I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks siistel sisaldab 0,5 ml-s 75 mg sekukinumabi (secukinumabum).

Sekukinumab on rekombinantne tiielikult humaniseeritud monoklonaalne antikeha, mida toodetakse
hiina hamstri munasarja (Chinese Hamster Ovary, CHO) rakkudes.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus (siistevedelik)

Lahus on selge ja vérvitu kuni kergelt kollakas.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Naastuline psoriaas lastel

Cosentyx on nédidustatud mooduka kuni raske naastulise psoriaasi raviks lastel alates 6 aasta vanusest
ja noorukitel, kes vajavad siisteemset ravi.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Entesiidiga seotud artriit

Cosentyx iiksi v0i koos metotreksaadiga on ndidustatud aktiivse entesiidiga seotud artriidi raviks 6-
aastastel ja vanematel patsientidel, kelle haigus ei allu tavapéarasele ravile voi kes seda ei talu (vt
161k 5.1).

Juveniilne psoriaatiline artriit

Cosentyx iiksi vOi koos metotreksaadiga on ndidustatud aktiivse juveniilse psoriaatilise artriidi raviks
6-aastastel ja vanematel patsientidel, kelle haigus ei allu tavapérasele ravile voi kes seda ei talu (vt
161k 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Cosentyx on ette ndhtud kasutamiseks Cosentyxi ndidustuste diagnoosimise ja ravi kogemusega arsti
jarelvalve ja juhendamise all.

Annustamine

Naastuline psoriaas lastel (noorukitel ja lastel alates 6 aasta vanusest)

Soovitatav annus pohineb kehakaalul (tabel 1) ja manustatakse subkutaanse siistena esialgu nédalatel
0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Iga 75-milligrammine annus manustatakse
ithe 75-milligrammise subkutaanse siistena. Iga 150-milligrammine annus manustatakse iihe
150-milligrammise subkutaanse siistena. [ga 300-milligrammine annus manustatakse {ihe
300-milligrammise subkutaanse siistena voi kahe 150-milligrammise subkutaanse siistena.




Tabel 1 Soovitatav annus naastulise psoriaasiga lastel

Kehakaal annustamise ajal Soovitatav annus

<25 kg 75 mg

25..<50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*voib tosta 300 mg-ni)

*M0dnel patsiendil on suuremast annusest kasu.

Juveniilne idiopaatiline artriit (juvenile idiopathic arthritis, JIA)

Entesiidiga seotud artriit (enthesitis-related arthritis, ERA) ja juveniilne psoriaatiline artriit (juvenile
psoriatic arthritis, JPsA)

Soovitatav annus pShineb kehakaalul (tabel 2) ja manustatakse subkutaanse siistena esialgu nadalatel
0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Iga 75-milligrammine annus manustatakse
ithe 75-milligrammise subkutaanse siistena. Iga 150-milligrammine annus manustatakse iihe
150-milligrammise subkutaanse siistena.

Tabel 2 Soovitatav annus juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel

Kehakaal annustamise ajal Soovitatav annus
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx on vastavalt ravivajadustele saadav ka teistes tugevustes ja/vdi ravimvormides.

Andmed niitavad, et koikide iilal loetletud ndidustuste korral saavutatakse kliiniline ravivastus
tavaliselt 16-nddalase ravi jooksul. Kui parast 16-néddalast ravi ei ole ravivastust tekkinud, tuleb
kaaluda ravi katkestamist. Mdnede osalise ravivastuse saavutanud patsientide seisund voib veelgi
paraneda jitkates ravi pérast 16 nédalat.

Cosentyxi ohutus ja efektiivsus naastulist psoriaasi ja juveniilse idiopaatilise artriidi (JIA) erivorme
ERA-t ja JPsA-d pddevatel lastel vanuses alla kuue aasta ei ole tdestatud.

Cosentyxi ohutus ja efektiivsus teistel ndidustustel kasutamiseks lastel vanuses alla 18 aasta ei ole
toestatud. Andmed puuduvad.

Patsientide eririthmad

Neeru- / maksakahjustus
Cosentyxi ei ole nendes patsiendiriihmades uuritud. Annustamissoovitusi ei saa anda.

Manustamisviis

Cosentyxi tuleb manustada subkutaanse siistena. Vdimalusel viltida siistekohtadena nahapiirkondi,
millel on psoriaasikahjustus. Siistlit ei tohi loksutada.

Pérast subkutaanse siistimise tehnika pohjalikku harjutamist voivad patsiendid ise Cosentyxi siistida
vOi lasta hooldajal end siistida, kui arst peab seda asjakohaseks. Siiski peab arst tagama nouetele
vastava patsientide jalgimise. Patsiente v3i hooldajaid tuleb juhendada manustama Cosentyxi téielikku
kogust vastavalt pakendi infolehes toodud kasutusjuhendile. Uksikasjalikud manustamisjuhised on
pakendi infolehes.



4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 15igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Kliiniliselt oluline aktiivne infektsioon, nt aktiivne tuberkuloos (vt 10ik 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jalgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Infektsioonid

Sekukinumab vdib potentsiaalselt suurendada infektsioonide riski. Turuletulekujérgselt on
sekukinumabi saavatel patsientidel tiheldatud tdsiseid infektsioone. Krooniliste voi anamneesis
korduvate infektsioonidega patsientidel tuleb sekukinumabi kasutamist kaaluda ettevaatusega.

Patsiente tuleb noustada, et nad poorduksid arsti poole infektsioonile viitavate nahtude voi simptomite
esinemise korral. Kui patsiendil tekib tosine infektsioon, tuleb patsienti hoolikalt jdlgida ning
sekukinumabi ei tohi uuesti manustada enne, kui infektsioon on paranenud.

Kliinilistes uuringutes on sekukinumabi saanud patsientidel tdheldatud infektsioonide esinemist (vt
16ik 4.8). Enamik neist olid kerged kuni mdodukad iilemiste hingamisteede infektsioonid, nagu
nasofariingiit, ning ravi katkestamine ei olnud vajalik.

Sekukinumabi toimemehhanismiga seonduvalt teatati psoriaasi kliinilistes uuringutes mittetosistest
mukokutaansetest infektsioonidest sekukinumabi korral sagedamini vorreldes platseeboga (3,55
100 patsiendiaasta kohta sekukinumabiga versus 1,00 100 patsiendiaasta kohta platseeboga) (vt
161k 4.8).

Tuberkuloos

Sekukinumabiga ravitud patsientidel on teatatud tuberkuloosi (aktiivne ja/voi latentse
reaktiveerumine) juhtudest. Enne ravi alustamist sekukinumabiga tuleb patsiente uurida tuberkuloosi
suhtes. Sekukinumabi ei tohi kasutada aktiivse tuberkuloosiga patsientidel (vt 15ik 4.3). Latentse
tuberkuloosiga patsientidel tuleb enne ravi alustamist sekukinumabiga kaaluda tuberkuloosivastast
ravi vastavalt ravijuhenditele. Sekukinumabi kasutavaid patsiente tuleb jdlgida aktiivse tuberkuloosi
nihtude ja siimptomite suhtes.

Pdéletikuline soolehaigus (sealhulgas Crohni tobi ja haavandiline koliit)

Ravis sekukinumabiga on teatatud poletikulise soolehaiguse uutest juhtudest v3i dgenemistest (vt
161k 4.8). Sekukinumabi ei soovitata kasutada poletikulise soolehaigusega patsientidel. Kui patsiendil
tekivad poletikulise soolehaiguse néhud ja stimptomid voi olemasoleva pdletikulise soolehaiguse
dgenemine, tuleb sekukinumabi manustamine 16petada ning alustada asjakohase raviga.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Sekukinumabi kasutanud patsientidel on harva esinenud anafiilaktilise reaktsiooni ja angioddeemi
juhte. Kui teil tekib anafiilaktiline reaktsioon, angioddeem vo6i muu tdsine allergiline reaktsioon, tuleb
sekukinumabi manustamine otsekohe Idpetada ning alustada asjakohase raviga.



Lateksile tundlikud inimesed

Cosentyx 75 mg siistelahuse siistlis eemaldatav ndelakate sisaldab loodusliku lateksi derivaati.
Eemaldatavas ndelakattes ei ole senimaani tdheldatud looduslikku lateksit. Siiski ei ole uuritud
Cosentyx 75 mg siistelahuse siistlis kasutamist lateksile tundlikel inimestel ning on potentsiaalne risk
alitundlikkusreaktsioonide tekkeks, mida ei saa tdielikult vélistada.

Vaktsineerimised

Elusvaktsiine ei tohi kasutada samaaegselt sekukinumabiga.

Sekukinumabi kasutavad patsiendid vdivad samaaegselt saada inaktiveeritud voi surmatud vaktsiine.
Meningokoki ja inaktiveeritud gripiviirusega vaktsineerimise jargse adekvaatse immuunvastuse
viahemalt 4-kordse meningokoki ja gripiviiruse antikehatiitri tdusuga saavutanute osakaal uuringus oli
ligikaudu sama nii 150 mg sekukinumabi kui ka platseebot saanud tervete vabatahtlike seas. Andmed
viitavad sellele, et sekukinumab ei pérsi humoraalset immuunvastust meningokoki ja gripivaktsiinile.

Enne ravi alustamist Cosentyxiga on lastel soovitatav teostada kdik eakohased immuniseerimised
vastavalt kehtivale immuniseerimise juhendile.

Samaaegne immunosupressiivne ravi

Sekukinumabi tohusust ja ohutust ei ole psoriaasi uuringutes hinnatud, kui samaaegselt kasutatakse
teisi immunosupressante, sealhulgas bioloogilisi preparaate voi fototeraapiat. Sekukinumabi kasutati
koos metotreksaadi, sulfasalasiini ja/vdi kortikosteroididega artriidi kliinilistes uuringutes (sealhulgas
psoriaatilise artriidi ja ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientidel). Sekukinumabi kasutamist koos teiste
immunosupressantidega tuleb kaaluda ettevaatusega (vt ka 10ik 4.5).

B-hepatiidi reaktiveerumine

Sekukinumabiga ravitud patsientidel vdib B-hepatiidi viirus (HBV) reaktiveeruda. Vastavalt
immunosupressantide ravijuhistele, tuleb enne sekukinumabiga ravi alustamist kaaluda patsientide
testimist HBV infektsiooni suhtes. Positiivse HBV seroloogiaga patsiente tuleb ravi ajal
sekukinumabiga jdlgida HBV reaktiveerumise kliiniliste ja laboratoorsete ndhtude suhtes. Kui HBV
reaktiveerub sekukinumabi kasutamise ajal, tuleb kaaluda ravi katkestamist ja patsiente tuleb ravida
vastavalt ravijuhistele.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Elusvaktsiine ei tohi koos sekukinumabiga manustada (vt ka 161k 4.4).

Naastulise psoriaasiga tdiskasvanud isikuid holmanud uuringus ei tdheldatud sekukinumabi ja
midasolaami (CYP3A4 substraat) vahelisi koostoimeid.

Sekukinumabi ja metotreksaadi ja/voi kortikosteroidide kooskasutamisel ei ole artriidi (sealhulgas
psoriaatilise artriidi ja aksiaalse spondiiloartriidiga patsientidel) kliinilistes uuringutes koostoimeid
taheldatud.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestuda voivad naised

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal ja vihemalt 20 nadalat parast ravi kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.



Rasedus
Puuduvad adekvaatsed andmed sekukinumabi kasutamise kohta rasedatel.

Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku reproduktiivtoksilist toimet (vt 151k 5.3).
Ettevaatusena on parem véltida Cosentyxi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas sekukinumab eritub rinnapiima. Immunoglobuliinid erituvad rinnapiima ning ei ole
teada, kas sekukinumab imendub parast suukaudset manustamist siisteemselt. Kuna sekukinumab voib
rinnapiima toidul oleval imikul kdrvaltoimeid tekitada, tuleb teha otsus, kas katkestada ravi
Cosentyxiga v0i rinnaga toitmine ravi ajal ja vihemalt 20 nédalat pérast ravi, arvestades imetamise
kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Sekukinumabi toimet inimese fertiilsusele ei ole hinnatud. Loomkatsed ei niita otsest vOi kaudset
kahjulikku toimet viljakusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Cosentyx ei mdjuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini teavitatud korvaltoimed on tilemiste hingamisteede infektsioonid (17,1%) (koige
sagedamini nasofariingiit, riniit).

Korvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimed kliinilistest uuringutest ja turuletulekujargsetest teatistest (tabel 3) on loetletud
MedDRA organsiisteemi klasside jargi. Igas organsiisteemi klassis on kdrvaltoimed jérjestatud
sageduse jargi, kdige sagedasem esimesena. Igas sagedusriihmas on kdrvaltoimed esitatud tosiduse
viahenemise jarjekorras. Lisaks pShinevad vastavad esinemissageduste kategooriad jargmisele
konventsioonile: viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100), harv
(>1/10 000 kuni <1/1000), viga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).

Erinevatel nédidustustel (naastuline psoriaas, psoriaatiline artriit, aksiaalne spondiiloartriit, médane
higinddrmepoletik ja teised autoimmuunhaigused) raviti sekukinumabiga pimendatud ja avatud
kliinilistes uuringutes rohkem kui 20 000 patsienti, mis annab ravimise ajaks 34 908 patsiendiaastat.
Nendest rohkem kui 14 000 patsienti said ravi sekukinumabiga vihemalt iihe aasta. Sekukinumabi
ohutusprofiil on kdigil ndidustustel sarnane.



Tabel 3 Korvaltoimete loetelu kliinilistest uuringutest? ja turuletulekujirgsest kogemusest

Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Korvaltoime
Infektsioonid ja Viga sage Ulemiste hingamisteede infektsioonid
infestatsioonid Sage Suupiirkonna herpes
Aeg-ajalt Suulimaskesta kandidiaas
Viliskorvapdletik
Alumiste hingamisteede infektsioonid
Tinea pedis
Teadmata Limaskestade ja naha kandidiaas (sealhulgas
s00gitoru kandidiaas)
Vere ja liimfisiisteemi Aeg-ajalt Neutropeenia
hiired
Immuunsiisteemi hdired | Harv Anafiilaktilised reaktsioonid
Angioddeem
Naérvisiisteemi héired Sage Peavalu
Silma kahjustused Aeg-ajalt Konjunktiviit
Respiratoorsed, rindkere | Sage Rinorréa
ja mediastiinumi hdired
Seedetrakti hiired Sage Kodhulahtisus
liveldus
Aeg-ajalt Pdletikuline soolehaigus
Naha ja nahaaluskoe Sage Ekseem
kahjustused Aeg-ajalt Urtikaaria
Diishidrootiline ekseem
Harv Eksfoliatiivne dermatiit »
Allergiline vaskuliit
Teadmata Gangrenoosne piiodermia
Uldised hiired ja Sage Visimus
manustamiskoha
reaktsioonid
Y Naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi, ankiiloseeriva spondiiliidi, radiograafilise leiuta aksiaalse
spondiiloartriidi ja médase higinddrmepdletikuga patsientide platseebokontrolliga kliinilised uuringud
(III faas) kasutades kas 300 mg, 150 mg, 75 mg voi platseebot kuni 12-nédalases (psoriaas) voi
16-nédalases (PsA, AS, nr-axSpA ja madase higinddrmepoletiku) ravis
2 Esinemisest teatati psoriaasi diagnoosiga patsientidel

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Infektsioonid

Naastulise psoriaasi kliiniliste uuringute platseebokontrolliga perioodil (kokku 1382 sekukinumabi
patsienti ja 694 platseebo patsienti kuni 12-néddalases ravis) teatati 28,7%-1 sekukinumabiga ravi
saanud patsientidest infektsioonidest varreldes 18,9%-ga platseeboriihmas. Suurem osa
infektsioonidest olid kerged kuni mdddukad iilemiste hingamisteede infektsioonid, nagu nasofariingiit,
mille tottu ei olnud vaja ravi katkestada. Olles kooskdlas ravimi toimemehhanismiga, tdusis limaskesta
vOi naha kandidiaaside esinemine, kuid juhud olid kerged kuni m&odukad, ei olnud tdsised, allusid
standardravile ja selle t3ttu ei olnud vaja ravi katkestada. Tosiseid infektsioone esines 0,14%-1
sekukinumabi riihmas ja 0,3%-1 platseeboriihmas (vt 15ik 4.4).

Kogu raviperioodi viltel (kokku raviti sekukinumabiga 3430 patsienti, enamikku patsiente kuni

52 nédalat) teatati infektsioonidest 47,5%-1 sekukinumabiga ravi saanud patsientidest (0,9 juhtu
patsiendiaasta kohta jdlgimisperioodil). Tdsistest infektsioonidest teatati 1,2%-1 sekukinumabiga ravi
saanud patsientidest (0,015 juhtu patsiendiaasta kohta jalgimisperioodil).



Psoriaatilise artriidi ja aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta
aksiaalne spondiiloartriit) kliinilistes uuringutes oli infektsioonide esinemissagedus sarnane psoriaasi
uuringutega.

Maédase higinddrmepdletikuga patsiendid on infektsioonidele vastuvotlikumad. Madase
higinddrmepdletiku kliiniliste uuringute platseebokontrolliga perioodil (kokku 721 sekukinumabi
patsienti ja 363 platseebo patsienti kuni 16-nédalases ravis) esines infektsioone arvuliselt rohkem
vorreldes psoriaasi uuringutes tdheldatuga (30,7%-1 sekukinumabiga ravi saanud patsientidel vorreldes
31,7%-ga platseeboriihmas). Enamus neist ei olnud tdsised, olid kerged kuni mdddukad ja selle tottu ei
vajanud ravi katkestamist ega vahelesegamist.

Neutropeenia
Psoriaasi III faasi kliinilistes uuringutes téheldati neutropeeniat sekukinumabi korral sagedamini

vorreldes platseeboga, kuid enamik juhte olid kerged, méoduvad ja poorduvad. Neutropeeniast
<1,0...0,5x10%/1 (CTCAE 3. aste) teatati 18 patsiendil 3430-st (0,5%), kes said ravi sekukinumabiga,
annusest sOltumatud ja infektsioonidega ajalise seoseta olid 15 juhtu 18-st. Tdsisemast neutropeeniast
ei ole teatatud. Ulejéénud 3 juhtu olid mittetdsised infektsioonid, millel esines ravivastus
standardravile ning ravi sekukinumabiga ei olnud vaja katkestada.

Psoriaatilise artriidi, aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta
aksiaalne spondiiloartriit) ja méadase higindarmepdletiku korral oli neutropeenia esinemissagedus
sarnane psoriaasi uuringutega.

Neutropeenia <0,5x10%/1 (CTCAE 4. aste) juhtudest teatati harva.

Immunogeensus

Psoriaasi, psoriaatilise artriidi, aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise
leiuta spondiiloartriit) ja miadase higindarmepodletiku kliinilistes uuringutes tekkisid vahem kui 1%-1
patsientidest sekukinumabi antikehad kuni 52-nidalasel ravimisel sekukinumabiga. Ligikaudu pooled
ravist tingitud ravimivastased antikehad olid neutraliseerivad, kuid seda ei seostatud efektiivsuse
kadumise voi farmakokineetiliste korvalekalletega.

Lapsed

Korvaltoimed iile 6-aastastel naastulise psoriaasiga lastel

Sekukinumabi ohutust hinnati kahes III faasi uuringus naastulise psoriaasiga lastel. Esimene uuring
(1. lasteuuring) oli topeltpime platseebokontrolliga uuring 162 raske naastulise psoriaasiga patsiendil
vanuses 6...alla 18 aastat. Teine uuring (2. lasteuuring) oli avatud uuring 84 modduka kuni raske
naastulise psoriaasiga patsiendil vanuses 6...alla 18 aastat. Nendes kahes uuringus esitatud
ohutusprofiil oli sarnane naastulise psoriaasiga tdiskasvanute ohutusprofiilile.

Korvaltoimed juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel

Sekukinumabi ohutust hinnati ka III faasi uuringus 86 ERA ja JPsA-ga juveniilse idiopaatilise
artriidiga patsiendil vanuses 2...alla 18 aastat. Selles uuringus esitatud ohutusprofiil oli sarnane
taiskasvanute ohutusprofiilile.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine
Intravenoosselt on kliinilistes uuringutes manustatud kuni 30 mg/kg (ligikaudu 2000 kuni 3000 mg)

ilma annust limiteeriva toksilise toimeta. Uleannustamise korral on soovitatav patsienti jilgida mis
tahes korvaltoimete ndhtude ja siimptomite suhtes ning kohe alustada asjakohast stimptomaatilist ravi.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: Immunosupressandid, interleukiini inhibiitorid, ATC-kood: L0O4AC10

Toimemehhanism

Sekukinumab on téielikult humaniseeritud IgG1/x monoklonaalne antikeha, mis seondub selektiivselt
proinflammatoorse tsiitokiini interleukiin-17A-ga (IL-17A) ja neutraliseerib selle. Sekukinumabi
toime on suunatud IL-17A vastu, inhibeerides selle koostoimet IL-17 retseptoriga, mis on
ekspresseeritud erinevatel rakutiilipidel, sealhulgas keratinotsiiiitidel. Selle tulemusena inhibeerib
sekukinumab proinflammatoorsete tsiitokiinide, kemokiinide ja koekahjustuse mediaatorite
vabanemist ning vihendab IL-17A vahendatud toimeid autoimmuunsete ja pdletikuliste haiguste
puhul. Sekukinumabi kliiniliselt oluline tase jouab nahka, kus see vihendab paiksete pdletikumarkerite
taset. Sekukinumabiga ravi otsese tulemusena viheneb naastulise psoriaasi kolletes esinev punetus,
induratsioon ja ketendus.

