflaschen zu (1 Durchstechflasche fiir die 75-
mg-Dosis, 1 Durchstechflasche fiir die 150-mg-Dosis, 2 Durchstechflaschen fiir die
300-mg-Dosis).

Nach Aufbewahrung bei 2 °C bis 8 °C sollte dafiir gesorgt werden, dass sich die Losung etwa
20 Minuten lang auf Raumtemperatur erwarmen kann, bevor sie angewendet wird.

Hinweise fiir die Anwendung der Cosentyx-Losung

1. Neigen Sie die Durchstechflasche in einem Winkel von etwa 45° und platzieren Sie die
Nadelspitze unmittelbar am Boden der Losung in der Durchstechflasche, wenn Sie die Losung
in die Spritze aufziehen. Die Durchstechflasche NICHT umdrehen.

o
-

2. Fiir die 150-mg-Dosis und die 300-mg-Dosis ziehen Sie vorsichtig etwas mehr als 1,0 ml der
Losung zur subkutanen Injektion aus der Durchstechflasche in eine Einwegspritze mit
1-ml-Markierung auf; verwenden Sie hierzu eine geeignete Kaniile (z. B. 21 G x 2"). Diese
Kaniile wird nur fiir das Aufziehen von Cosentyx in die Einwegspritze verwendet. Bereiten Sie
die bendtigte Anzahl von Spritzen zu (2 Spritzen fiir die 300-mg-Dosis).

Bei einem Kind, das die 75-mg-Dosis erhélt, ziehen Sie vorsichtig etwas mehr als 0,5 ml der
Losung fiir die subkutane Injektion auf und verwerfen den Rest sofort.

3. Halten Sie die Spritze mit der Nadel nach oben und klopfen Sie vorsichtig gegen den

Spritzenkorper, damit etwaige Luftbldschen nach oben wandern.
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Ersetzen Sie die aufgesetzte Kaniile durch eine 27 G x %" Kaniile.

B

% :

b

Fiir die 150-mg-Dosis driicken Sie die Luftbldschen heraus und schieben Sie den Kolben bis zur
1,0-ml-Markierung vor. Fiir die 75-mg-Dosis driicken Sie die Luftbldschen heraus und schieben
Sie den Kolben bis zur 0,5-ml-Markierung vor.

Reinigen Sie die Injektionsstelle mit einem Alkoholtupfer.

Injizieren Sie die Cosentyx-Losung subkutan an der Vorderseite der Oberschenkel, im unteren
Bauchbereich (nicht jedoch in einem Bereich von 5 cm um den Bauchnabel herum) oder an der
AuBenseite der Oberarme. Wechseln Sie bei jeder Injektion die Injektionsstelle. Nicht an Stellen
injizieren, an denen die Haut empfindlich, gerétet, schuppig oder hart ist oder einen Bluterguss
aufweist. Bereiche mit Narben oder Dehnungsstreifen sind zu vermeiden.

In der Durchstechflasche verbleibende Losung darf nicht verwendet werden und ist
entsprechend den nationalen Anforderungen zu beseitigen. Die Durchstechflaschen sind nur fiir
den Einmalgebrauch bestimmt. Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze in einem
Sicherheitsbehilter (verschlieBbarer, durchstichsicherer Behilter). Zu Threr und der Sicherheit
und Gesundheit anderer diirfen Kaniilen und gebrauchte Spritzen niemals wiederverwendet
werden.
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