IL-17A on organismiomane tsiitokiin, mis osaleb normaalsetes poletikulistes ja
immuunreaktsioonides. IL-17A-1 on téhtis roll naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja aksiaalse
spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiliit) patogeneesis
ning erinevalt haiguskolleteta nahast esineb naastulise psoriaasi nahakolletes ning psoriaatilise artriidi
korral stinoviaalkoes selle iilesregulatsioon. IL-17 produtseerivate rakkude esinemine oli oluliselt
suurem ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientide fassettliigeste subkondraalses luuiidis. IL-17
produtseerivate liimfotsiiiitide suurenenud esinemist on tuvastatud ka radiograafilise leiuta aksiaalse
spondiiloartriidiga patsientidel. IL-17A inhibeerimine toimis ankiiloseeriva spondiiliidi ravis, viidates
nonda selle tsiitokiini kesksele rollile aksiaalses spondiiloartriidis.

Farmakodiinaamilised toimed

Sekukinumabi saavatel patsientidel suureneb esialgu kogu (vaba ja sekukinumabiga seondunud)
IL-17A sisaldus seerumis. Sellele jargneb sisalduse aeglane vihenemine sekukinumabiga seondunud
IL-17A vihenenud kliirensi tottu, mis néitab, et sekukinumab seob selektiivselt vaba IL-17A, millel on
téhtis roll naastulise psoriaasi patogeneesis.

Sekukinumabi uuringus vihenes pérast iihte kuni kahte ravinidalat oluliselt infiltreeruvate
epidermaalsete neutrofiilide ja erinevate neutrofiilidega seotud markerite tase, mis on suurenenud

naastulisest psoriaasist haaratud nahas.

On néidatud, et sekukinumab véhendab pdletikumarker C-reaktiivse valgu sisaldust (1- kuni
2-nidalase ravi jooksul).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Naastuline psoriaas tdiskasvanutel

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati neljas randomiseeritud, topeltpimedas,
platseebokontrolliga III faasi uuringus keskmise kuni raske naastulise psoriaasiga patsientidel, kes
vajasid fototeraapiat voi stisteemset ravi [ ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE].
Sekukinumabi 150 mg ja 300 mg annuste efektiivsust ja ohutust hinnati vGrreldes platseebo voi
etanertseptiga. Lisaks hinnati ihes uuringus pikaajalist raviskeemi vorreldes ,,vastavalt vajadusele
kasutatava kordusravi“ skeemiga [SCULPTURE].

Platseebokontrolliga uuringutesse kaasatud 2403 patsiendist 79% ei olnud varem bioloogilist ravi
saanud ning 45%-1 ei olnud mittebioloogiline ravi ja 8%-1 bioloogiline ravi (6%-1 anti-TNF ravi ja



2%-1 anti-p40 ravi) tulemust andnud. Ligikaudu 15...25%-1 III faasi uuringutes osalenud patsientidest
esines ravieelselt psoriaatiline artriit (PsA).

Psoriaasi uuringus 1 (ERASURE) hinnati 738 patsienti. Sekukinumabi riihma randomiseeritud
patsiendid said 150 mg v&i 300 mg annuseid nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jdrgnes sama annuse
manustamine kord kuus. Psoriaasi uuringus 2 (FIXTURE) hinnati 1306 patsienti. Sekukinumabi
rithma randomiseeritud patsiendid said 150 mg v&i 300 mg annuseid nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele
jargnes sama annuse manustamine kord kuus. Etanertsepti riithma randomiseeritud patsiendid said

50 mg annuseid kaks korda nédalas 12 nddala jooksul, millele jargnes 50 mg manustamine kord
nédalas. Nii uuringus 1 kui uuringus 2 léksid platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud
12. nidalal saavutanud ravivastust, iile ravile sekukinumabiga (150 mg v4i 300 mg), mida manustati
nidalatel 12, 13, 14 ja 15 ning millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus alates 16. niddalast.
Koiki patsiente jélgiti kuni 52 nédalat pérast uuringuravi esimest manustamist.

Psoriaasi uuringus 3 (FEATURE) hinnati 177 siistlit kasutavat patsienti vorreldes platseeboga parast
12 nédalat kestnud ravi, et hinnata sekukinumabi siistli abil isemanustamise ohutust, talutavust ja
kasutatavust. Psoriaasi uuringus 4 (JUNCTURE) hinnati 182 pen-siistlit kasutavat patsienti vorreldes
platseeboga pérast 12 nédalat kestnud ravi, et hinnata sekukinumabi pen-siistli abil isemanustamise
ohutust, talutavust ja kasutatavust. Nii uuringus 3 kui uuringus 4 said sekukinumabi ravile
randomiseeritud patsiendid 150 mg voi 300 mg annuseid nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jairgnes sama
annuse manustamine kord kuus. Patsiendid randomiseeriti ka saama platseebot niddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
millele jirgnes sama annuse manustamine kord kuus.

Psoriaasi uuringus 5 (SCULPTURE) hinnati 966 patsienti. Koik patsiendid said sekukinumabi annuses
150 mg voi 300 mg nidalatel 0, 1, 2, 3, 4, 8 ja 12, seejdrel randomiseeriti patsiendid saama kas
sdilitusravi sama annusega kord kuus alates 12. nédalast voi ,,vastavalt vajadusele kasutatavat
kordusravi“ skeemi sama annusega. Patsiendid, kes randomiseeriti saama ,,vastavalt vajadusele
kasutatavat kordusravi, ei saavutanud piisavalt piisivat ravivastust ning seetottu on soovitatav
fikseeritud igakuine siilitusravi skeem.

Esmased kaastulemusnditajad platseebo ja aktiivse vordlusravimi kontrolliga uuringutes oli patsientide
protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse ja IGA mod 2011 ,,puhas® voi ,,peaaegu puhas*
ravivastuse vorreldes platseeboga 12. niddalal (vt tabelid 4 ja 5). 300 mg annus viis t6husama naha
puhastumiseni (eriti ,,puhta® voi ,,peaaegu puhta“ naha saavutamiseni) efektiivsuse tulemusnditajate
PASI 90, PASI 100 ja IGA mod 2011 0 v4i 1 ravivastuse puhul kdikides uuringutes, kusjuures
maksimaalset toimet tiheldati 16. nddalal; seetottu soovitatakse kasutada seda annust.

Tabel 4 Kliinilise ravivastuse PASI 50/75/90/100 & IGA*mod 2011 »puhas“ voi ,peaaegu
puhas“ kokkuvote psoriaasi uuringutes 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Nidal 12 Nidal 16 Nidal 52
Platseebo 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg
Uuring 1
Patsientide arv 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 ravivastus n (%) 22 (8,9%) 203 222 212 224 187 (77%) 207
(83,5%) (90,6%) (87,2%) (91,4%) (84,5%)
PASI 75 ravivastus n (%) 11 (4,5%) 174 200 188 211 146 182
(71,6%)**  (81,6%)**  (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3%)
PASI 90 ravivastus n (%) 3 (1,2%) 95 145 130 171 88 (36,2%) 147
(39,1%)**  (59,2%)**  (53,5%) (69,8%) (60,0%)
PASI 100 ravivastus n (%) 2 (0,8%) 31 (12,8%) 70 (28,6%) 51 (21,0%) 102 49 (20,2%) 96
(41,6%) (39,2%)
IGA mod 2011 ,,puhas* 6 (2,40%) 125 160 142 180 101 148
Vi ,peaacgu puhas® (51,2%)**  (653%)**  (58,2%) (73,5%) (41,4%) (60,4%)

ravivastus n (%)
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Uuring 3
Patsientide arv

PASI 50 ravivastus n (%)
PASI 75 ravivastus n (%)

PASI 90 ravivastus n (%)
PASI 100 ravivastus n (%)

IGA mod 2011 ,,puhas*
voOi ,,peaaegu puhas*
ravivastus n (%)

Uuring 4

Patsientide arv

PASI 50 ravivastus n (%)
PASI 75 ravivastus n (%)

PASI 90 ravivastus n (%)
PASI 100 ravivastus n(%)
IGA mod 2011 ,,puhas*
vOi ,,peaacgu puhas*
ravivastus n (%)

59
3(5,1%)
0 (0,0%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)

0 (0,0%)

61
5 (8,2%)
2 (3,3%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

59
51 (86,4%)
41
(69,5%)**
27 (45.,8%)
5

(8,5%)

31
(52,5%)**

60
48 (80,0%)
43

(71,7%)**
24 (40,0%)
10 (16,7%)
32

(53,3%)**

58

51 (87,9%)

44

(75,9%) **

35 (60,3%)
25 (43,1%)

40

(69,0%)**

60

58 (96,7%)

52

(86,7%)**

33 (55,0%)
16 (26,7%)

44

(73,3%)**

* IGA mod 2011 on 5-astmeline skaala, kus ,,0 = puhas®, ,,1 = peaaegu puhas®, ,,2 = kerge®, ,,3 = keskmine* voi ,,4 =
raske® vastavalt arsti poolt induratsiooni, punetuse ja ketenduse alusel psoriaasi raskusele antud iildhinnangule. Eduka
ravi (,,puhas‘ voi ,,peaaegu puhas®) puhul ei esinenud psoriaasi néhtusid voi esines haiguskollete normaalne kuni roosa

varvus, puudus naastu paksenemine ning puudus voi esines minimaalne paikne ketendus.
** p-vadrtused vorreldes platseeboga ja kohandatud kordsuse jargi: p<0,0001.

Tabel 5 Kliinilise ravivastuse kokkuvote psoriaasi uuringus 2 (FIXTURE)

Nidal 12 Nidal 16 Nidal 52

Platseebo 150 mg 300 mg Etanertsept 150 mg 300 mg Etanertsept 150 mg 300 mg Etanertsept
Patsientide arv =~ 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
PASI 50 49 266 296 226 (70,0%) 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
ravivastus (15,1%) (81,3%)  (91,6%) (88,7%)  (93,5%) (76,1%)  (84,8%)
n (%)
PASI 75 16 (4,9%) 219 249 142 (44,0%) 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
ravivastus (67,0%)  (77,1%) (75,5%)  (86,7%) (65,7%)  (78,6%)
n (%) sk Hok
PASI 90 5 (1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
ravivastus (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%)
ravivastus (14,4%)  (24,1%) (25,7%)  (36,8%) (19,9%)  (36,2%)
n (%)
IGA mod 2011 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
,puhas‘ voi (51,1%)  (62,5%) (61,2%)  (75,5%) (51,4%)  (67,8%)
~peaaegu *k Hk
puhas®
ravivastus
n (%)

** p-védrtused vorreldes etanertseptiga: p=0,0250

Téiendavas psoriaasiuuringus (CLEAR) hinnati 676 patsienti. Sekukinumab 300 mg saavutas esmased

ja teisesed tulemusnditajad, nédidates ustekinumabist paremaid tulemusi 16. nadalal PASI 90

ravivastuses (esmane tulemusnditaja), 4. nddalal PASI 75 ravivastuse saavutamise kiiruses ning

52. nédalal PASI 90 pika-ajalises ravivastuses. Sekukinumabi paremat efektiivsust vorreldes

ustekinumabiga PASI 75/90/100 ravivastuses ja IGA mod 2011 0 v6i 1 ravivastuses (“puhas” voi
“peaaegu puhas”) tdheldati varakult ning toime piisis 52. nddalani (tabel 6).
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Tabel 6 Kliinilise ravivastuse kokkuvote uuringus CLEAR
Nédal 4 Nidal 16 Nidal 52

Sekukinumab  Ustekinumab*  Sekukinumab  Ustekinumab* Sekukinumab  Ustekinumab*

300 mg 300 mg 300 mg
Patsientide arv 334 335 334 335 334 335
PASI 75 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
ravivastus n (%)
PASI 90 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
ravivastus n (%) (74,9%)***
PASI 100 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
ravivastus n (%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)
“puhas” voi

“peaaegu puhas”
ravivastus n (%)

* Sekukinumabiga ravitud patsientidel kasutati 300 mg annust nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, edaspidi said patsiendid
sama annust iga 4 nida jérel kuni nddalani 52. Ustekinumabiga ravitud patsientidel kasutati 45 mg voi 90 mg
annust nédalatel 0 ja 4, seejdrel iga 12 nédala jérel kuni nédalani 52 (kinnitatud annustamisjuhiste kohaselt

kasutati kehakaalu jirgi kohandatud annust)

** p-véaartused versus ustekinumab: p<0,0001 esmasele tulemusnéitajale PASI 90 16. nddalal ning teisesele tulemusnditajale
PASI 75 4. nidalal

*#% p-vadrtused versus ustekinumab: p<0,0001 teisesele tulemusnéitajale PASI 90 52. nddalal

Sekukinumab oli efektiivne varem siisteemset ravi mittesaanud, bioloogilist ravi mittesaanud, varem
bioloogilist/TNF-vastast ravi saanud ja varem bioloogilise/TNF-vastase raviga tulemust
mittesaavutanud patsientidel. Kaasuva psoriaatilise artriidi patsientide populatsioonis oli PASI 75
paranemine sarnane naastulise psoriaasiga patsientide iildpopulatsioonis tdheldatuga.

Sekukinumabi seostati toime kiire avaldumisega; 300 mg annuse kasutamisel téheldati PASI keskmist
vihenemist 50% vorra 3. niddalaks.
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Joonis 1 Keskmise PASI skoori protsentuaalne muutus aja jooksul vorreldes ravieelsega
uuringus 1 (ERASURE)
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n = hinnatud patsientide arv
®  Sckukinumab 150 mg (n=243) © Sekukinumab 300 mg (n=245) O Platseebo (n=245)

Naastulise psoriaasi spetsiifiline paiknemine/vormid

Kahes tidiendavas platseebokontrolliga uuringus téheldati paranemist nii kiiiinte psoriaasis
(TRANSFIGURE, 198 patsienti) kui ka palmoplantaarses naastulises psoriaasis (GESTURE,

205 patsienti). TRANSFIGURE uuringus modduka kuni raske naastulise psoriaasiga patsientidel,
kellel olid haigusest haaratud ka kiilined, hinnati olulist paranemist kiilinepsoriaasi tosiduse indeksis
(Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) vorreldes ravieelsega ning 16. nédalal nditas sekukinumab
paremust vorreldes platseeboga (46,1% 300 mg korral, 38,4% 150 mg korral ja 11,7% platseebo
korral). GESTURE uuringus niitas sekukinumab 16. nddalal paremust vorreldes platseeboga (33,3%
300 mg korral, 22,1% 150 mg korral ja 1,5% platseebo korral), kui hinnati olulist paranemist ppIGA 0
voi 1 ravivastuses (“puhas” voi “peaaegu puhas”) mdoduka kuni raske palmoplantaarse naastulise
psoriaasiga patsientidel.

Platseebokontrolliga uuringus hinnati 102 patsienti, kellel oli moddukas kuni raske peanaha psoriaas,
vastavalt PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index) skoor >12, IGA mod 2011 peanaha skoor 3 v3i enam
ning peanaha kahjustus vihemalt 30% ulatuses. 12. nédalal nditas sekukinumab 300 mg paremust
vorreldes platseeboga, mis oli médratletud kui PSSI 90 oluline paranemine (52,9% versus 2,0%)
vorreldes ravieelsega ning IGA mod 2011 peanaha skoor 0 v&i 1 (56,9% versus 5,9%). Molema
tulemusnditaja paremus piisis ka sekukinumabi patsientidel, kes jatkasid ravi 24. nddalani.

Elukvaliteet/patsiendi kirjeldatud tulemused

12. nddalal (uuringud 1...4) demonstreeriti dermatoloogia elukvaliteedi indeksi (Dermatology Life
Quality Index, DLQI) statistiliselt olulist paranemist ravieelsest vorreldes platseeboga. DLQI
keskmine vihenemine (paranemine) vorreldes ravieelsega jéi vahemikku -10,4...-11,6 sekukinumabi
300 mg annuse, -7,7...-10,1 sekukinumabi 150 mg annuse versus -1,1...-1,9 platseebo puhul

12. nddalal. Tdheldatud paranemine piisis 52 nddala jooksul (uuringud 1 ja 2).

Nelikiimmend protsenti uuringutes 1 ja 2 osalenutest téitsid psoriaasi siimptomite paevikut®. Mdlemas
nimetatud uuringus paevikut tditnud osalejate puhul demonstreeriti patsiendi poolt kirjeldatud
stimptomite (siigelus, valu ja ketendus) statistiliselt olulist paranemist ravieelsest 12. nédalal vorreldes
platseeboga.

4. nidalal nditas sekukinumab vorreldes ustekinumabiga (CLEAR) statistiliselt olulist DLQI
paranemist vorreldes ravieelsega, see tulemus piisis 52. nddalani.
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16. ja 52. nddalal (CLEAR) néitas sekukinumab vorreldes ustekinumabiga psoriaasi simptomite
pievikus® toodud patsiendi poolt kirjeldatud siimptomite - siigelus, valu ja ketendus - statistiliselt
olulist paranemist.

Peanaha psoriaasi uuringus néitas sekukinumab vorreldes platseeboga patsiendi poolt kirjeldatud
stimptomite - siigelus, valu ja ketendus - statistiliselt olulist paranemist (vihenemine) 12. nidalal.

Lapsed

Naastuline psoriaas lastel
Sekukinumab parandab 6-aastastel ja vanematel naastulise psoriaasiga lastel haigusnéhtusid ja
stimptomeid ning tervisega seotud elukvaliteeti (vt tabelid 8 ja 10).

Raske naastuline psoriaas

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati randomiseeritud topeltpimedas platseebo ja
etanertseptiga kontrollitud III faasi uuringus 6...<18-aastastel lastel, kellel oli naastuline psoriaas,
defineeritud kui PASI ravivastus >20, IGA mod 2011 ravivastus 4 ja kehapinna suurus >10%, ja kes
vajasid slisteemset ravi. Ligikaudu 43% patsientidest said enne fototeraapiat, 53% konventsionaalset
stisteemset ravi, 3% bioloogilist ravi ja 9% patsientidest oli kaasuvalt psoriaatiline artriit.

1. laste psoriaasi uuringus hinnati 162 patsienti, keda randomiseeriti saama sekukinumabi madalas
annuses (75 mg kehakaaluga <50 kg voi 150 mg kehakaaluga >50 kg), sekukinumabi kdrges annuses
(75 mg kehakaaluga <25 kg, 150 mg kehakaaluga >25... <50 kg v&i 300 mg kehakaaluga >50 kg) voi
platseebot néadalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annus iga 4 nidala jarel, voi etanertsepti.
Etanertsepti rithma randomiseeritud patsiendid said 0,8 mg/kg nidalas (maksimaalselt kuni 50 mg).
Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal on toodud tabelis 7.

Tabel 7 Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal 1. laste
psoriaasi uuringus

Randomiseeri | Kirjeldus Sekukinum | Sekukinumab | Platsee | Etanertsep | Kokk
mise kihid abi i kdrge annus bo t u
madal n=40
annus n=41 n=41 N=162
n=4(
Vanus 6...<12 aastat 8 9 10 10 37
>12...<18 aastat 32 31 31 31 125
Kehakaal <25 kg 2 3 3 4 12
>25..<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Platseebot saama randomiseeritud patsiendid, kes ei vastanud 12. niddalal ravile, viidi iile kas
sekukinumabi madala voi kdrge annusega rithma (annus méérati vastavalt kehakaalu rithmale) ja said
uuringuravimit nidalatel 12, 13, 14 ja 15, millele jargnes sama annus iga 4 nddala jarel alates

16. nddalast. Esmased kaastulemusnditajad oli patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse
ja IGA mod 2011 ,,puhas‘ vdi ,,peaaegu puhas (0 voi 1) ravivastuse 12. nidalal.

12-nédalase platseebokontrolliga uuringu jooksul oli nii sekukinumabi madala kui kdrge annuse
efektiivsus vorreldav esmaste kaastulemusnéitajatega. Sekukinumabi molema annuse paremust
ndidanud Sansside suhte hinnangud olid statistiliselt olulised nii PASI 75 ravivastuse kui IGA mod
2011 ravivastuste 0 voi 1 osas.

Koiki patsiente jélgiti efektiivsuse ja ohutuse osas 52 nédala jooksul parast esimese annuse saamist.
Patsientide osakaalus, kes saavutasid PASI 75 ja IGA mod 2011 ,,puhas® voi ,,peaaegu puhas® (0 voi
1) ravivastused, esines erinevus sekukinumabi ravirithmade ja platseeboriihma vahel esimesel
raviaegsel visiidil 4. nddalal, kusjuures erinevus suurenes 12. nddalal. Ravivastus piisis kogu 52 nédala
jooksul (vt tabel 8). Uhtlasi piisis paranemine PASI 50, 90, 100 ravivastuse miirades ja laste
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elukvaliteedi indeksi (Children’s Dermatology Life Quality Index, CDLQI) tulemustes 0 ja 1 kogu
52 nédala jooksul.

Lisaks olid PASI 75, IGA 0 vdi 1 ja PASI 90 ravivastuse méaérad nédalatel 12 ja 52 nii sekukinumabi
korgema kui madalama annuse rithmas kdrgemad kui etanertseptiga ravitud patsientide ravivastuse
maédrad (vt tabel 8).

Pérast 12. nadalat olid nii madala kui korge sekukinumabi annuse efektiivsused vorreldavad, kuigi
korgema annuse efektiivsus oli kdrgem >50 kg patsientide puhul. Madala annuse ja kdrge annuse
ohutusprofiilid olid vorreldavad ja kooskdlas ohutusprofiiliga téiskasvanutel.

Tabel 8 Kliinilise ravivastuse kokkuvote raske psoriaasiga lastel 12. ja 52. nidalal (1. laste
psoriaasi uuring)*
IRavi vordlus ,test” ,kontroll” sansside suhte
Ravivastuse p-
kriteerium |,test* vs. ,,kontroll*' n**/m (%) | n**/m (%) hinnang (95% CI) | véiirtus
12. niidalal***
PASI 75  |sekukinumab madalas annuses vs.32/40(80,0)| 6/41(14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
platseebo
sckukinumab korges annuses vs. 31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) | <0,0001
platseebo
sckukinumab madalas annuses vs.|32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
etarnertsept
sekukinumab korges annuses vs.|31/40(77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etarnertsept
IGA 0/1 sekukinumab madalas annuses vs.,|28/40(70,0)| 2/41(4,9) | 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
platseebo
sekukinumab korges annuses vs. 24/40 (60,0)| 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
platseebo
seckukinumab madalas annuses vs. 28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
etarnertsept
sekukinumab korges annuses vs. 24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
etarnertsept
PASI 90  |sekukinumab madalas annuses vs.[29/40(72,5)| 1/41(2,4) |133,67 (16,83; 6395,22) <0,0001
platseebo
sckukinumab korges annuses vs.27/40 (67,5)| 1/41(2,4) (102,86 (13,22;4850,13) <0,0001
platseebo
sekukinumab madalas annuses vs.|29/40(72,5)| 12/41(29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
etarnertsept
sckukinumab korges annuses vs. 27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etarnertsept
52. nédalal
PASI75  |sekukinumab madalas annuses vs./35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,12(0,91; 12,52)
etarnertsept
sekukinumab korges annuses vs.35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,09 (0,90, 12,39)
etarnertsept
IGA 0/1 sekukinumab madalas annuses vs.29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etarnertsept
sekukinumab korges annuses vs.30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etarnertsept
PASI 90  [sekukinumab madalas annuses vs.[30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etarnertsept
sckukinumab korges annuses vs. 32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
ctarnertsept

* Puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

** n on ravivastuse saavutanute arv, m = hinnatud patsientide arv
*** laiendatud visiidiaeg 12. nddalal
Sansside suhe, 95% usaldusintervall ja p-virtus tulenevad tipsest logistilisest regressioonimudelist, mille faktorid
on ravirithm, ravieelne kehakaalu kategooria ja vanusekategooria
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Suuremal hulgal sekukinumabiga ravitud lastel teatati tervisega seotud elukvaliteedi paranemisest,
moddetuna CDLQI skooriga 0 voi 1 varreldes platseeboga 12. nédalal (madal annus 44,7%, korge
annus 50%, platseebo 15%). Kuni ja kaasa arvatud 52. nddalani oli mdlemas sekukinumabi
annuserithmas tulemused korgemad kui etanertsepti rithmas (madal annus 60,6%, kdrge annus 66,7%,
etanertsept 44,4%).

Moodukas kuni raske naastuline psoriaas

Eeldati sekukinumabi tShusust mddduka naastulise psoriaasiga lastel, tuginedes tdestatud efektiivsuse
ja ekspositsiooni suhtel médduka kuni raske naastulise psoriaasiga tdiskasvanutel, ja haiguskulu,
patofiisioloogia ja ravimtoime sarnasusele sama ekspositsioonitasemega tdiskasvanutel ja lastel.

Peale selle hinnati sekukinumabi ohutust ja efektiivsust avatud kahe paralleelriihmaga
mitmekeskuselises 111 faasi uuringus 6...<18-aastastel lastel, kellel oli mdddukas kuni raske naastuline
psoriaas, defineeritud kui PASI ravivastus >12, IGA mod 2011 ravivastus >3 ja kehapinna suurus
>10%, ja kes vajasid siisteemset ravi.

2. laste psoriaasi uuringus hinnati 84 patsienti, keda randomiseeriti saama sekukinumabi madalas
annuses 75 mg kehakaaluga <50 kg voi 150 mg kehakaaluga >50 kg) voi sekukinumabi korges
annuses (75 mg kehakaaluga <25 kg, 150 mg kehakaaluga >25... <50 kg v6i 300 mg kehakaaluga
>50 kg) néadalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annus iga 4 nidala jarel. Patsientide jaotus
vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal on toodud tabelis 9.

Tabel 9 Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele 2. laste psoriaasi uuringus

Alariithmad Kirjeldus Sekukinumabi Sekukinumabi Kokku
madal annus korge annus
n=42 n=42 N=84
Vanus 6...<12 aastat 17 16 33
>12...<18 aastat 25 26 51
Kehakaal <25 kg 4 4 8
>25..<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Esmased kaastulemusnéitajad oli patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse ja IGA mod
2011 ,,puhas‘“ voi ,,peaacgu puhas® (0 voi 1) ravivastuse 12. nidalal.

Nii sekukinumabi madala kui kdrge annuse efektiivsus oli vorreldav ja niitas statistiliselt olulist
paranemist esmastes kaastulemusnditajates vorreldes ajaloolise platseeboga. Positiivse ravitoime
hinnanguline hilisem tdenéosus oli 100%.

Patsiente jalgiti efektiivsuse osas 52 nédala jooksul pérast esimese annuse saamist. Efektiivsust
(vastavalt PASI 75 ravivastusele ja IGA mod 2011 ,,puhas‘ v0i ,,peaaegu puhas“ [0 v&i 1]) tdheldati
juba esimesel raviaegsel visiidil 2. nidalal ja patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse
ja IGA mod 2011 ,,puhas‘ vdi ,,peaaegu puhas (0 voi 1), suurenes kuni 24. nidalani ja piisis kuni
52. nidalani. Uhtlasi piisis paranemine PASI 90 ja PASI 100 ravivastustes 12. niidalal, suurenes kuni
24. nidalani ja piisis kuni 52. nédalani (vt tabel 10).

Madala annuse ja kdrge annuse ohutusprofiilid olid vorreldavad ja kooskdlas ohutusprofiiliga
taiskasvanutel.

16



Tabel 10

Kliinilise ravivastuse kokkuvote méoduka kuni raske psoriaasiga lastel 12. ja
52. nédalal (2. laste psoriaasi uuring)*

12. niidal 52. nddal
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
i madal annus | i koérge annus | i madal annus | i korge annus
Patsientide arv 42 42 42 42
PASI 75 ravivastus n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

n (%)

IGA mod 2011 ,,puhas® voi
»peaaegu puhas® ravivastus

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

PASI 90 ravivastus n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83.3%)

PASI 100 ravivastus n (%)

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* Puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

Need tulemused naastulise psoriaasiga lastel kinnitavad tilalpool kirjeldatud eeldusi, mis tuginevad
efektiivsuse ja ekspositsiooni vastuse suhtel tdiskasvanutel.

Madala annuse rithmas saavutasid 50% ja 70,7% patsiente CDLQI skoori 0 voi 1 vastavalt 12. ja
52. nddalal. K&rge annuse rithmas saavutasid 61,9% ja 70,3% patsiente CDLQI skoori 0 voi 1

vastavalt 12. ja 52. nddalal.

Juveniilne idiopaatiline artriit (JIA)

Entesiidiga seotud artriit (ERA) ja juveniilne psoriaatiline artriit (JPsA)

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 86 patsiendil 3-osalises, topeltpimedas,
platseebokontrolliga, stindmustepohises, randomiseeritud III faasi uuringus aktiivse ERA voi JPsA-ga
lastel vanuses 2...<18 aastat vastavalt diagnoosile modifitseeritud Rahvusvahelisele
Reumatoloogiaiihenduste Liidu (International League of Associations for Rheumatology, ILAR) JIA
klassifikatsiooni kriteeriumitele. Uuring koosnes avatud rithmaga osast (1. osa), kus kdik patsiendid

said sekukinumabi kuni 12. niddalani. Patsiendid, kes saavutasid JIA ACR 30 ravivastuse 12. nddalal,
kaasati 2. osa topeltpimedasse faasi ning neid randomiseeriti suhtes 1:1 jiatkama ravi sekukinumabiga
vOi alustama ravi platseeboga (randomiseeritud tagasivotmine) kuni 104. nédalani voi kuni haiguse

dgenemiseni. Patsiendid, kellel tekkis dgenemine, alustasid seejirel avatud ravi sekukinumabiga kuni

104. nddalani (3. osa).

JIA patsientide alatiiiibid uuringusse kaasates olid: 60,5% ERA ja 39,5% JPsA, kellel oli kas puudulik
ravivastus voi kes ei talunud >1 haigust modifitseerivaid antireumaatilisi ravimeid (DMARD) ja

>1 mittesteroidseid poletikuvastaseid aineid (MSPVA). Ravi alguses teatati metotreksaadi

kasutamisest 65,1% patsientidest (63,5% [33/52] ERA patsientidest ja 67,6% [23/34] JPsA
patsientidest). 12 ERA patsienti 52-st raviti samaaegselt sulfasalasiiniga (23,1%). Patsiendid, kelle
kehakaal ravi alguses oli <50 kg (n=30), said 75 mg annuse, ja patsiendid kehakaaluga >50 kg (n=56)
said 150 mg annuse. Vanus ravi alguses oli vahemikus 2...17 aastat, 3 patsienti vanuses 2...<6 aastat,
22 patsienti vanuses 6...<12 aastat ja 61 patsienti vanuses 12...<18 aastat. Ravi alguses oli Juveniilse
Artriidi Haigusaktiivsuse Skoor (Juvenile Arthritis Disease Activity Score, JADAS)-27 15,1 (SD: 7,1).

Esmane tulemusnditaja oli aecg haiguse dgenemiseni randomiseeritud tagasivotmise perioodil (2. osa).
Haiguse dgenemist defineeriti kui >30% tulemusnditaja halvenemist vihemalt kolmes JIA ACR
ravivastuse kriteeriumis kuuest ja >30% paranemist mitte rohkem kui {ihes JIA ACR ravivastuse
kriteeriumis kuuest ja vihemalt kahe aktiivse liigese haaratusega.

1. osa 16puks esines 75 patsiendil 86-st (87,2%) JIA ACR 30 ravivastus ja nad kaasati uuringu

2. osasse.

Uuring saavutas esmase tulemusnditaja, nédidates statistiliselt olulist haiguse dgenemiseni kuluva aja
pikenemist sekukinumabiga ravitud patsientidel vorreldes platseeboga 2. osas. Haiguse dgenemise risk
vihenes 72% sekukinumabi saanud patsientidel vorreldes platseebot saanud patsientidega 2. osas
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(riskitiheduste suhe=0,28, 95% CI: 0,13...0,63, p<0,001) (joonis 2 ja tabel 11). 2. osa kestel esines
haiguse dgenemist kokku 21 patsiendil platseeboriihmas (11 JPsA ja 10 ERA), vorreldes
10 patsiendiga sekukinumabi rithmas (4 JPsA ja 6 ERA).

Joonis 2  Kaplan-Meieri hinnangud haiguse dgenemiseni kuluva aja kohta 2. osas

1004

804

Haiguse 401 eemmeeenaoemeneesd
dgenemisega | ’ : : —
patsientide -
osakaal (%) °1;

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673

Aeg (pdevad)

Sekukinumab = ------ Platseebo 2. osas + Tsenseeritud

Riskipatsientide arv
Sekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0O
Platseebo 2. osas 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0O

Tabel 11  Haiguse ligenemiseni kulunud aja elulemuse analiiiis — 2. osa

Sekukinumab Platseebo 2. osas
(n=37) (n=38)

Agenemise juhtude arv 2. osa l6pus, n (%) 10 (27,0) 21 (55.,3)
Kaplan-Meieri hinnangud:
Mediaan, paevades (95% CI) NC (NC; NC) 453,0 (114,0...NC)
Agenemistevaba méir 6. kuul (95% CI) 85,8 (69,2...93,8) 60,1 (42,7...73,7)
Agenemistevaba mar 12. kuul (95% CI) 76,7 (58,7...87,6) 54,3 (37,1...68,7)
Agenemistevaba mair 18. kuul (95% CI) 73,2 (54,6...85,1) 42,9 (26,7...58,1)
Riskitiheduste suhe platseebole: Hinnang 0,28 (0,13...0,63)
(95% CI)
Stratifitseeritud log-rank testi p-viirtus <0,001**
Analiiiis viidi 14bi k&igil randomiseeritud patsientidel, kes said vdhemalt lihe annuse uuringuravimit
2. osas.
Sekukinumab: koik patsiendid, kes ei votnud platseebot. Platseebo 2.o0sas: kdik patsiendid, kes
votsid platseebot 2. osas ja sekukinumabi teis(t)es osa(de)s. NC = ei ole arvutatav (not calculable).
** = Statistiliselt oluline iihepoolse olulisuse tasemega 0,025.

Avatud rithmaga 1. osas said kdik patsiendid sekukinumabi kuni 12. nddalani. 12. nddalal saavutasid
83,7%, 67,4% ja 38,4% lastest vastavalt JIA ACR 50, 70 ja 90 ravivastuse (joonis 3). Sekukinumabi
toime algas juba 1. niddalal. 12. nidalal oli JADAS-27 skoor 4,64 (SD: 4,73) ja keskmine JADAS-27
langus ravi algusega vorreldes oli -10,487 (SD: 7,23).

18



Joonis 3  ACR 30/50/70/90 ravivastus JIA uuringus aja jooksul kuni 12. niidalani 1. osas*

100 —
90
80
70
Ravivastuse 607

saavutanute 50

protsent 40 -
30
20 A
10 H

Acg (nddalad)

—6 — ACR30 (N=86) —© = ACRS50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) == =A== ACRO0 (N=86)

*puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

Andmed vanuserithmas 2...<6 aastat olid ebaselged uuringusse kaasatud alla 6-aastaste patsientide
vaikese arvu tottu.

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Cosentyxiga 1dbi viidud uuringute tulemusi naastulise
psoriaasiga lastel slinnist kuni 6 aasta vanuseni ja kroonilise idiopaatilise artriidiga lastel slinnist kuni
2 aasta vanuseni (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Enamik naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientidel tdheldatud
farmakokineetilisi omadusi olid sarnased.

Lapsed

Naastuline psoriaas

Kahes lasteuuringus said mdodduka kuni raske naastulise psoriaasiga (6...alla 18 aastased) patsiendid
sekukinumabi soovitatava laste annustamisskeemi jargi. 24. nddalal oli >25... <50 kg kaaluvate
patsientide keskmine + SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon parast 75 mg sekukinumabi
manustamist 19,8 + 6,96 pug/ml (n=24) ja >50 kg kaaluvate patsientide keskmine = SD
tasakaaluseisundi kontsentratsioon parast 150 mg sekukinumabi manustamist oli 27,3 + 10,1 pg/ml
(n=36). Keskmine = SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon <25 kg kaaluvatel patsientidel (n==8)

24. nddalal pérast 75 mg annuse manustamist oli 32,6 + 10,8 pg/ml.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Lasteuuringus said ERA ja JPsA patsiendid (2...alla 18 aastased) sekukinumabi soovitatava laste
annustamisskeemi jargi. 24. nédalal oli <50 kg kaaluvate ja >50 kg kaaluvate patsientide keskmine
+ SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon vastavalt 25,2 = 5,45 ug/ml (n=10) ja 27,9 + 9,57 ug/ml
(n=19).

19



Taiskasvanud

Imendumine

Pérast vedela ravimvormina 300 mg iihekordse subkutaanse annuse manustamist tervetele
vabatahtlikele, saabus sekukinumabi maksimaalne kontsentratsioon seerumis 43,2+10,4 pg/ml
2...14 pdeva pirast annuse manustamist.

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal saabus pérast 150 mg v4i 300 mg tihekordse
subkutaanse annuse manustamist naastulise psoriaasiga patsientidele sekukinumabi maksimaalne
kontsentratsioon seerumis (vastavalt 13,7+4,8 pg/ml voi 27,3+9,5 ug/ml) 5...6 pdeva piarast annuse
manustamist.

Pérast ravimi esialgset {iks kord nédalas manustamist esimese kuu jooksul jéi populatsiooni
farmakokineetilises analiilisis maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aeg vahemikku 31...34 paeva.

Andmesimulatsiooni pdhjal oli parast 150 mg vdi 300 mg subkutaanset manustamist tasakaaluseisundi
maksimaalne kontsentratsioon (Cmax,ss) Vastavalt 27,6 ug/ml ja 55,2 pg/ml. Populatsiooni
farmakokineetiline analiiiis viitab sellele, et ravimi iiks kord kuus manustamisel saavutatakse
tasakaaluseisund pérast 20 néadalat.

Vorreldes iihekordse annuse manustamise jargselt taheldatud plasmakontsentratsiooniga, ilmnes
populatsiooni farmakokineetilises analiiiisis, et parast korduvat {iks kord kuus manustamist sdilitusravi
ajal, esines maksimaalse plasmakontsentratsiooni ja kontsentratsioonikovera aluse pindala (AUC)
2-kordne suurenemine.

Populatsiooni farmakokineetiline analiiiis nditas, et naastulise psoriaasiga patsientidel imendus
sekukinumab keskmise absoluutse biosaadavusega 73%. Uuringute 16ikes arvutati absoluutse
biosaadavuse vahemikuks 60...77%.

Sekukinumabi biosaadavus psoriaatilise artriidiga patsientidel oli populatsiooni farmakokineetilise
mudeli pohjal 85%.

Pérast 300 mg siistelahuse siistlis iihekordset subkutaanset manustamist naastulise psoriaasiga
patsientidele oli sekukinumabi siisteemne ekspositsioon sarnane sellele, mida nahti eelnevalt kaks
150-milligrammist siistet saanud patsientidel.

Jaotumine

Parast iihekordset intravenoosset manustamist naastulise psoriaasiga patsientidele jii keskmine
jaotusruumala terminaalfaasis (V,) vahemikku 7,10...8,60 liitrit, mis néitab, et sekukinumabi
perifeerne jaotumine on piiratud.

Biotransformatsioon
Suurem osa IgG eliminatsioonist toimub rakusisese katabolismi teel, millele jargneb vedela-faasi voi
retseptor-vahendatud endotsiitoos.

Eritumine

Keskmine siisteemne kliirens (CL) pérast iihekordset intravenoosset manustamist naastulise
psoriaasiga patsientidele jai vahemikku 0,13...0,36 1/pdevas. Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi
pohjal oli keskmine siisteemne kliirens (CL) naastulise psoriaasiga patsientidel 0,19 1/péevas. Sugu ei
mojutanud kliirensit. Kliirens oli annusest ja ajast soltuv.

Keskmine eliminatsiooni poolvéértusaeg, hinnatuna populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pdhjal,

oli naastulise psoriaasiga patsientidel 27 pdeva, jaddes ravimi intravenoosse manustamisega psoriaasi
uuringute 16ikes vahemikku 18...46 péeva.
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Lineaarsus/mittelineaarsus

Sekukinumabi iihekordsete ja korduvate annuste farmakokineetikat naastulise psoriaasiga patsientidel
hinnati mitmes uuringus, kus manustati intravenoosseid annuseid vahemikus 1 x 0,3 mg/kg kuni

3 x 10 mg/kg ning subkutaanseid annuseid vahemikus 1 x 25 mg kuni korduvate 300 mg annusteni.
Koikide annuseskeemide puhul oli plasmakontsentratsioon proportsionaalne annusega.

Patsientide eririhmad

Neeru- voi maksakahjustusega patsiendid

Neeru- voi maksakahjustusega patsientide kohta farmakokineetilised andmed puuduvad. Intaktse
sekukinumabi, IgG monoklonaalse antikeha, eritumine neerude kaudu on arvatavasti vihene ja
vihetdhtis. IgG-d erituvad peamiselt katabolismi teel ja ei ole oodata maksakahjustuse mdju
sekukinumabi kliirensile.

Kehakaalu moju farmakokineetikale
Sekukinumabi kliirens ja jaotusruumala suureneb vastavalt kehakaalu suurenemisele.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed
Sekukinumabi voi hiire hiirevastase IL-17A antikehaga 14bi viidud farmakoloogilise ohutuse,
korduvtoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse voi kudede ristreaktiivsuse konventsionaalsed

uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele (tdiskasvanud voi lapsed).

Sekukinumabi kartsinogeense toime hindamiseks ei ole loomkatseid 1dbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Trehaloosdihiidraat

Histidiin

Histidiinvesinikkloriidmonohtidraat

Metioniin

Poliisorbaat 80

Sistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kolblikkusaeg

2 aastat
Vajadusel vaib Cosentyxi hoida tihel korral kiilmkapist véljas kuni 4 jérjestikust 66pédeva
toatemperatuuril kuni 30 °C.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

21



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu
Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis on saadaval 0,5-milliliitrises klaasist siistlis, millel on
silikoonkattega bromobutiililkummist kolvi punnkork, 27G x 2" kinnitatud ndel ja jaik

stiireenbutadieenkummist ndelakate, mis on asetatud poliikarbonaadist automaatsesse ndelakaitsesse.

Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis on saadaval 1 siistliga tiksikpakendis ja 3 (3 liksikpakendit) siistliga
mitmikpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Cosentyx 75 mg siistelahus on saadaval iihekordseks kasutamiseks ette nidhtud siistlis. Siistli voib
kiilmkapist vélja votta 20 minutit enne siistimist, et lasta sellel soojeneda toatemperatuurini.

Enne kasutamist on soovitatav siistlit visuaalselt kontrollida. Vedelik peab olema selge. Varvus
varieerub virvitust kuni kergelt kollakani. Vdite niha viikest Shumulli, mis on normaalne. Arge
kasutage, kui vedelik sisaldab silmaga nidhtavaid osakesi, on hdgune vdi tajutavalt pruunikas.
Uksikasjalik kasutusjuhend on pakendi infolehes.

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/012-013

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 15.jaanuar 2015
Miitigiloa viimase uuendamise kuupdev: 3. september 2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS
Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis
Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis
Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis
Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis

Uks siistel sisaldab 1 ml-s 150 mg sekukinumabi (secukinumabum).

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis

Uks siistel sisaldab 2 ml-s 300 mg sekukinumabi (secukinumabum).

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis

Uks pen-siistel sisaldab 1 ml-s 150 mg sekukinumabi (secukinumabum).

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis

Uks pen-siistel sisaldab 2 ml-s 300 mg sekukinumabi (secukinumabum).

Sekukinumab on rekombinantne tiielikult humaniseeritud monoklonaalne antikeha, mida toodetakse
hiina hamstri munasarja (Chinese Hamster Ovary, CHO) rakkudes.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siistelahus (stistevedelik)

Lahus on selge ja vérvitu kuni kergelt kollakas.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Naastuline psoriaas tdiskasvanutel

Cosentyx on nédidustatud modduka kuni raske naastulise psoriaasi raviks tdiskasvanutel, kes vajavad
slisteemset ravi.

Naastuline psoriaas lastel

Cosentyx on ndidustatud modduka kuni raske naastulise psoriaasi raviks lastel alates 6 aasta vanusest
ja noorukitel, kes vajavad siisteemset ravi.
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Maidane higinddrmepdletik

Cosentyx on ndidustatud aktiivse modduka kuni raske médase higindarmepoletiku (acne inversa)
raviks tdiskasvanutel, kes ei ole saavutanud piisavat ravivastust méadase higinddrmepoletiku tavaraviga
(vt1oik 5.1).

Psoriaatiline artriit

Cosentyxi monoteraapia vOi kombinatsioonravi metotreksaadiga on ndidustatud aktiivse psoriaatilise
artriidi raviks tdiskasvanutel, kes ei ole saavutanud piisavat ravivastust haigust modifitseeriva
antireumaatilise ravimiga (vt 1oik 5.1).

Aksiaalne spondiiloartriit

Ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)
Cosentyx on ndidustatud aktiivse ankiiloseeriva spondiiliidi raviks tdiskasvanutel, kes ei ole
saavutanud piisavat ravivastust tavaravile.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta

Cosentyx on ndidustatud aktiivse radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidi raviks tdiskasvanutel,
kellel esinevad poletiku objektiivsed ndhud, mida kinnitab C-reaktiivse proteiini kdorgenenud sisaldus
ja/voi magnetresonantstomograafia leid, ja kes ei ole saavutanud piisavat ravivastust mittesteroidsete
poletikuvastaste ainetega.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Entesiidiga seotud artriit

Cosentyx iiksi v0i koos metotreksaadiga on ndidustatud aktiivse entesiidiga seotud artriidi raviks 6-
aastastel ja vanematel patsientidel, kelle haigus ei allu tavapérasele ravile voi kes seda ei talu (vt
161k 5.1).

Juveniilne psoriaatiline artriit

Cosentyx iiksi vOi koos metotreksaadiga on ndidustatud aktiivse juveniilse psoriaatilise artriidi raviks
6-aastastel ja vanematel patsientidel, kelle haigus ei allu tavapéarasele ravile véi kes seda ei talu (vt
161k 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Cosentyx on ette ndhtud kasutamiseks Cosentyxi ndidustuste diagnoosimise ja ravi kogemusega arsti
jérelvalve ja juhendamise all.

Annustamine

Naastuline psoriaas tdiskasvanutel

Soovitatav annus on 300 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuise séilitusannusega. Soltuvalt kliinilisest vastusest voib 300 mg-ne
sdilitusannus iga kahe nédala jarel anda tdiendavat kasu 90 kg-se v3i suurema kehakaaluga
patsientidele. Iga 300-milligrammine annus manustatakse {ihe 300-milligrammise subkutaanse siistena
voi kahe 150-milligrammise subkutaanse siistena.

Naastuline psoriaas lastel (noorukitel ja lastel alates 6 aasta vanusest)

Soovitatav annus pShineb kehakaalul (tabel 1) ja manustatakse subkutaanse siistena esialgu nddalatel
0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Iga 75-milligrammine annus manustatakse
ithe 75-milligrammise subkutaanse siistena. Iga 150-milligrammine annus manustatakse {ihe
150-milligrammise subkutaanse siistena. Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe
300-milligrammise subkutaanse siistena voi kahe 150-milligrammise subkutaanse siistena.
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Tabel 1 Soovitatav annus naastulise psoriaasiga lastel

Kehakaal annustamise ajal Soovitatav annus

<25 kg 75 mg

25..<50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*voib tosta 300 mg-ni)

*M0dnel patsiendil on suuremast annusest kasu.

150 mg ja 300 mg siistelahus siistlis ja siistelahus pen-siistlis ei ole ndidustatud manustamiseks <50 kg
kaaluvatele lastele. Cosentyx on vastavalt ravivajadustele saadav ka teistes tugevustes ja/voi
ravimvormides.

Mddane higinddrmepoletik (hidradenitis suppurativa, HS)

Soovitatav annus on 300 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuise siilitusannusega. Vastavalt kliinilisele ravivastusele voib annust tdsta
300 milligrammini iga kahe nddala jarel. Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe
300-milligrammise subkutaanse siistena voi kahe 150-milligrammise subkutaanse siistena.

Psoriaatiline artriit
Patsientide kohta, kellel on kaasuvalt mdoddukas kuni raske naastuline psoriaas, vaadake tdiskasvanute
naastulise psoriaasi soovitusi.

Patsientidele, kes ei ole saavutanud piisavat ravivastust TNFalfa inhibiitoritele, on soovitatav annus
300 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu niadalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse igakuise
sdilitusannusega. Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe 300-milligrammise subkutaanse
siistena voi kahe 150-milligrammise subkutaanse siistena.

Teistele patsientidele on soovitatav annus 150 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu
nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Vastavalt kliinilisele
ravivastusele v3ib annust tdsta 300 milligrammini.

Aksiaalne spondiiloartriit (axial spondyloarthritis, axSpA)

Ankiiloseeriv spondiiliit (AS, aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)

Soovitatav annus on 150 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuise siilitusannusega. Vastavalt kliinilisele ravivastusele v4ib annust tdsta
300 milligrammini. Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe 300-milligrammise subkutaanse
siistena vOi kahe 150-milligrammise subkutaanse siistena.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta (non-radiographic axial spondyloarthritis, nr-axSpA)
Soovitatav annus on 150 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuise sdilitusannusega.

Juveniilne idiopaatiline artriit (juvenile idiopathic arthritis, JIA)

Entesiidiga seotud artriit (enthesitis-related arthritis, ERA) ja juveniilne psoriaatiline artriit (juvenile
psoriatic arthritis, JPsA)

Soovitatav annus pShineb kehakaalul (tabel 2) ja manustatakse subkutaanse siistena esialgu nadalatel
0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Iga 75-milligrammine annus manustatakse
ithe 75-milligrammise subkutaanse siistena. Iga 150-milligrammine annus manustatakse {ihe
150-milligrammise subkutaanse siistena.
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Tabel 2 Soovitatav annus juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel

Kehakaal annustamise ajal Soovitatav annus
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

150 mg ja 300 mg siistelahus siistlis ja siistelahus pen-siistlis ei ole ndidustatud manustamiseks <50 kg
kaaluvatele lastele. Cosentyx on vastavalt ravivajadustele saadav ka teistes tugevustes ja/voi
ravimvormides.

Andmed néitavad, et koikide iilal loetletud ndidustuste korral saavutatakse kliiniline ravivastus
tavaliselt 16-nddalase ravi jooksul. Kui pédrast 16-nédalast ravi ei ole ravivastust tekkinud, tuleb
kaaluda ravi katkestamist. Monede osalise ravivastuse saavutanud patsientide seisund voib veelgi
paraneda jdtkates ravi pérast 16 néadalat.

Patsientide eririihmad

Eakad (65 aastat ja vanemad)
Annuse kohandamine ei ole vajalik (vt 16ik 5.2).

Neeru- / maksakahjustus
Cosentyxi ei ole nendes patsiendiriihmades uuritud. Annustamissoovitusi ei saa anda.

Lapsed
Cosentyxi ohutus ja efektiivsus naastulist psoriaasi ja juveniilse idiopaatilise artriidi (JIA) erivorme

ERA-t ja JPsA-d pddevatel lastel vanuses alla 6 aasta ei ole toestatud.

Cosentyxi ohutus ja efektiivsus teiste ndidustustega lastel vanuses alla 18 aasta ei ole tdestatud.
Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Cosentyxi tuleb manustada subkutaanse siistena. Vdimalusel viltida siistekohtadena nahapiirkondi,
millel on psoriaasikahjustus. Siistlit voi pen-siistlit ei tohi loksutada.

Pérast subkutaanse siistimise tehnika pdhjalikku harjutamist vdivad patsiendid ise Cosentyxi siistida
voi lasta hooldajal end siistida, kui arst peab seda asjakohaseks. Siiski peab arst tagama nduetele
vastava patsientide jalgimise. Patsiente vdi hooldajaid tuleb juhendada manustama Cosentyxi téielikku
kogust vastavalt pakendi infolehes toodud kasutusjuhendile. Uksikasjalikud manustamisjuhised on
pakendi infolehes.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Kliiniliselt oluline, aktiivne infektsioon, nt aktiivne tuberkuloos (vt 161k 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.
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Infektsioonid

Sekukinumab voib potentsiaalselt suurendada infektsioonide riski. Turuletulekujérgselt on
sekukinumabi saavatel patsientidel tiheldatud tdsiseid infektsioone. Krooniliste voi anamneesis
korduvate infektsioonidega patsientidel tuleb sekukinumabi kasutamist kaaluda ettevaatusega.

Patsiente tuleb noustada, et nad p6drduksid arsti poole infektsioonile viitavate ndhtude voi siimptomite
esinemise korral. Kui patsiendil tekib tdsine infektsioon, tuleb patsienti hoolikalt jalgida ning
sekukinumabi ei tohi uuesti manustada enne, kui infektsioon on paranenud.

Kliinilistes uuringutes on sekukinumabi saanud patsientidel tdheldatud infektsioonide esinemist (vt
16ik 4.8). Enamik neist olid kerged kuni mdodukad iilemiste hingamisteede infektsioonid, nagu
nasofariingiit, ning ravi katkestamine ei olnud vajalik.

Sekukinumabi toimemehhanismiga seonduvalt teatati psoriaasi kliinilistes uuringutes mittetdsistest
mukokutaansetest infektsioonidest sekukinumabi korral sagedamini vorreldes platseeboga (3,55
100 patsiendiaasta kohta sekukinumabiga versus 1,00 100 patsiendiaasta kohta platseeboga) (vt
16ik 4.8).

Tuberkuloos

Sekukinumabiga ravitud patsientidel on teatatud tuberkuloosi (aktiivne ja/voi latentse
reaktiveerumine) juhtudest. Enne ravi alustamist sekukinumabiga tuleb patsiente uurida tuberkuloosi
suhtes. Sekukinumabi ei tohi kasutada aktiivse tuberkuloosiga patsientidel (vt 15ik 4.3). Latentse
tuberkuloosiga patsientidel tuleb enne ravi alustamist sekukinumabiga kaaluda tuberkuloosivastast
ravi vastavalt ravijuhenditele. Sekukinumabi kasutavaid patsiente tuleb jdlgida aktiivse tuberkuloosi
nihtude ja simptomite suhtes.

Pdéletikuline soolehaigus (sealhulgas Crohni tobi ja haavandiline koliit)

Ravis sekukinumabiga on teatatud pdletikulise soolehaiguse uutest juhtudest voi 4genemistest (vt
161k 4.8). Sekukinumabi ei soovitata kasutada poletikulise soolehaigusega patsientidel. Kui patsiendil
tekivad poletikulise soolehaiguse nédhud ja siimptomid voi olemasoleva pdletikulise soolehaiguse
dgenemine, tuleb sekukinumabi manustamine 10petada ning alustada asjakohase raviga.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Sekukinumabi kasutanud patsientidel on harva esinenud anafiilaktilise reaktsiooni ja angioddeemi
juhte. Kui teil tekib anafiilaktiline reaktsioon, angioddeem vo6i muu tdsine allergiline reaktsioon, tuleb
sekukinumabi manustamine otsekohe 1petada ning alustada asjakohase raviga.

Lateksile tundlikud inimesed — ainult Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis ja Cosentyx 150 mg
siistelahus pen-siistlis

Cosentyx 150 mg siistelahuse siistlis ja Cosentyx 150 mg siistelahuse pen-siistlis eemaldatav noelakate
sisaldab loodusliku lateksi derivaati. Eemaldatavas noelakattes ei ole senimaani tdiheldatud
looduslikku lateksit. Siiski ei ole uuritud Cosentyx 150 mg siistelahuse siistlis ja Cosentyx 150 mg
stistelahuse pen-siistlis kasutamist lateksile tundlikel inimestel ning on potentsiaalne risk
ilitundlikkusreaktsioonide tekkeks, mida ei saa tiielikult vilistada.

Vaktsineerimised

Elusvaktsiine ei tohi kasutada samaaegselt sekukinumabiga.
Sekukinumabi kasutavad patsiendid vGivad samaaegselt saada inaktiveeritud voi surmatud vaktsiine.

Meningokoki ja inaktiveeritud gripiviirusega vaktsineerimise jargse adekvaatse immuunvastuse
viahemalt 4-kordse meningokoki ja gripiviiruse antikehatiitri tdusuga saavutanute osakaal uuringus oli
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ligikaudu sama nii 150 mg sekukinumabi kui ka platseebot saanud tervete vabatahtlike seas. Andmed
viitavad sellele, et sekukinumab ei pérsi humoraalset immuunvastust meningokoki ja gripivaktsiinile.

Enne ravi alustamist Cosentyxiga on lastel soovitatav teostada kdik eakohased immuniseerimised
vastavalt kehtivale immuniseerimise juhendile.

Samaaegne immunosupressiivne ravi

Sekukinumabi tShusust ja ohutust ei ole psoriaasi uuringutes hinnatud, kui samaaegselt kasutatakse
teisi immunosupressante, sealhulgas bioloogilisi preparaate voi fototeraapiat. Sekukinumabi kasutati
koos metotreksaadi, sulfasalasiini ja/voi kortikosteroididega artriidi kliinilistes uuringutes (sealhulgas
psoriaatilise artriidi ja ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientidel). Sekukinumabi kasutamist koos teiste
immunosupressantidega tuleb kaaluda ettevaatusega (vt ka 101k 4.5).

B-hepatiidi reaktiveerumine

Sekukinumabiga ravitud patsientidel vdib B-hepatiidi viirus (HBV) reaktiveeruda. Vastavalt
immunosupressantide ravijuhistele, tuleb enne sekukinumabiga ravi alustamist kaaluda patsientide
testimist HBV infektsiooni suhtes. Positiivse HBV seroloogiaga patsiente tuleb ravi ajal
sekukinumabiga jélgida HBV reaktiveerumise kliiniliste ja laboratoorsete ndhtude suhtes. Kui HBV
reaktiveerub sekukinumabi kasutamise ajal, tuleb kaaluda ravi katkestamist ja patsiente tuleb ravida
vastavalt ravijuhistele.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Elusvaktsiine ei tohi koos sekukinumabiga manustada (vt ka 16ik 4.4).

Naastulise psoriaasiga tdiskasvanud isikuid hdlmanud uuringus ei tdheldatud sekukinumabi ja
midasolaami (CYP3A4 substraat) vahelisi koostoimeid.

Sekukinumabi ja metotreksaadi ja/voi kortikosteroidide kooskasutamisel ei ole artriidi (sealhulgas
psoriaatilise artriidi ja aksiaalse spondiiloartriidiga patsientidel) kliinilistes uuringutes koostoimeid
tédheldatud.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestuda vdivad naised

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal ja vihemalt 20 nadalat parast ravi kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Rasedus
Puuduvad adekvaatsed andmed sekukinumabi kasutamise kohta rasedatel.

Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku reproduktiivtoksilist toimet (vt 16ik 5.3).
Ettevaatusena on parem véltida Cosentyxi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas sekukinumab eritub rinnapiima. Immunoglobuliinid erituvad rinnapiima ning ei ole
teada, kas sekukinumab imendub pérast suukaudset manustamist siisteemselt. Kuna sekukinumab voib
rinnapiima toidul oleval imikul korvaltoimeid tekitada, tuleb teha otsus, kas katkestada ravi
Cosentyxiga v0i rinnaga toitmine ravi ajal ja vdhemalt 20 néadalat parast ravi, arvestades imetamise
kasu lapsele ja ravi kasu naisele.
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Fertiilsus

Sekukinumabi toimet inimese fertiilsusele ei ole hinnatud. Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset
kahjulikku toimet viljakusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Cosentyx ei mdjuta voi mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise vdimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Koige sagedamini teavitatud korvaltoimed on lilemiste hingamisteede infektsioonid (17,1%) (koige
sagedamini nasofariingiit, riniit).

Korvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimed kliinilistest uuringutest ja turuletulekujirgsetest teatistest (tabel 3) on loetletud
MedDRA organsiisteemi klasside jargi. Igas organsiisteemi klassis on korvaltoimed jarjestatud
sageduse jargi, kdige sagedasem esimesena. Igas sagedusrithmas on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse
vihenemise jarjekorras. Lisaks pohinevad vastavad esinemissageduste kategooriad jargmisele
konventsioonile: viga sage (>1/10), sage (>1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv
(>1/10 000 kuni <1/1000), viga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).

Erinevatel ndidustustel (naastuline psoriaas, psoriaatiline artriit, aksiaalne spondiiloartriit, mddane
higinddrmepdletik ja teised autoimmuunhaigused) raviti sekukinumabiga pimendatud ja avatud
kliinilistes uuringutes rohkem kui 20 000 patsienti, mis annab ravimise ajaks 34 908 patsiendiaastat.
Nendest rohkem kui 14 000 patsienti said ravi sekukinumabiga vdhemalt iihe aasta. Sekukinumabi
ohutusprofiil on koigil ndidustustel sarnane.
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Tabel 3 Korvaltoimete loetelu kliinilistest uuringutest? ja turuletulekujirgsest kogemusest

Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Korvaltoime
Infektsioonid ja Viga sage Ulemiste hingamisteede infektsioonid
infestatsioonid Sage Suupiirkonna herpes
Aeg-ajalt Suulimaskesta kandidiaas
Viliskorvapdletik
Alumiste hingamisteede infektsioonid
Tinea pedis
Teadmata Limaskestade ja naha kandidiaas (sealhulgas
s00gitoru kandidiaas)
Vere ja liimfisiisteemi Aeg-ajalt Neutropeenia
hiired
Immuunsiisteemi hdired | Harv Anafiilaktilised reaktsioonid
Angioddeem
Naérvisiisteemi héired Sage Peavalu
Silma kahjustused Aeg-ajalt Konjunktiviit
Respiratoorsed, rindkere | Sage Rinorréa
ja mediastiinumi hdired
Seedetrakti hiired Sage Kodhulahtisus
liveldus
Aeg-ajalt Pdletikuline soolehaigus
Naha ja nahaaluskoe Sage Ekseem
kahjustused Aeg-ajalt Urtikaaria
Diishidrootiline ekseem
Harv Eksfoliatiivne dermatiit »
Allergiline vaskuliit
Teadmata Gangrenoosne piiodermia
Uldised hiired ja Sage Visimus
manustamiskoha
reaktsioonid
Y Naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi, ankiiloseeriva spondiiliidi, radiograafilise leiuta aksiaalse
spondiiloartriidi ja médase higinddrmepdletikuga patsientide platseebokontrolliga kliinilised uuringud
(III faas) kasutades kas 300 mg, 150 mg, 75 mg voi platseebot kuni 12-nédalases (psoriaas) voi
16-nédalases (PsA, AS, nr-axSpA ja HS) ravis
2 Esinemisest teatati psoriaasi diagnoosiga patsientidel

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Infektsioonid

Naastulise psoriaasi kliiniliste uuringute platseebokontrolliga perioodil (kokku 1382 sekukinumabi
patsienti ja 694 platseebo patsienti kuni 12-néddalases ravis) teatati 28,7%-1 sekukinumabiga ravi
saanud patsientidest infektsioonidest varreldes 18,9%-ga platseeboriihmas. Suurem osa
infektsioonidest olid kerged kuni mdddukad iilemiste hingamisteede infektsioonid, nagu nasofariingiit,
mille tottu ei olnud vaja ravi katkestada. Olles kooskdlas ravimi toimemehhanismiga, tousis limaskesta
vOi naha kandidiaaside esinemine, kuid juhud olid kerged kuni mdodukad, ei olnud tdsised, allusid
standardravile ja selle t3ttu ei olnud vaja ravi katkestada. Tosiseid infektsioone esines 0,14%-1
sekukinumabi riihmas ja 0,3%-1 platseeboriihmas (vt 15ik 4.4).

Kogu raviperioodi viltel (kokku raviti sekukinumabiga 3430 patsienti, enamikku patsiente kuni

52 nédalat) teatati infektsioonidest 47,5%-1 sekukinumabiga ravi saanud patsientidest (0,9 juhtu
patsiendiaasta kohta jélgimisperioodil). Tdsistest infektsioonidest teatati 1,2%-1 sekukinumabiga ravi
saanud patsientidest (0,015 juhtu patsiendiaasta kohta jalgimisperioodil).
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Psoriaatilise artriidi ja aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta
aksiaalne spondiiloartriit) kliinilistes uuringutes oli infektsioonide esinemissagedus sarnane psoriaasi
uuringutega.

Maédase higinddrmepdletikuga patsiendid on infektsioonidele vastuvotlikumad. Madase
higinddrmepdletiku kliiniliste uuringute platseebokontrolliga perioodil (kokku 721 sekukinumabi
patsienti ja 363 platseebo patsienti kuni 16-néddalases ravis) esines infektsioone arvuliselt rohkem
vorreldes psoriaasi uuringutes tdheldatuga (30,7%-1 sekukinumabiga ravi saanud patsientidel vorreldes
31,7%-ga platseeboriihmas). Enamus neist ei olnud tdsised, olid kerged kuni mdddukad ja selle tottu ei
vajanud ravi katkestamist ega vahelesegamist.

Neutropeenia
Psoriaasi III faasi kliinilistes uuringutes téheldati neutropeeniat sekukinumabi korral sagedamini

vorreldes platseeboga, kuid enamik juhte olid kerged, méoduvad ja pdorduvad. Neutropeeniast
<1,0...0,5x10%/1 (CTCAE 3. aste) teatati 18 patsiendil 3430-st (0,5%), kes said ravi sekukinumabiga,
annusest sOltumatud ja infektsioonidega ajalise seoseta olid 15 juhtu 18-st. Tdsisemast neutropeeniast
ei ole teatatud. Ulejéénud 3 juhtu olid mittetdsised infektsioonid, millel esines ravivastus
standardravile ning ravi sekukinumabiga ei olnud vaja katkestada.

Psoriaatilise artriidi, aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta
aksiaalne spondiiloartriit) ja méadase higindarmepdletiku korral oli neutropeenia esinemissagedus
sarnane psoriaasi uuringutega.

Neutropeenia <0,5x10%/1 (CTCAE 4. aste) juhtudest teatati harva.

Immunogeensus

Psoriaasi, psoriaatilise artriidi, aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise
leiuta spondiiloartriit) ja miadase higindarmepodletiku kliinilistes uuringutes tekkisid vahem kui 1%-1
patsientidest sekukinumabi antikehad kuni 52-nidalasel ravimisel sekukinumabiga. Ligikaudu pooled
ravist tingitud ravimivastased antikehad olid neutraliseerivad, kuid seda ei seostatud efektiivsuse
kadumise voi farmakokineetiliste korvalekalletega.

Lapsed

Korvaltoimed iile 6-aastastel naastulise psoriaasiga lastel

Sekukinumabi ohutust hinnati kahes III faasi uuringus naastulise psoriaasiga lastel. Esimene uuring
(1. lasteuuring) oli topeltpime platseebokontrolliga uuring 162 raske naastulise psoriaasiga patsiendil
vanuses 6...alla 18 aastat. Teine uuring (2. lasteuuring) oli avatud uuring 84 modduka kuni raske
naastulise psoriaasiga patsiendil vanuses 6...alla 18 aastat. Nendes kahes uuringus esitatud
ohutusprofiil oli sarnane naastulise psoriaasiga tdiskasvanute ohutusprofiilile.

Korvaltoimed juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel

Sekukinumabi ohutust hinnati ka III faasi uuringus 86 ERA ja JPsA-ga juveniilse idiopaatilise
artriidiga patsiendil vanuses 2...alla 18 aastat. Selles uuringus esitatud ohutusprofiil oli sarnane
taiskasvanute ohutusprofiilile.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse koigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine
Intravenoosselt on kliinilistes uuringutes manustatud kuni 30 mg/kg (ligikaudu 2000 kuni 3000 mg)

ilma annust limiteeriva toksilise toimeta. Uleannustamise korral on soovitatav patsienti jilgida mis
tahes korvaltoimete ndhtude ja siimptomite suhtes ning kohe alustada asjakohast stimptomaatilist ravi.

31



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: Immunosupressandid, interleukiini inhibiitorid, ATC-kood: L0O4AC10

Toimemehhanism

Sekukinumab on téielikult humaniseeritud IgG1/x monoklonaalne antikeha, mis seondub selektiivselt
proinflammatoorse tsiitokiini interleukiin-17A-ga (IL-17A) ja neutraliseerib selle. Sekukinumabi
toime on suunatud IL-17A vastu, inhibeerides selle koostoimet IL-17 retseptoriga, mis on
ekspresseeritud erinevatel rakutiilipidel, sealhulgas keratinotsiiiitidel. Selle tulemusena inhibeerib
sekukinumab proinflammatoorsete tsiitokiinide, kemokiinide ja koekahjustuse mediaatorite
vabanemist ning vihendab IL-17A vahendatud toimeid autoimmuunsete ja pdletikuliste haiguste
puhul. Sekukinumabi kliiniliselt oluline tase jouab nahka, kus see vihendab paiksete pdletikumarkerite
taset. Sekukinumabiga ravi otsese tulemusena viheneb naastulise psoriaasi kolletes esinev punetus,
induratsioon ja ketendus.

IL-17A on organismiomane tsiitokiin, mis osaleb normaalsetes poletikulistes ja
immuunreaktsioonides. IL-17A-1 on téhtis roll naastulise psoriaasi, mddase higinddrmepdoletiku,
psoriaatilise artriidi ja aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta
aksiaalne spondiiliit) patogeneesis ning erinevalt haiguskolleteta nahast esineb naastulise psoriaasi
nahakolletes ning psoriaatilise artriidi korral siinoviaalkoes selle tilesregulatsioon. IL-17
produtseerivate rakkude esinemine oli oluliselt suurem ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientide
fassettliigeste subkondraalses luuiidis. IL-17A on iilesreguleeritud ka médase higinddrmepdletiku
haiguskolletes ja nendel patsientidel on tdheldatud suuremat IL-17A sisaldust seerumis. 1L-17
produtseerivate liimfotsiilitide suurenenud esinemist on tuvastatud ka radiograafilise leiuta aksiaalse
spondiiloartriidiga patsientidel. IL-17A inhibeerimine toimis ankiiloseeriva spondiiliidi ravis, viidates
nonda selle tsiitokiini kesksele rollile aksiaalses spondiiloartriidis.

Farmakodiinaamilised toimed

Sekukinumabi saavatel patsientidel suureneb esialgu kogu (vaba ja sekukinumabiga seondunud)
IL-17A sisaldus seerumis. Sellele jargneb sisalduse aeglane vihenemine sekukinumabiga seondunud
IL-17A vdhenenud kliirensi tottu, mis néitab, et sekukinumab seob selektiivselt vaba IL-17A, millel on
tahtis roll naastulise psoriaasi patogeneesis.

Sekukinumabi uuringus vidhenes pérast iihte kuni kahte ravinddalat oluliselt infiltreeruvate
epidermaalsete neutrofiilide ja erinevate neutrofiilidega seotud markerite tase, mis on suurenenud

naastulisest psoriaasist haaratud nahas.

On néidatud, et sekukinumab vdhendab pdletikumarker C-reaktiivse valgu sisaldust (1- kuni
2-nidalase ravi jooksul).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Naastuline psoriaas tdiskasvanutel

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati neljas randomiseeritud, topeltpimedas,
platseebokontrolliga III faasi uuringus keskmise kuni raske naastulise psoriaasiga patsientidel, kes
vajasid fototeraapiat voi siisteemset ravi [ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE].
Sekukinumabi 150 mg ja 300 mg annuste efektiivsust ja ohutust hinnati vorreldes platseebo voi
etanertseptiga. Lisaks hinnati iihes uuringus pikaajalist raviskeemi vorreldes ,,vastavalt vajadusele
kasutatava kordusravi“ skeemiga [SCULPTURE)].
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Platseebokontrolliga uuringutesse kaasatud 2403 patsiendist 79% ei olnud varem bioloogilist ravi
saanud ning 45%-1 ei olnud mittebioloogiline ravi ja 8%-1 bioloogiline ravi (6%-1 anti-TNF ravi ja
2%-1 anti-p40 ravi) tulemust andnud. Ligikaudu 15...25%-1 III faasi uuringutes osalenud patsientidest
esines ravieelselt psoriaatiline artriit (PsA).

Psoriaasi uuringus 1 (ERASURE) hinnati 738 patsienti. Sekukinumabi riihma randomiseeritud
patsiendid said 150 mg v4i 300 mg annuseid nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annuse
manustamine kord kuus. Psoriaasi uuringus 2 (FIXTURE) hinnati 1306 patsienti. Sekukinumabi
rithma randomiseeritud patsiendid said 150 mg v&i 300 mg annuseid nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele
jargnes sama annuse manustamine kord kuus. Etanertsepti rithma randomiseeritud patsiendid said

50 mg annuseid kaks korda niddalas 12 nédala jooksul, millele jérgnes 50 mg manustamine kord
nédalas. Nii uuringus 1 kui uuringus 2 l4ksid platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud
12. nidalal saavutanud ravivastust, iile ravile sekukinumabiga (150 mg v4i 300 mg), mida manustati
nédalatel 12, 13, 14 ja 15 ning millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus alates 16. nédalast.
Koiki patsiente jalgiti kuni 52 nidalat pdrast uuringuravi esimest manustamist.

Psoriaasi uuringus 3 (FEATURE) hinnati 177 siistlit kasutavat patsienti vorreldes platseeboga pérast
12 nédalat kestnud ravi, et hinnata sekukinumabi siistli abil isemanustamise ohutust, talutavust ja
kasutatavust. Psoriaasi uuringus 4 (JUNCTURE) hinnati 182 pen-siistlit kasutavat patsienti vorreldes
platseeboga pérast 12 nédalat kestnud ravi, et hinnata sekukinumabi pen-siistli abil isemanustamise
ohutust, talutavust ja kasutatavust. Nii uuringus 3 kui uuringus 4 said sekukinumabi ravile
randomiseeritud patsiendid 150 mg voi 300 mg annuseid nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama
annuse manustamine kord kuus. Patsiendid randomiseeriti ka saama platseebot niddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus.

Psoriaasi uuringus 5 (SCULPTURE) hinnati 966 patsienti. Kdik patsiendid said sekukinumabi annuses
150 mg v&i 300 mg nédalatel 0, 1, 2, 3, 4, 8 ja 12, seejdrel randomiseeriti patsiendid saama kas
sdilitusravi sama annusega kord kuus alates 12. nddalast voi ,,vastavalt vajadusele kasutatavat
kordusravi skeemi sama annusega. Patsiendid, kes randomiseeriti saama ,,vastavalt vajadusele
kasutatavat kordusravi, ei saavutanud piisavalt piisivat ravivastust ning seetottu on soovitatav
fikseeritud igakuine sdilitusravi skeem.

Esmased kaastulemusniitajad platseebo ja aktiivse vordlusravimi kontrolliga uuringutes oli patsientide
protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse ja IGA mod 2011 ,,puhas* véi ,,peaacgu puhas®
ravivastuse vorreldes platseeboga 12. niddalal (vt tabelid 4 ja 5). 300 mg annus viis t6husama naha
puhastumiseni (eriti ,,puhta® voi ,,peaaegu puhta“ naha saavutamiseni) efektiivsuse tulemusnéitajate
PASI 90, PASI 100 ja IGA mod 2011 0 voi 1 ravivastuse puhul koikides uuringutes, kusjuures
maksimaalset toimet tdheldati 16. nddalal; seetottu soovitatakse kasutada seda annust.

Tabel 4 Kliinilise ravivastuse PASI 50/75/90/100 & IGA*mod 2011 spuhas“ voi ,peaaegu
puhas® kokkuvdte psoriaasi uuringutes 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Nédal 12 Niadal 16 Nidal 52
Platseebo 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg
Uuring 1
Patsientide arv 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 ravivastus n (%) 22 (8,9%) 203 222 212 224 187 (77%) 207
(83,5%) (90,6%) (87,2%) (91,4%) (84,5%)
PASI 75 ravivastus n (%) 11 (4,5%) 174 200 188 211 146 182
(71,6%)**  (81,6%)**  (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3%)
PASI 90 ravivastus n (%) 3 (1,2%) 95 145 130 171 88 (36,2%) 147
(39,1%)**  (59,2%)**  (53,5%) (69,8%) (60,0%)
PASI 100 ravivastus n (%) 2 (0,8%) 31(12,8%) 70 (28,6%) 51 (21,0%) 102 49 (20,2%) 96
(41,6%) (39.,2%)
IGA mod 2011 ,,puhas* 6 (2,40%) 125 160 142 180 101 148
vOi ,,peaaegu puhas* (51,2%)**  (65,3%)**  (58,2%) (73,5%) (41,4%) (60,4%)

ravivastus n (%)
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Uuring 3
Patsientide arv

PASI 50 ravivastus n (%)
PASI 75 ravivastus n (%)

PASI 90 ravivastus n (%)
PASI 100 ravivastus n (%)

IGA mod 2011 ,,puhas*
voOi ,,peaaegu puhas*
ravivastus n (%)

Uuring 4

Patsientide arv

PASI 50 ravivastus n (%)
PASI 75 ravivastus n (%)

PASI 90 ravivastus n (%)
PASI 100 ravivastus n(%)
IGA mod 2011 ,,puhas*
vOi ,,peaacgu puhas*
ravivastus n (%)

59
3(5,1%)
0 (0,0%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)

0 (0,0%)

61
5 (8,2%)
2 (3,3%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

59
51 (86,4%)
41
(69,5%)**
27 (45.,8%)
5

(8,5%)

31
(52,5%)**

60
48 (80,0%)
43

(71,7%)**
24 (40,0%)
10 (16,7%)
32

(53,3%)**

58

51 (87,9%)

44

(75,9%) **

35 (60,3%)
25 (43,1%)

40

(69,0%)**

60

58 (96,7%)

52

(86,7%)**

33 (55,0%)
16 (26,7%)

44

(73,3%)**

* IGA mod 2011 on 5-astmeline skaala, kus ,,0 = puhas®, ,,1 = peaaegu puhas®, ,,2 = kerge®, ,,3 = keskmine* voi ,,4 =
raske® vastavalt arsti poolt induratsiooni, punetuse ja ketenduse alusel psoriaasi raskusele antud iildhinnangule. Eduka
ravi (,,puhas‘ voi ,,peaaegu puhas®) puhul ei esinenud psoriaasi néhtusid voi esines haiguskollete normaalne kuni roosa

varvus, puudus naastu paksenemine ning puudus voi esines minimaalne paikne ketendus.
** p-vadrtused vorreldes platseeboga ja kohandatud kordsuse jargi: p<0,0001.

Tabel 5 Kliinilise ravivastuse kokkuvote psoriaasi uuringus 2 (FIXTURE)

Nidal 12 Nidal 16 Nidal 52

Platseebo 150 mg 300 mg Etanertsept 150 mg 300 mg Etanertsept 150 mg 300 mg Etanertsept
Patsientide arv =~ 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
PASI 50 49 266 296 226 (70,0%) 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
ravivastus (15,1%) (81,3%)  (91,6%) (88,7%)  (93,5%) (76,1%)  (84,8%)
n (%)
PASI 75 16 (4,9%) 219 249 142 (44,0%) 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
ravivastus (67,0%)  (77,1%) (75,5%)  (86,7%) (65,7%)  (78,6%)
n (%) sk Hok
PASI 90 5 (1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
ravivastus (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%)
ravivastus (14,4%)  (24,1%) (25,7%)  (36,8%) (19,9%)  (36,2%)
n (%)
IGA mod 2011 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
,puhas‘ voi (51,1%)  (62,5%) (61,2%)  (75,5%) (51,4%)  (67,8%)
~peaaegu *k Hk
puhas®
ravivastus
n (%)

** p-védrtused vorreldes etanertseptiga: p=0,0250

Téiendavas psoriaasiuuringus (CLEAR) hinnati 676 patsienti. Sekukinumab 300 mg saavutas esmased

ja teisesed tulemusnditajad, nédidates ustekinumabist paremaid tulemusi 16. nadalal PASI 90

ravivastuses (esmane tulemusnditaja), 4. nddalal PASI 75 ravivastuse saavutamise kiiruses ning

52. nédalal PASI 90 pika-ajalises ravivastuses. Sekukinumabi paremat efektiivsust vorreldes

ustekinumabiga PASI 75/90/100 ravivastuses ja IGA mod 2011 0 v6i 1 ravivastuses (“puhas” voi
“peaaegu puhas”) tdheldati varakult ning toime piisis 52. nddalani (tabel 6).
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Tabel 6 Kliinilise ravivastuse kokkuvote uuringus CLEAR
Nédal 4 Nidal 16 Nidal 52

Sekukinumab  Ustekinumab*  Sekukinumab  Ustekinumab* Sekukinumab  Ustekinumab*

300 mg 300 mg 300 mg
Patsientide arv 334 335 334 335 334 335
PASI 75 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
ravivastus n (%)
PASI 90 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
ravivastus n (%) (74,9%)***
PASI 100 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
ravivastus n (%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)
“puhas” voi

“peaaegu puhas”
ravivastus n (%)

* Sekukinumabiga ravitud patsientidel kasutati 300 mg annust nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, edaspidi said patsiendid
sama annust iga 4 nida jérel kuni nddalani 52. Ustekinumabiga ravitud patsientidel kasutati 45 mg voi 90 mg
annust nédalatel 0 ja 4, seejdrel iga 12 nédala jérel kuni nédalani 52 (kinnitatud annustamisjuhiste kohaselt

kasutati kehakaalu jirgi kohandatud annust)

** p-véaartused versus ustekinumab: p<0,0001 esmasele tulemusnéitajale PASI 90 16. nddalal ning teisesele tulemusnditajale
PASI 75 4. nidalal

*#% p-vadrtused versus ustekinumab: p<0,0001 teisesele tulemusnéitajale PASI 90 52. nddalal

Sekukinumab oli efektiivne varem siisteemset ravi mittesaanud, bioloogilist ravi mittesaanud, varem
bioloogilist/TNF-vastast ravi saanud ja varem bioloogilise/TNF-vastase raviga tulemust
mittesaavutanud patsientidel. Kaasuva psoriaatilise artriidi patsientide populatsioonis oli PASI 75
paranemine sarnane naastulise psoriaasiga patsientide iildpopulatsioonis tdheldatuga.

Sekukinumabi seostati toime kiire avaldumisega; 300 mg annuse kasutamisel téheldati PASI keskmist
vihenemist 50% vorra 3. niddalaks.
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Joonis 1 Keskmise PASI skoori protsentuaalne muutus aja jooksul vorreldes ravieelsega
uuringus 1 (ERASURE)

0-
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PASI %

muutus -20 7
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-50
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-70
-80 —
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Ravinéddalad

n = hinnatud patsientide arv
®  Sckukinumab 150 mg (n=243) © Sekukinumab 300 mg (n=245) O Platseebo (n=245)

Naastulise psoriaasi spetsiifiline paiknemine/vormid

Kahes tidiendavas platseebokontrolliga uuringus téheldati paranemist nii kiiiinte psoriaasis
(TRANSFIGURE, 198 patsienti) kui ka palmoplantaarses naastulises psoriaasis (GESTURE,

205 patsienti). TRANSFIGURE uuringus modduka kuni raske naastulise psoriaasiga patsientidel,
kellel olid haigusest haaratud ka kiilined, hinnati olulist paranemist kiilinepsoriaasi tosiduse indeksis
(Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) vorreldes ravieelsega ning 16. nédalal nditas sekukinumab
paremust vorreldes platseeboga (46,1% 300 mg korral, 38,4% 150 mg korral ja 11,7% platseebo
korral). GESTURE uuringus niitas sekukinumab 16. nddalal paremust vorreldes platseeboga (33,3%
300 mg korral, 22,1% 150 mg korral ja 1,5% platseebo korral), kui hinnati olulist paranemist ppIGA 0
voi 1 ravivastuses (“puhas” voi “peaaegu puhas”) mdoduka kuni raske palmoplantaarse naastulise
psoriaasiga patsientidel.

Platseebokontrolliga uuringus hinnati 102 patsienti, kellel oli moddukas kuni raske peanaha psoriaas,
vastavalt PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index) skoor >12, IGA mod 2011 peanaha skoor 3 v3i enam
ning peanaha kahjustus vihemalt 30% ulatuses. 12. nédalal nditas sekukinumab 300 mg paremust
vorreldes platseeboga, mis oli médratletud kui PSSI 90 oluline paranemine (52,9% versus 2,0%)
vorreldes ravieelsega ning IGA mod 2011 peanaha skoor 0 v&i 1 (56,9% versus 5,9%). Molema
tulemusnditaja paremus piisis ka sekukinumabi patsientidel, kes jatkasid ravi 24. nddalani.

Elukvaliteet/patsiendi kirjeldatud tulemused

12. nddalal (uuringud 1...4) demonstreeriti dermatoloogia elukvaliteedi indeksi (Dermatology Life
Quality Index, DLQI) statistiliselt olulist paranemist ravieelsest vorreldes platseeboga. DLQI
keskmine vihenemine (paranemine) vorreldes ravieelsega jéi vahemikku -10,4...-11,6 sekukinumabi
300 mg annuse, -7,7...-10,1 sekukinumabi 150 mg annuse versus -1,1...-1,9 platseebo puhul

12. nddalal. Tdheldatud paranemine piisis 52 nddala jooksul (uuringud 1 ja 2).

Nelikiimmend protsenti uuringutes 1 ja 2 osalenutest téitsid psoriaasi siimptomite paevikut®. Mdlemas
nimetatud uuringus paevikut tditnud osalejate puhul demonstreeriti patsiendi poolt kirjeldatud
stimptomite (siigelus, valu ja ketendus) statistiliselt olulist paranemist ravieelsest 12. nédalal vorreldes
platseeboga.

4. nidalal nditas sekukinumab vorreldes ustekinumabiga (CLEAR) statistiliselt olulist DLQI
paranemist vorreldes ravieelsega, see tulemus piisis 52. nddalani.
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16. ja 52. nddalal (CLEAR) néitas sekukinumab vorreldes ustekinumabiga psoriaasi simptomite
pievikus® toodud patsiendi poolt kirjeldatud siimptomite - siigelus, valu ja ketendus - statistiliselt
olulist paranemist.

Peanaha psoriaasi uuringus néitas sekukinumab vorreldes platseeboga patsiendi poolt kirjeldatud
stimptomite - siigelus, valu ja ketendus - statistiliselt olulist paranemist (vihenemine) 12. nidalal.

Individuaalne annustamine naastulise psoriaasi korral

Randomiseeritud topeltpimedas mitmekeskuselises uuringus hinnati kahte sdilitusannuse reziimi
(300 mg iga kahe nidala jdrel ja 300 mg iga nelja nddala jarel), manustatuna 150 mg siistlis 331-le
mddduka kuni raske psoriaasiga patsiendile kehakaaluga >90 kg. Patsiendid olid randomiseeritud
vahekorras 1:1 jargnevalt:

o 300 mg sekukinumabi néddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jitkatakse sama annusega iga kahe
nidala jarel kuni 52. nddalani (n=165);

o 300 mg sekukinumabi nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse sama annusega iga nelja
nidala jarel kuni 52. nddalani (n=166);
o 300 mg sekukinumabi iga nelja nédala jérel rithma randomiseeritud patsiendid, kes

saavutasid PASI 90 ravivastuse 16. nddalaks, jitkasid sama annusega kuni 52. nddalani.
300 mg sekukinumabi iga nelja nédala jéarel rithma randomiseeritud patsiendid, kes ei
saavutanud PASI 90 ravivastust 16. nddalaks, jitkasid kas sama annusega v0i nad miérati
300 mg sekukinumabi iga kahe nidala jdrel riihma kuni 52. nédalani.

Kokkuvdéttes olid iga kahe néddala jérel ravi saanud patsientide riihma efektiivsusnditajad paremad iga
nelja nidala jarel ravi saanute rithmast (tabel 7).

Tabel 7 Kliinilise ravivastuse kokkuvote individuaalse annustamise uuringus naastulise
psoriaasi korral*
16. niidal 52. niidal

Sekukinumab Sekukinumab Sekukinumab Sekukinumab
300 mg iga kahe | 300 mg iga nelja | 300 mg iga kahe | 300 mg iga nelja
nidala jérel nidala jérel nidala jérel niidala jérel'

Patsientide arv 165 166 165 83

PASI 90 121 (73,2%)** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)

ravivastus n (%)

IGA mod 2011 122 (74,2%)* 109 (65,9%)* 125 (75,9%) 46 (55,6%)

,»puhas‘ voi

,peaaegu puhas“

vastus n (%)

* Mitmekordne imputatsioon
1300 mg iga nelja nddala jarel: patsiendid, kes said pidevat ravi 300 mg iga nelja nidala jarel
soltumata PASI 90 ravivastusest 16. nédalal; 43 patsienti saavutasid PASI 90 ravivastuse

16. nddalaks ning 40 patsienti ei saavutanud PASI 90 ravivastust 16. nédalaks.
** (Jhepoolne p-viirtus = 0,0003 PASI 90 esmasele tulemusniitajale 16. nidalaks.
? Statistiliselt mitteoluline

16. niddalaks PASI 90 ravivastuseta patsientidel, kes méérati 300 mg iga kahe nédala jérel rithma,
paranes PASI 90 ravivastuse maar vorreldes patsientidega, kes jatkasid 300 mg sekukinumabi iga nelja
nédala jérel annuse reziimil, samal ajal kui IGA mod 2011 0/1 ravivastuse méir piisis stabiilsena

molemas ravirihmas.

Kahe annuse reziimi, 300 mg Cosentyxi manustatuna iga nelja nddala jarel ja 300 mg Cosentyxi
manustatuna iga kahe nédala jérel, ohutusprofiilid >90 kg kehakaaluga patsientidel olid vorreldavad ja
kooskdlas psoriaatiliste patsientide kohta teatatud ohutusprofiiliga.
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Mddane higinddrmepdletik

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 1084 patsiendil kahes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga III faasi uuringus mdodduka kuni raske médase higinddrmepoletikuga
taiskasvanud patsientidel, kes vajasid siisteemset bioloogilist ravi. Patsientidel pidi ravieelselt esinema
viahemalt viis pdletikulist haiguskollet vihemalt kahes anatoomilises piirkonnas. HS uuringus 1
(SUNSHINE) ja HS uuringus 2 (SUNRISE) oli vastavalt 4,6% ja 2,8% patsientidest haigus Hurley

I staadiumis, 61,4% ja 56,7% Hurley Il staadiumis ning 34,0% ja 40,5% Hurley III staadiumis. >90 kg
kehakaaluga patsientide osakaal HS uuringus 1 oli 54,7% ja HS uuringus 2 oli 50,8%. Nendes
uuringutes osalenud patsientidel oli mddduka kuni raske médase higinddrmepdletiku diagnoos olnud
keskmiselt 7,3 aastat ja 56,3% uuringus osalenutest olid naised.

HS uuringus 1 ja HS uuringus 2 oli vastavalt 23,8% ja 23,2% patsientidest eelnevalt bioloogilist ravi
saanud. Vastavalt 82,3% ja 83,6% patsientidest said eelnevalt siisteemset ravi antibiootikumidega.

HS uuringus 1 hinnati 541 patsienti ja HS uuringus 2 hinnati 543 patsienti, kellest vastavalt 12,8% ja
10,7% said samaaegselt plisivas annuses antibiootikumi. Molemas uuringus said sekukinumabi rithma
randomiseeritud patsiendid 300 mg sekukinumabi subkutaanselt nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel
jétkati 300 mg annusega iga kahe vdi iga nelja niddala jérel. 16. niddalal viidi platseeboriihma
randomiseeritud patsiendid iile saama 300 mg sekukinumabi nddalatel 16, 17, 18, 19 ja 20, seejarel kas
300 mg sekukunumabi iga kahe nédala jéarel voi 300 mg sekukinumabi iga nelja nidala jarel.

Esmane tulemusnditaja molemas uuringus (HS uuring 1 ja HS uuring 2) oli patsientide osakaal, kes
saavutasid madase higinddrmepdletiku kliinilise ravivastuse (Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response), defineeritud vahemalt 50% langusena abstsesside ja poletikuliste sGlmekeste arvus ilma
abstsesside arvu ja/vdi dreneerivate fistlite arvu suurenemiseta vorreldes algvéirtusega (HiSCRS50)
16. niddalal. Médase higinddrmepoletikuga seotud nahavalu vihenemist hinnati HS uuringu 1 ja HS
uuringu 2 koondandmete pohjal teisese tulemusnéitajana, kasutades valu numbrilist hindamisskaalat
(Numerical Rating Scale, NRS) patsientidel, kes liitusid uuringutega algvéartusega 3 voi enam.

HS uuringus 1 ja HS uuringus 2 saavutas suurem osakaal patsiente, keda raviti 300 mg
sekukinumabiga iga kahe nidala jarel, HISCR50 ravivastuse abstsesside ja poletikuliste sdlmekeste
(abscesses and inflammatory nodules, AN) arvu languse vorreldes platseeboga 16. nédalal. HS
uuringus 2 tdheldati muutust HISCR50 ravivastuses ja AN arvus ka rithmas, kes said 300 mg
sekukinumabi iga nelja nddala jérel. Rithmas, kes said 300 mg sekukinumabi iga kahe nidala jarel HS
uuringus 1, ja riihmas, kes said 300 mg sekukinumabi iga nelja nddala jérel HS uuringus 2, koges
véiksem hulk patsiente dgenemisi vorreldes platseeboga kuni 16. nddalani. Suurem osakaal patsiente,
keda raviti 300 mg sekukinumabiga iga kahe nidala jarel (koondandmed), koges kliiniliselt oluliselt
vihem midase higinddrmepoletikuga seotud nahavalu vorreldes platseeboga 16. niddalal (tabel 8).
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Tabel 8 Kliiniline ravivastus 16. nidalal' HS uuringus 1 ja HS uuringus 2
HS uuring 1 HS uuring 2
Platseebo | 300 mg 300 mg | Platseebo 300 mg 300 mg
iganelja | igakahe iga nelja iga kahe
nidala nidala nidala nddala
jérel jérel jérel jérel
Randomiseeritud 180 180 181 183 180 180
patsientide arv
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7 (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN arv, keskmine % -24.3 -42.4 -46,8%* -22.4 -45,5% -39,3%
muutus ravieelsest
vadrtusest
Agenemised, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (154%) (27,0) (15,6™) (20,1)
Koondandmed (HS uuring 1 and HS uuring 2)
Platseebo 300 mg iga nelja 300 mg iga kahe nédala
néddala jarel jérel
Patsientide arv, kelle 251 252 266
NRS ravieelselt >3
>30% nahavalu 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
vihenemine, NRS30
vastus, n (%)
! Puuduvate andmete puhul kasutati mitmekordset imputatsiooni
n: iimardatud keskmine vastustega isikute arv 100 imputatsioonis
*Statistiliselt oluline versus platseebo vastavalt eelnevalt méaratletud hierarhiale, kus tildine
alfa=0,05
AN: abstsessid ja poletikulised sdlmekesed (Abscesses and inflammatory Nodules); HiISCR:
hidradenitis suppurativa kliiniline ravivastus (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response); NRS:
valu numbriline hindamisskaala (Numerical Rating Scale)

Mblemas uuringus algas sekukinumabi toime juba 2. nddalal, efektiivsus tousis jark-jargult kuni
16. nddalani ja tulemus piisis kuni 52. nédalani.

Maédase higinddrmepoletikuga patsientidel ndhti paranemist esmases ja pohilistes teisestes
tulemusnditajates sdltumata eelnevast v0i samaaegsest ravist antibiootikumidega.

HiSCR50 ravivastused paranesid 16. nddalal nii bioloogilist ravi mittesaanud kui bioloogilist ravi
saanud patsientidel.

Suuremaid paranemisi ravieelsest vorreldes platseeboga taheldati 16. nédalal tervisega seotud
elukvaliteedis vastavalt dermatoloogilise elukvaliteedi indeksile (Dermatology Life Quality Index,
DLQI).

Psoriaatiline artriit

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 1999 patsiendil kolmes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga III faasi uuringus aktiivse psoriaatilise artriidiga patsientidel (>3 turses ja

>3 valulikku liigest) hoolimata ravist mittesteroidse poletikuvastase aine (MSPVA), kortikosteroidi
vOi haigust modifitseeriva antireumaatilise ravimiga (DMARD). Nendesse uuringutesse kaasati PsA
iga alatiilibiga patsiente, sealhulgas need, kellel esines poliiartikulaarne artriit ilma
reumatoidsolmekeste leiuta, spondiiliit koos perifeerse artriidiga, astimmeetriline perifeerne artriit,
distaalsete interfalangeaalliigeste haaratus ja mutileeriv artriit. Nendes uuringutes osalenud
patsientidel oli PsA diagnoos olnud vdhemalt 5 aastat. Enamikel patsientidel esinesid ka aktiivse
psoriaasi nahakahjustused voi dokumenteeritud psoriaasi anamnees. Enam kui 61%-1 ja 42%-1 PsA
patsientidest esines ravieelselt vastavalt entesiit ja daktiiliit. Kdikides uuringutes oli esmane
tulemusnditaja Ameerika Reumatoloogia Kolleegiumi (American College of Rheumatology, ACR) 20
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ravivastus. Psoriaatilise artriidi uuringu 1 (PsA uuring 1) ja psoriaatilise artriidi uuringu 2 (PsA
uuring 2) puhul oli esmane tulemusnditaja 24. niddalal. Psoriaatilise artriidi uuringu 3 (PsA uuring 3)
puhul oli esmaseks tulemusnéitajaks 16. nddalal koos pohilise teisese tulemusnditajaga muutus
algvairtusest modifitseeritud Sharp koguskooris (modified Total Sharp Score, mTSS) 24. nadalal.

PsA uuringus 1, PsA uuringus 2 ja PsA uuringus 3 olid vastavalt 29%, 35% ja 30% patsientidest
saanud eelnevalt ravi TNFalfa-vastase ravimiga ja 16petanud selle kasutamise kas efektiivsuse
puudumise voi talumatuse tottu (anti-TNFalfa-IR patsiendid).

PsA uuringus 1 (FUTURE 1) hinnati 606 patsienti, kellest 60,7% said samaaegselt metotreksaati.
Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said veenisiseselt 10 mg/kg nédalatel 0, 2 ja 4,
millele jargnes 75 mg voi 150 mg subkutaanne manustamine kord kuus alates 8. nidalast.
Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud 16. nddalaks saavutanud ravivastust
(varajane iileminek), ja 24. nidalal teised platseebot saanud patsiendid viidi iile ravile sekukinumabiga
(75 mg vdi 150 mg subkutaanselt), millele jirgnes sama annuse manustamine kord kuus.

PsA uuringus 2 (FUTURE 2) hinnati 397 patsienti, kellest 46,6% said samaaegselt metotreksaati.
Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said 75 mg, 150 mg vdi 300 mg subkutaanselt
nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus. Platseeboriihma
randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud 16. nédalaks saavutanud ravivastust (varajane iileminek),
viidi 16. néadalal iile ravile sekukinumabiga (150 mg v&i 300 mg subkutaanselt), millele jargnes sama
annuse manustamine kord kuus. Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes olid 16. nédalaks
saavutanud ravivastuse, viidi 24. nddalal iile ravile sekukinumabiga (150 mg v&i 300 mg
subkutaanselt), millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus.

PsA uuringus 3 (FUTURE 5) hinnati 996 patsienti, kellest 50,1% said samaaegselt metotreksaati.
Patsiendid randomiseeriti saama sekukinumabi 150 mg, 300 mg voi platseebot subkutaanselt
nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus véi iiks kord kuus

150 mg sekukinumabi siistena (ilma kiillastuseta). Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei
olnud 16. nddalaks saavutanud ravivastust (varajane tileminek), viidi 16. nddalal iile ravile
sekukinumabiga (150 mg v&i 300 mg subkutaanselt), millele jdrgnes sama annuse manustamine kord
kuus. Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes olid 16. nddalaks saavutanud ravivastuse, viidi
24. nédalal iile ravile sekukinumabiga (150 mg v&i 300 mg subkutaanselt), millele jirgnes sama
annuse manustamine kord kuus.
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Haigusndhud ja stimptomid
Ravi sekukinumabiga viis haiguse aktiivsuse nditajate olulise paranemiseni vorreldes platseeboga 16.
ja 24. nadalal (vt tabel 9).

Tabel 9 Kliiniline ravivastus 16. ja 24. nidalal PsA uuringus 2 ja PsA uuringus 3
PsA uuring 2 PsA uuring 3
Platseebo 150 mg! 300 mg! Platseebo 150 mg! 300 mg!
Randomiseeritud 98 100 100 332 220 222
patsientide arv
ACR20 ravivastus
n (%)
16. nidal 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4%)  (60,0%***)  (57,0%***) | (27,4%)  (55,5%***) (62,6%***)
24, nidal 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%)  (51,0%***) (54,0%***) | (23,5%)  (53,2%***) (63,5%***)
ACRS0 ravivastus
n (%)
16. nidal 6 37 35 27 79 88
(6,1%) (37,0%***)  (35,0%***) | (8,1%) (35,9%%) (39,6%%*)
24, nidal 7 35 35 29 86 97
(7,1%) (35,0%) (35,0%**) | (8,7%) (39,1%***)  (43,7%***)
ACR70 ravivastus
n (%)
16. nédal 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**)  (15,0%**) | (4,2%) (18,2%***)  (20,3%**%*)
24. néidal 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**)  (20,0%**) | (3,9%) (24,1%***)  (25,7%***)
DAS28-CRP
16. nidal -0,50 -1,45%%* -1,51%%* -0,63 -1,29* -1,49%*
24. nidal -0,96 -1,58%* -1,61%* -0,84 -1,57%** -1,68%**
Patsientide arv, 43 58 41 162 125 110
kellel oli ravieelselt | (43,9%)  (58,0%) (41,0%) (48,8%)  (56,8%) (49,5%)
psoriaasist
haaratud >23%
kehapinna
suurusest
PASI 75 ravivastus
n (%)
16. nidal 3 33 27 20 75 77
(7,0%) (56,9%***)  (65,9%***) [ (12,3%)  (60,0%%*) (70,0%%*)
24. nidal 7 28 26 29 80 78
(16,3%)  (48,3%**)  (63,4%***) | (17,9%)  (64,0%***) (70,9%***)
PASI 90 ravivastus
n (%)
16. nédal 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***)  (43,9%***) [ (9,3%) (36,8%%) (53,6%%)
24, néidal 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**)  (48,8%***) [ (11,7%)  (40,8%***) (54,5%***)
Daktiiliidi
taandumine n (%)
T
16. nidal 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%)  (57,5%%) (65,9%7%)
24, néidal 4 16 26 42 51 52
(14,8%)  (50,0%**)  (56,5%**) | (33,9%)  (63,8%***) (63,4%***)
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Entesiidi
taandumine n (%)

I
16. niidal 17 32 32 68 77 78
(262%)  (50,0%**)  (57,1%***) | (354%)  (54,6%*)  (55,7%%)
24. niidal 14 27 27 66 77 86

(Q1,5%)  (422%*%)  (48.2%**) | (34.4%)  (54,6%***) (61,4%***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; vorreldes platseeboga

Koiki p-véirtusi on kohandatud testimise kordsuse jérgi eelnevalt kindlaksméératud hierarhia pohjal
24. nadalal PsA uuringus 2, vélja arvatud ACR70, daktiiliit ja entesiit, mis olid uurimuslikud
tulemusnéitajad, ja kdik tulemusniitajad 16. nddalal.

Koiki p-viirtusi on kohandatud testimise kordsuse jérgi eelnevalt kindlaksméératud hierarhia pohjal
16. nddalal PsA uuringus 3, vilja arvatud ACR70, mis oli uurimuslik tulemusnaitaja, ja kdik
tulemusniitajad 24. niadalal.

Puuduva binaarse tulemusnéitaja puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni.

ACR: Ameerika Reumatoloogia Kolleegium; PASI: psoriaasist haaratud kehapinna ja selle raskuse
indeks; DAS: haiguse aktiivsuse skoor; BSA: kehapinna suurus

°Esmane tulemusnditaja

!Sekukinumab 150 mg v&i 300 mg subkutaanselt néidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annuse
manustamine kord kuus.

tRavieelse daktiiliidiga patsiendid (vastavalt n=27, 32, 46 PsA uuringus 2 ja n=124, 80, 82 PsA
uuringus 3)

iRavieelse entesiidiga patsiendid (vastavalt n=65, 64, 56 PsA uuringus 2 ja n=192, 141, 140 PsA
uuringus 3)

Sekukinumabi toime algas juba 2. nddalal. ACR 20 statistiliselt oluline erinevus vorreldes platseeboga
saavutati 3. nadalal.

Joonisel 2 on toodud ACR 20 ravivastuse saavutanud patsientide protsent visiitide jérgi.

Joonis 2  ACR20 ravivastus PsA uuringus 2 aja jooksul kuni 52. nidalani

a0

Ravivastuse
saavutanute

protsent

Trrrr T T T T T T T T T T T T

01234 8 12 16 20 24 28 3z 36 40 a4 a8 52
Aeg (nddalad)
= o wlf == s Cosontyx 150 my ee——ie—Cosentyx 300mg  ++s e[} 4014 Placebo
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Sarnaseid ravivastuseid esmase ja pohiliste teiseste tulemusnéitajate osas tdheldati PsA patsientidel
hoolimata sellest, kas nad said samaaegset ravi metotreksaadiga voi mitte. PsA uuringus 2 tdheldati
24. nédalal sekukinumabiga ravitud patsientidel, kes said samaaegset ravi metotreksaadiga, kdrgemat
ACR 20 ravivastust (47,7% ja 54,4% vastavalt 150 mg ja 300 mg puhul vorreldes 20,0%-ga platseebo
kasutamisel) ja ACR 50 ravivastust (31,8% ja 38,6% vastavalt 150 mg ja 300 mg puhul vorreldes
8,0%-ga platseebo kasutamisel). Sekukinumabiga ravitud patsientidel, kes ei saanud samaaegset ravi
metotreksaadiga, oli korgem ACR 20 ravivastus (53,6% ja 53,6% vastavalt 150 mg ja 300 mg puhul
vorreldes 10,4%-ga platseebo kasutamisel) ja ACR 50 ravivastus (37,5% ja 32,1% vastavalt 150 mg ja
300 mg puhul vorreldes 6,3%-ga platseebo kasutamisel).

PsA uuringus 2 oli nii sekukinumabiga ravitud TNFalfa-vastast ravi mittesaanud kui anti-TNFalfa-IR
patsientidel 24. niddalal oluliselt kdrgem ACR 20 ravivastus vorreldes platseeboga; veidi kdrgemat
ravivastust tiheldati TNFalfa-vastast ravi mittesaanud rithmas (TNFalfa-vastast ravi mittesaanud: 64%
ja 58% vastavalt 150 mg ja 300 mg kasutamisel vorreldes 15,9%-ga platseebo puhul; anti-TNFalfa-IR:
30% ja 46% vastavalt 150 mg ja 300 mg kasutamisel vorreldes 14,3%-ga platseebo puhul).
Anti-TNFalfa-IR patsientide alariihmas tiheldati ainult 300 mg annuse puhul olulisemalt kdrgemat
ACR 20 ravivastuse médra vorreldes platseeboga (p<0,05) ja kliiniliselt mérkimisvaérset paremust
vorreldes 150 mg-ga mitme teisese tulemusnéitaja osas. PASI 75 ravivastuse paranemist tdheldati
molemas alarithmas ning 300 mg annus oli statistiliselt olulise soodsa toimega anti-TNFalfa-IR
patsientidele.

Paranemist tdheldati ACR skooride kodigi komponentide, kaasa arvatud patsiendi poolt valule antud
hinnangu osas. PsA uuringus 2 oli patsientide protsent, kes saavutasid ravivastuse modifitseeritud PsA
ravivastuse kriteeriumide (PsARC) alusel, 24. nidalal suurem sekukinumabiga ravitud patsientidel
(59,0% ja 61,0% vastavalt 150 mg ja 300 mg kasutamisel) kui platseebo puhul (29,6%).

PsA uuringus 1 ja PsA uuringus 2 piisis efektiivsus kuni 104. nddalani. PsA uuringusse 2 kaasatud
200 patsiendist, kes esialgu randomiseeriti saama sekukinumabi annuses 150 mg ja 300 mg, said

52. nédalal endiselt ravi 178 patsienti (89%). 100 patsiendist, kes randomiseeriti saama 150 mg
sekukinumabi, saavutas ACR 20/50/70 ravivastuse vastavalt 64, 39 ja 20 patsienti. 100 patsiendist, kes
randomiseeriti saama 300 mg sekukinumabi, saavutas ACR 20/50/70 ravivastuse vastavalt 64, 44 ja
24 patsienti.

Radioloogiline ravivastus

PsA uuringus 3 hinnati liigesekahjustuse progresseerumise pidurdumist radioloogiliselt ja seda
véljendati modifitseeritud Sharpi {ildskoori (mTSS) ja selle komponentide, erosiooni skoori (ES) ja
liigesepilu kitsenemise skoori (Joint Space Narrowing Score, JSN) muutusena. Kéte, randmete ja
jalgade rontgenipildid tehti ravieelselt, 16. ja/vdi 24. nédalal ja neid hinnati eraldiseisvalt vihemalt
kahe lugeja poolt, kes ei teadnud raviriihma ega visiidi numbrit. Vorreldes platseeboga pidurdas ravi
150 mg ja 300 mg sekukinumabiga oluliselt perifeerse liigesekahjustuse progresseerumist, moddetuna
mTSS muutusena ravieelsest 24. nddalal (tabel 10).

Liigesekahjustuse progresseerumise pidurdumist radioloogiliselt hinnati ka PsA uuringus 1 24. ja
52. nddalal, vorreldes ravieelsega. Tabelis 10 on toodud 24. nddala andmed.
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Tabel 10  Modifitseeritud Sharpi iildskoori muutus psoriaatilise artriidi korral
PsA uuring 3 PsA uuring 1
Platseebo  Sekukinumab Sekukinumab Platseebo  Sekukinumab
n=296 150 mg' 300 mg! n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Uldskoor
Ravieelne 15,0 13,5 12,9 28,4 223
(SD) (38,2) (25,6) (23.8) (63.5) (48,0)
Keskmine 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
muutus
24. nidalal
*p<0,05 nominaalse, kuid kohandamata p-véirtuse pohjal
!Sekukinumab 150 mg vdi 300 mg subkutaanselt nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annuse
manustamine kord kuus
210 mg/kg nidalatel 0, 2 ja 4, millele jirgnesid subkutaansed annused 75 mg voi 150 mg

PsA uuringus 1 piisis liigesekahjustuse pidurdumine sekukinumabiga ravi kasutamisel kuni
52. nidalani.

PsA uuringus 3 oli patsientide protsent, kellel ei tekkinud haiguse progresseerumist (defineeriti kui
mTSS muutust <0,5 vorreldes ravieelsega) randomiseerimisest kuni 24. niadalani, 80,3%, 88,5% ja
73,6% vastavalt sekukinumabi 150 mg, 300 mg annuse ja platseebo puhul. Liigesekahjustuse
pidurdumise mdju tdheldati TNFalfa-vastast ravi mittesaanud ja anti-TNFalfa-IR patsientidel ja
patsientidel, keda raviti samaaegselt metotreksaadiga ja ilma.

PsA uuringus 1 oli patsientide protsent, kellel ei tekkinud haiguse progresseerumist (defineeriti kui
mTSS muutust <0,5 vorreldes ravieelsega) randomiseerimisest kuni 24. nidalani, 82,3% sekukinumabi
10 mg/kg intravenoosse kiillastusannuse — 150 mg subkutaanse sdilitusannuse ja 75,7% platseebo
puhul. Kasutades sekukinumabi 10 mg/kg intravenoosset kiillastusannust — millele jargnes kas 75 mg
voi 150 mg subkutaanne sdilitusannus ning platseeboriihmas iileviimine 150 mg subkutaansele
manustamisele iga 4 nédala jirel, kas 16. voi 24. nidalal, oli patsientide protsent, kellel ei tekkinud
haiguse progresseerumist 24. nddalast kuni 52. nddalani, vastavalt 85,7% ja 86,8%.

Aksiaalne haaratus PsA korral

Sekukinumabi efektiivsust hinnati 485 patsiendil randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga
uuringus (MAXIMISE) psoriaatilise artriidiga patsientidel, kellel esines aksiaalne haaratus, kes ei
olnud bioloogilist ravi varem saanud ja kelle ravivastus MSPVA-dele oli ebapiisav. Uuringus saavutati
esmane tulemusnaéitaja, milleks oli vdhemalt 20% paranemine ASAS 20 (4ssessment of
Spondyloarthritis International Society, spondiiloartriidi rahvusvahelise ihingu hinnang) kriteeriumide
alusel 12. nidalal. Ravi 300 mg ja 150 mg sekukinumabiga vorreldes platseeboga andis tulemuseks
haigusndhtude ja siimptomite suurema paranemise (sealhulgas seljavalu vihenemise algvéartusega
vorreldes) ja flilisilise funktsiooni paranemise (vt tabel 11).
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Tabel 11  Kliiniline ravivastus 12. niddalal MAXIMISE uuringus

Platseebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)

ASAS 20 vastus, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95% CI)
ASAS 40 vastus, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
95% CI
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95% CI)
Seljavalu, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95% CI)
Fiiidsiline funktsioon, -0,155 (-0,224; -0.086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% CI)
* p<0,0001; vorreldes platseeboga ning kasutades mitmekordset imputatsiooni.
** Vordlust platseeboga ei ole kohandatud paljususele.
ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAIL: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

ASAS 20 ja ASAS 40 vastuse paranemist tdheldati 4. nddalaks ja see piisis 52 nédalat.

Fiiiisiline funktsioon ja tervisega seotud elukvaliteet

PsA uuringus 2 ja PsA uuringus 3 téheldati sekukinumabi annustega 150 mg (p=0,0555 ja p<0,0001)
ja 300 mg (p=0,0040 ja p<0,0001) ravitud patsientidel fiiiisilise funktsiooni paranemist vorreldes
platseebot saanud patsientidega, hinnatuna tervise hindamise kiisimustiku-puude indeksi (Health
Assessment Questionnaire-Disability Index, HAQ-DI) jargi vastavalt 24. ja 16. nddalal. HAQ-DI
skoori paranemist tdheldati hoolimata eelnevast TNFalfa-vastase ravi kasutamisest. Sarnaseid tulemusi
téheldati PsA uuringus 1.

Sekukinumabiga ravitud patsiendid kirjeldasid tervisega seotud elukvaliteedi olulist paranemist,
moddetuna SF-36 PCS (Short Form-36 Health Survey Physical Component Summary, SF-36
tervisekiisimustiku fiiiisilise komponendi kokkuvote) skoori alusel (p<0,001). Téheldati statistiliselt
olulist uurimuslike tulemusniitajate paranemist, mida hinnati kroonilise haiguse ravi funktsionaalse
hindamise vasimuse (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue, FACIT-F)
skooride alusel, 150 mg ning 300 mg kasutamisel vorreldes platseeboga (vastavalt 7,97; 5,97 versus
1,63) ja see paranemine piisis kuni 104. nddalani PSA uuringus 2.

Sarnased tulemused esinesid ka PsA uuringus 1 ning efektiivsus piisis kuni 52. nddalani.

Aksiaalne spondiiloartriit (axSpA)

Ankiiloseeriv spondiiliit (AS) / aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 816 patsiendil kolmes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga Il faasi uuringus aktiivse ankiiloseeriva spondiiliidiga (AS) patsientidel, kellel
oli Bathi ankiiloseeriva spondiiliidi haiguse aktiivsuse indeks (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index, BASDAI) >4 hoolimata ravist mittesteroidse pdletikuvastase aine (MSPVA),
kortikosteroidi voi haigust modifitseeriva antireumaatilise ravimiga (DMARD). Ankiiloseeriva
spondiiliidi uuringus 1 (AS uuring 1) ja ankiiloseeriva spondiiliidi uuringus 2 (AS uuring 2) osalenud
patsientidel oli ankiiloseeriva spondiiliidi diagnoos olnud keskmiselt 2,7...5,8 aastat. Molemas
uuringus oli esmane tulemusnditaja vihemalt 20% paranemine ASAS 20 (A4ssessment of
SpondyloArthritis International Society, spondiiloartriidi rahvusvahelise {ihingu hinnangu)
kriteeriumide alusel 16. nidalal.

Ankiiloseeriva spondiiliidi uuringus 1 (AS uuring 1), ankiiloseeriva spondiiliidi uuringus 2 (AS
uuring 2) ja ankiiloseeriva spondiiliidi uuringus 3 (AS uuring 3) olid vastavalt 27,0%, 38,8% ja 23,5%
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patsientidest saanud eelnevalt ravi TNFalfa-vastase ravimiga ja 1opetanud TNFalfa-vastase ravi
efektiivsuse puudumise voi talumatuse tottu (anti-TNFalfa-IR patsiendid).

AS uuringus 1 (MEASURE 1) hinnati 371 patsienti, kellest 14,8% ja 33,4% kasutasid samaaegselt
vastavalt metotreksaati voi sulfasalasiini. Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said

10 mg/kg veenisiseselt niddalatel 0, 2 ja 4, millele jirgnes 75 mg vdi 150 mg subkutaanne
manustamine kord kuus alates 8. niddalast. Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud
16. nddalaks saavutanud ravivastust (varajane iileminek), ja kdik teised platseebopatsiendid 24. nddalal
léksid iile ravile sekukinumabiga (75 mg vdi 150 mg subkutaanselt), millele jdrgnes sama annuse
manustamine kord kuus.

AS uuringus 2 (MEASURE 2) hinnati 219 patsienti, kellest 11,9% ja 14,2% kasutasid samaaegselt
vastavalt metotreksaati v3i sulfasalasiini. Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said 75 mg
voi 150 mg subkutaanselt nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annuse manustamine kord
kuus. 16. nddalal randomiseeriti algselt platseeboriihma randomiseeritud patsiendid saama
sekukinumabi (75 mg voi 150 mg subkutaanselt) kord kuus.

AS uuringus 3 (MEASURE 3) hinnati 226 patsienti, kellest 13,3% ja 23,5% kasutasid samaaegselt
vastavalt metotreksaati voi sulfasalasiini. Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said

10 mg/kg veenisiseselt nddalatel 0, 2 ja 4, millele jargnes 150 mg voi 300 mg subkutaanne
manustamine kord kuus. 16. nddalal randomiseeriti algselt platseeboriihma randomiseeritud patsiendid
saama sekukinumabi (150 mg vdi 300 mg subkutaanselt) kord kuus. Esmane tulemusnéitaja oli

ASAS 20 16. nidalal. Patsiendid olid raviskeemi osas pimendatud kuni 52. nddalani ja uuring jitkus
156. nédalani.

Haigusndhud ja stimptomid:
AS uuringus 2 viis ravi 150 mg sekukinumabiga haiguse aktiivsuse niitajate suurema paranemiseni

16. nddalal vorreldes platseeboga (vt tabel 12).

Tabel 12  Kiliiniline ravivastus 16. nidalal AS uuringus 2

Platseebo 75 mg 150 mg
Tulemus (p-véirtus vs. platseebo) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20 ravivastus, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS 40 ravivastus, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (post-BSL/BSL suhe) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 342 43, 1%**
ASAS osaline remissioon, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP suurem paranemine 4,1 15,1%* 25,0%**

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; vorreldes platseeboga

Koiki p-véairtusi on kohandatud testimise kordsuse jargi eelnevalt kindlaksmaéératud hierarhia pohjal,
vilja arvatud BASDAI 50 ja ASDAS-CRP

Puuduva binaarse tulemusnéitaja puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

ASAS: spondiiloartriidi rahvusvahelise thingu hinnangu kriteeriumid; BASDAI: Bathi ankiiloseeriva
spondiiliidi haiguse aktiivsuse indeks; hsCRP: korgtundlik C-reaktiivne valk; ASDAS: ankiiloseeriva
spondiiliidi haiguse aktiivsuse skoor; BSL: ravieelne; LS: vahimruudu

AS uuringus 2 algas 150 mg sekukinumabi toime juba 1. nddalal ASAS 20 osas (parem platseebost)
ning 2. nddalal ASAS 40 osas.
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ASAS 20 ravivastused olid paranenud 16. nédalal nii varem TNFalfa-vastast ravi mittesaanud (68,2%
vs. 31,1%; p<0,05) kui anti-TNFalfa-IR patsientidel (50,0% vs. 24,1%; p<0,05) 150 mg sekukinumabi
kasutamisel vorreldes platseeboga.

AS uuringus 1 ja AS uuringus 2 tidheldati sekukinumabiga ravitud patsientidel (150 mg AS uuringus 2
ja mdlemad raviskeemid AS uuringus 1) haiguse tunnuste ja siimptomite olulist paranemist

16. nddalal; vorreldava suurusjirgu ravivastus ja efektiivsus jaid piisima kuni 52. nddalani nii varem
TNFalfa-vastast ravi mittesaanud kui anti-TNFalfa-IR patsientidel. AS uuringus 2 said 52. nédalal
endiselt ravi 61 (84,7%) patsienti 72-st, kes randomiseeriti algselt saama sekukinumabi 150 mg. 72-st
sekukinumabi 150 mg rithma randomiseeritud patsientidest 45 ja 35 saavutasid vastavalt ASAS 20/40
ravivastuse.

AS uuringus 3 tiheldati sekukinumabiga ravitud patsientidel (150 mg ja 300 mg) haiguse tunnuste ja
siimptomite paranemist ning soltumata annusest vorreldavaid efektiivsustulemusi, mis olid platseebost
paremad 16. nidalal esmases tulemusniitajas (ASAS 20). Uldiselt olid 300 mg riihma efektiivsuse
ravivastuse méirad teiseste tulemusnditajate osas piisivalt kdrgemad kui 150 mg rithmas. Pimendatud
perioodil olid ASAS 20 ja ASAS 40 ravivastused 52. nddalal 150 mg rithmas vastavalt 69,7% ja
47,6% ning 300 mg riihmas 74,3% ja 57,4%. ASAS 20 ja ASAS 40 ravivastused jéid pilisima kuni
156. nédalani (69,5% ja 47,6% 150 mg rithmas versus 74,8% ja 55,6% 300 mg riihmas). 300 mg
annust toetavaid kdrgemaid ravivastuse méérasid tdheldati ka ASAS osalise remissioonivastuse
(ASAS PR) puhul 16. nédalal ja need jéid piisima kuni 156. nddalani. Suuremaid erinevusi ravivastuse
madras, mis eelistavad 300 mg annust 150 mg-le, tdheldati anti-TNFalfa-IR patsientidel (n=36)
vorreldes TNFalfa-vastast ravi mittesaanud patsientidega (n=114).

Liilisamba liikuvus:

Patsientidel, kes said ravi 150 mg sekukinumabiga, paranes liilisamba liikuvus, mida hinnati BASMI
alusel 16 nidalal vorreldes ravieelsega nii uuringus 1 (-0,40 versus -0,12 platseeboriithmas; p=0,0114)
ja kui ka uuringus 2 (-0,51 versus -0,22 platseeboriihmas; p=0,0533). Liikuvuse paranemine piisis

52. nidalani.

Fiiisiline funktsioon ja tervisega seotud elukvaliteet:

AS uuringus 1 ja uuringus 2 téheldati 150 mg sekukinumabiga ravitud patsientidel tervisega seotud
elukvaliteedi paranemist, mida hinnati AS elukvaliteedi kiisimustiku (4S Quality of Life
Questionnaire, ASQoL) (p=0,001) alusel ning fiiiisilise komponendi kokkuvote (SF-36 Physical
Component Summary, SF-36PCS) alusel (p<0,001). 150 mg sekukinumabiga ravitud patsientidel
tédheldati ka statistiliselt olulist paranemist fiiiisilise funktsiooni uurimuslikes tulemusniitajates, mida
hinnati Bath’i ankiiloseeriva spondiiliidi funktsionaalse indeksiga (Bath Ankylosing Spondylitis
Functional Index, BASFI) vorreldes platseeboga (-2,15 versus -0,68) ning vasimuse vihenemist
kroonilise haiguse ravi funktsionaalse hindamise (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy,
FACIT) viasimuse skaala skooride alusel vorreldes platseeboga (8,10 versus 3,30). Selline paranemine
piisis kuni 52. nddalani.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta (nr-axSpA)

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 555 patsiendil iihes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga III faasi uuringus (PREVENT), mis koosnes 2-aastasest pohifaasist ja 2-aastasest
jatkufaasist, aktiivse radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidiga (nr-axSpA) patsientidel,
vastates spondiiloartriidi rahvusvahelise tihingu hinnangu (Assessment of SpondyloArthritis
International Society, ASAS) klassifikatsioonikriteeriumitele aksiaalse spondiiloartriidi (axSpA)
kohta, millel ei ole radiograafilisi leide muutuste kohta ristluu-niudeluu liigestes, mis vastaksid
ankiiloseeriva spondiiliidi (AS) modifitseeritud New Yorgi kriteeriumitele. Uuringus osalevatel
patsientidel oli haigus aktiivne, vastavalt kas Bathi ankiiloseeriva spondiiliidi funktsionaalse indeksi
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDALI) jargi >4, valu visuaalse analoogskaala
(Visual Analogue Scale, VAS) jargi kogu selja valule >40 (skaalal 0...100 mm), hoolimata
kdesolevast vOi eelnevast ravist mittesteroidsete pdletikuvastaste ainetega (MSPVA) ja suurenenud
C-reaktiivse valgu (C-reactive protein, CRP) sisaldusest ja/vdi sakroiliidi magnetresonantstomograafia
(MRT) leiust. Selles uuringus osalenud patsientidel oli axSpA diagnoos olnud keskmiselt

2,1...3,0 aastat ja 54% uuringupatsientidest olid naised.
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PREVENT uuringus oli 9,7% patsientidest saanud eelnevalt ravi TNFalfa-vastase ravimiga ja
16petanud selle kasutamise kas efektiivsuse puudumise voi talumatuse tSttu (anti-TNFalfa-IR
patsiendid).

PREVENT uuringus said 9,9% ja 14,8% patsientidest samaaegselt vastavalt metotreksaati voi
sulfasalasiini. Topeltpimenduse perioodil said patsiendid kas platseebot voi sekukinumabi 52 nédalat.
Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said 150 mg subkutaanselt nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
millele jirgnes sama annuse manustamine kord kuus voi iiks kord kuus 150 mg sekukinumabi siistena.
Esmane tulemusnéitaja oli vihemalt 40% paranemine vastavalt spondiiloartriidi rahvusvahelise iithingu
hinnangule (Assessment of SpondyloArthritis International Society, ASAS 40) 16. nadalal
TNFalfa-vastast ravi mittesaanud patsientidel.

Haigusnihud ja stiimptomid:

PREVENT uuringus viis ravi 150 mg sekukinumabiga haiguse aktiivsuse nditajate markimisvéérse
paranemiseni 16. nidalal vorreldes platseeboga. Need néitajad holmavad ASAS 40, ASAS 5/6,
BASDAI skoori, BASDAI 50, kdrgtundlikku CRP (high-sensitivity CRP, hsCRP), ASAS 20 ja ASAS
osalise remissiooni vastust vOrreldes platseeboga (tabel 13). Ravivastused piisisid kuni 52. nédalani.

Tabel 13  Kliiniline ravivastus 16. nidalal PREVENT uuringus

Tulemus (p-véértus vs. platseebo) Platseebo 150 mg!
TNFalfa-vastast ravi mittesaanud 171 164
randomiseeritud patsientide arv

ASAS 40 ravivastus, % 29,2 41,5%
Randomiseeritud patsientide koguarv 186 185
ASAS 40 ravivastus, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0%*
BASDAI, LS keskmine muutus ravieelsest -1,46 -2,35%
vaartusest

BASDAI 50, % 21,0 37,3*%
hsCRP, (post-BSL/BSL suhe) 0,91 0,64*
ASAS 20 ravivastus, % 45,7 56,8*
ASAS osaline remissioon, % 7,0 21,6*

*p<0,05 vorreldes platseeboga

Koiki p-vairtusi on kohandatud testimise kordsuse jargi eelnevalt kindlaksméératud hierarhia pohjal
Puuduva binaarse tulemusnditaja puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

'sekukinumab 150 mg s.c. nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annuse manustamine kord
kuus

ASAS: spondiiloartriidi rahvusvahelise ihingu hinnangu kriteeriumid; BASDAI: Bathi
ankiiloseeriva spondiiliidi haiguse aktiivsuse indeks; hsCRP: korgtundlik C-reaktiivne valk; BSL:
ravieelne; LS: vihimruudu

PREVENT uuringus algas 150 mg sekukinumabi toime juba 3. nddalal ASAS 40 osas TNFalfa-vastast
ravi mittesaanud patsientidel (parem platseebost). ASAS 40 ravivastuse saanud patsientide protsent
TNFalfa-vastast ravi mittesaanud patsientidel on toodud joonisel 3.
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Joonis 3 ASAS 40 ravivastused TNFalfa-vastast ravi mittesaanud patsientidel PREVENT
uuringus kuni 16. nddalani

60 -

50 -

Ravivastuse
|
saavutanute -
protsent
T I 1 1 1 I I T
0 1 2 3 4 ] 12 16

Aeg (nddalad)

® Sckukinumabi 150 mg annuses O Platseebo

ASAS 40 ravivastused olid paranenud ka 16. nédalal anti-TNFalfa-IR patsientidel 150 mg
sekukinumabi kasutamisel vorreldes platseeboga.

Fiitisiline funktsioon ja tervisega seotud elukvaliteet:

150 mg sekukinumabiga ravitud patsientidel tdheldati fiiiisilise funktsiooni statistiliselt olulist
paranemist 16. nddalaks vorreldes platseebot saanud patsientidega, hinnatuna BASFI alusel

(nédal 16: -1,75 versus -1,01; p<0,05). Sekukinumabiga ravitud patsientidel teatati tervisega seotud
elukvaliteedi olulist paranemist vorreldes platseebot saanud patsientidega 16. nadalal, mdddetuna
ASQoL (LS keskmine muutus: nddal 16: -3,45 versus -1,84; p<0,05) ja SF-36 fiiiisilise komponendi
kokkuvdtte (LS keskmine muutus: nddal 16: 5,71 versus 2,93; p<0,05) alusel. Ravivastused piisisid
kuni 52. nidalani.

Liilisamba liikuvus:

Liilisamba liikuvust hinnati BASMI alusel kuni 16. néddalani. Arvuliselt suuremaid arenguid tdheldati
sekukinumabiga ravitud patsientidel, vorreldes platseebot saanud patsientidega 4., 8., 12. ja

16. nédalal.

Magnetresonantstomograafiaga (MRT) tuvastatav pdletiku inhibitsioon:

Pdletiku néhte hinnati MRT-ga enne ravi algust ja 16. nddalal ning esitleti muutusena algvaartusest
Berliini SI-liigese 6deemi skooris ristluu-niudeluu liigestes ja ASspiMRT-a skooris ja Berliini selgroo
skooris seljale. Poletikuliste nédhtude inhibitsiooni nii ristluu-niudeluu liigestes kui selgroos téheldati
sekukinumabiga ravitud patsientidel. Keskmine muutus algvairtusest Berliini SI-liigese 6deemi
skooris oli 150 mg sekukinumabiga ravitud patsientidel (n=180) -1,68 versus -0,39 platseebot saanud
patsientidel (n=174) (p<0,05).

Lapsed

Naastuline psoriaas lastel
Sekukinumab parandab 6-aastastel ja vanematel naastulise psoriaasiga lastel haigusnéhtusid ja
stimptomeid ning tervisega seotud elukvaliteeti (vt tabelid 15 ja 17).

Raske naastuline psoriaas

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati randomiseeritud topeltpimedas platseebo ja
etanertseptiga kontrollitud III faasi uuringus 6...<18-aastastel lastel, kellel oli naastuline psoriaas,
defineeritud kui PASI ravivastus >20, IGA mod 2011 ravivastus 4 ja kehapinna suurus >10%, ja kes
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vajasid siisteemset ravi. Ligikaudu 43% patsientidest said enne fototeraapiat, 53% konventsionaalset
stisteemset ravi, 3% bioloogilist ravi ja 9% patsientidest oli kaasuvalt psoriaatiline artriit.

1. laste psoriaasi uuringus hinnati 162 patsienti, keda randomiseeriti saama sekukinumabi madalas
annuses (75 mg kehakaaluga <50 kg voi 150 mg kehakaaluga >50 kg), sekukinumabi kdrges annuses
(75 mg kehakaaluga <25 kg, 150 mg kehakaaluga >25... <50 kg v6i 300 mg kehakaaluga >50 kg) voi
platseebot néadalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annus iga 4 nidala jarel, voi etanertsepti.
Etanertsepti rithma randomiseeritud patsiendid said 0,8 mg/kg nidalas (maksimaalselt kuni 50 mg).
Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal on toodud tabelis 14.

Tabel 14  Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal 1. laste
psoriaasi uuringus

Randomiseeri | Kirjeldus Sekukinum | Sekukinumab | Platsee | Etanertsep | Kokk
mise kihid abi i kdrge annus bo t u
madal n=40
annus n=41 n=41 N=162
n=40
Vanus 6...<12 aastat 8 9 10 10 37
>12...<18 aastat 32 31 31 31 125
Kehakaal <25kg 2 3 3 4 12
>25..<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Platseebot saama randomiseeritud patsiendid, kes ei vastanud 12. nédalal ravile, viidi iile kas
sekukinumabi madala vdi korge annusega riihma (annus méaérati vastavalt kehakaalu riihmale) ja said
uuringuravimit niddalatel 12, 13, 14 ja 15, millele jirgnes sama annus iga 4 nidala jirel alates

16. nddalast. Esmased kaastulemusnitajad oli patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse
ja IGA mod 2011 ,,puhas‘ vdi ,,peaaegu puhas‘ (0 voi 1) ravivastuse 12. nidalal.

12-nédalase platseebokontrolliga uuringu jooksul oli nii sekukinumabi madala kui kdrge annuse
efektiivsus vorreldav esmaste kaastulemusnditajatega. Sekukinumabi mdlema annuse paremust
ndidanud Sansside suhte hinnangud olid statistiliselt olulised nii PASI 75 ravivastuse kui IGA mod
2011 ravivastuste 0 voi 1 osas.

Koiki patsiente jalgiti efektiivsuse ja ohutuse osas 52 néddala jooksul pirast esimese annuse saamist.
Patsientide osakaalus, kes saavutasid PASI 75 ja IGA mod 2011 ,,puhas® voi ,,peaaegu puhas® (0 voi
1) ravivastused, esines erinevus sekukinumabi ravirithmade ja platseeboriihma vahel esimesel
raviaegsel visiidil 4. nédalal, kusjuures erinevus suurenes 12. nddalal. Ravivastus piisis kogu 52 nédala
jooksul (vt tabel 15). Uhtlasi piisis paranemine PASI 50, 90, 100 ravivastuse méirades ja laste
elukvaliteedi indeksi (Children’s Dermatology Life Quality Index, CDLQI) tulemustes 0 ja 1 kogu

52 nédala jooksul.

Lisaks olid PASI 75, IGA 0 voi 1 ja PASI 90 ravivastuse méiérad nédalatel 12 ja 52 nii sekukinumabi
korgema kui madalama annuse rithmas korgemad kui etanertseptiga ravitud patsientide ravivastuse
madrad (vt tabel 15).

Pérast 12. nddalat olid nii madala kui kdrge sekukinumabi annuse efektiivsused vorreldavad, kuigi

kdrgema annuse efektiivsus oli kdrgem >50 kg patsientide puhul. Madala annuse ja kdrge annuse
ohutusprofiilid olid vorreldavad ja kooskdlas ohutusprofiiliga téiskasvanutel.
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Tabel 15  Kliinilise ravivastuse kokkuvote raske psoriaasiga lastel 12. ja 52. nddalal (1. laste
psoriaasi uuring)*
Ravi vordlus ,Htest” ,kontroll” Sansside suhte
Ravivastuse p-
kriteerium |,,test* vs. ,,kontroll*' n**/m (%) | n**/m (%) hinnang (95% CI) | véirtus
2. nidalal***
PASI 75 sekukinumab madalas annuses vs. 32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
platseebo
sekukinumab kdrges annuses vs. 31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) | <0,0001
platseebo
sekukinumab madalas annuses vs. 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
ctarnertsept
sekukinumab korges annuses vs. 31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etarnertsept
IGA 0/1 sekukinumab madalas annuses vs. 28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
platseebo
sekukinumab kdrges annuses vs. 24/40 (60,0)| 2/41(4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
platseebo
sekukinumab madalas annuses vs. 28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
etarnertsept
sekukinumab kdrges annuses vs. 24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
etarnertsept
PASI 90  sekukinumab madalas annuses vs. 29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) (133,67 (16,83; 6395,22)| <0,0001
platseebo
sekukinumab korges annuses vs. 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) (102,86 (13,22;4850,13)| <0,0001
platseebo
sekukinumab madalas annuses vs. 29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
etarnertsept
sekukinumab korges annuses vs. 27/40 (67,5)| 12/41(29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etarnertsept
52. nédalal
PASI 75  [sekukinumab madalas annuses vs. 35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etarnertsept
sekukinumab korges annuses vs. 35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etarnertsept
IGA 0/1 sekukinumab madalas annuses vs. 29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etarnertsept
sekukinumab korges annuses vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etarnertsept
PASI 90  |sekukinumab madalas annuses vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etarnertsept
sekukinumab kdrges annuses vs. 32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
etarnertsept
* Puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni
** n on ravivastuse saavutanute arv, m = hinnatud patsientide arv
*** laiendatud visiidiaeg 12. nddalal
Sansside suhe, 95% usaldusintervall ja p-virtus tulenevad tipsest logistilisest regressioonimudelist, mille faktorid
on ravirithm, ravieelne kehakaalu kategooria ja vanusekategooria

Suuremal hulgal sekukinumabiga ravitud lastel teatati tervisega seotud elukvaliteedi paranemisest,
moddetuna CDLQI skooriga 0 voi 1 varreldes platseeboga 12. nédalal (madal annus 44,7%, korge
annus 50%, platseebo 15%). Kuni ja kaasa arvatud 52. nddalani oli mélemas sekukinumabi
annuseriihmas tulemused korgemad kui etanertsepti riihmas (madal annus 60,6%, kdrge annus 66,7%,
etanertsept 44,4%).

Moodukas kuni raske naastuline psoriaas
Eeldati sekukinumabi tShusust mddduka naastulise psoriaasiga lastel, tuginedes tdestatud efektiivsuse
ja ekspositsiooni suhtel mooduka kuni raske naastulise psoriaasiga tdiskasvanutel, ja haiguskulu,

patofiisioloogia ja ravimtoime sarnasusele sama ekspositsioonitasemega tdiskasvanutel ja lastel.

51




Peale selle hinnati sekukinumabi ohutust ja efektiivsust avatud kahe paralleelriihmaga
mitmekeskuselises 111 faasi uuringus 6...<18-aastastel lastel, kellel oli mdddukas kuni raske naastuline
psoriaas, defineeritud kui PASI ravivastus >12, IGA mod 2011 ravivastus >3 ja kehapinna suurus

>10%, ja kes vajasid siisteemset ravi.

2. laste psoriaasi uuringus hinnati 84 patsienti, keda randomiseeriti saama sekukinumabi madalas
annuses 75 mg kehakaaluga <50 kg voi 150 mg kehakaaluga >50 kg) voi sekukinumabi korges
annuses (75 mg kehakaaluga <25 kg, 150 mg kehakaaluga >25... <50 kg v6i 300 mg kehakaaluga
>50 kg) néadalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annus iga 4 niddala jérel. Patsientide jaotus
vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal on toodud tabelis 16.

Tabel 16  Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele 2. laste psoriaasi uuringus
Alarithmad Kirjeldus Sekukinumabi Sekukinumabi Kokku
madal annus korge annus
n=42 n=42 N=84
Vanus 6...<12 aastat 17 16 33
>12...<18 aastat 25 26 51
Kehakaal <25 kg 4 4 8
>25..<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Esmased kaastulemusnéitajad oli patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse ja [GA mod
2011 ,,puhas‘“ voi ,,peaacgu puhas* (0 voi 1) ravivastuse 12. nidalal.

Nii sekukinumabi madala kui kdrge annuse efektiivsus oli vorreldav ja nditas statistiliselt olulist
paranemist esmastes kaastulemusnditajates vorreldes ajaloolise platseeboga. Positiivse ravitoime
hinnanguline hilisem tdenéosus oli 100%.

Patsiente jdlgiti efektiivsuse osas 52 niddala jooksul pérast esimese annuse saamist. Efektiivsust
(vastavalt PASI 75 ravivastusele ja IGA mod 2011 ,,puhas“ v0i ,,peaaegu puhas“ [0 v&i 1]) tdheldati
juba esimesel raviaegsel visiidil 2. nddalal ja patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse
ja IGA mod 2011 ,,puhas‘ vdi ,,peaaegu puhas (0 voi 1), suurenes kuni 24. niddalani ja piisis kuni
52. nidalani. Uhtlasi piisis paranemine PASI 90 ja PASI 100 ravivastustes 12. nidalal, suurenes kuni
24. nidalani ja piisis kuni 52. nédalani (vt tabel 17).

Madala annuse ja kdrge annuse ohutusprofiilid olid vorreldavad ja kooskdlas ohutusprofiiliga

taiskasvanutel.
Tabel 17  Kliinilise ravivastuse kokkuvote médduka kuni raske psoriaasiga lastel 12. ja
52. nédalal (2. laste psoriaasi uuring)*
12. néidal 52. niidal
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
i madal annus | i korge annus | i madal annus | i kdrge annus
Patsientide arv 42 42 42 42
PASI 75 ravivastus n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

n (%)

IGA mod 2011 ,,puhas® voi
,peaaegu puhas“ ravivastus

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

PASI 90 ravivastus n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83,3%)

PASI 100 ravivastus n (%)

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* Puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

Need tulemused naastulise psoriaasiga lastel kinnitavad tilalpool kirjeldatud eeldusi, mis tuginevad
efektiivsuse ja ekspositsiooni vastuse suhtel tdiskasvanutel.
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Madala annuse rithmas saavutasid 50% ja 70,7% patsiente CDLQI skoori 0 voi 1 vastavalt 12. ja
52. nddalal. K&rge annuse rithmas saavutasid 61,9% ja 70,3% patsiente CDLQI skoori 0 voi 1
vastavalt 12. ja 52. nddalal.

Juveniilne idiopaatiline artriit (JIA)

Entesiidiga seotud artriit (ERA) ja juveniilne psoriaatiline artriit (JPsA)

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 86 patsiendil 3-osalises, topeltpimedas,
platseebokontrolliga, stindmustepohises, randomiseeritud III faasi uuringus aktiivse ERA voi JPsA-ga
lastel vanuses 2...<18 aastat vastavalt diagnoosile modifitseeritud Rahvusvahelisele
Reumatoloogiaiihenduste Liidu (International League of Associations for Rheumatology, ILAR) JIA
klassifikatsiooni kriteeriumitele. Uuring koosnes avatud rithmaga osast (1. osa), kus kdik patsiendid
said sekukinumabi kuni 12. niddalani. Patsiendid, kes saavutasid JIA ACR 30 ravivastuse 12. nddalal,
kaasati 2. osa topeltpimedasse faasi ning neid randomiseeriti suhtes 1:1 jitkama ravi sekukinumabiga
voi alustama ravi platseeboga (randomiseeritud tagasivotmine) kuni 104. nédalani v6i kuni haiguse
dgenemiseni. Patsiendid, kellel tekkis dgenemine, alustasid seejarel avatud ravi sekukinumabiga kuni
104. nddalani (3. osa).

JIA patsientide alatiiiibid uuringusse kaasates olid: 60,5% ERA ja 39,5% JPsA, kellel oli kas puudulik
ravivastus voi kes ei talunud >1 haigust modifitseerivaid antireumaatilisi ravimeid (DMARD) ja

>1 mittesteroidseid poletikuvastaseid aineid (MSPVA). Ravi alguses teatati metotreksaadi
kasutamisest 65,1% patsientidest (63,5% [33/52] ERA patsientidest ja 67,6% [23/34] JPsA
patsientidest). 12 ERA patsienti 52-st raviti samaaegselt sulfasalasiiniga (23,1%). Patsiendid, kelle
kehakaal ravi alguses oli <50 kg (n=30), said 75 mg annuse, ja patsiendid kehakaaluga >50 kg (n=56)
said 150 mg annuse. Vanus ravi alguses oli vahemikus 2...17 aastat, 3 patsienti vanuses 2...<6 aastat,
22 patsienti vanuses 6...<12 aastat ja 61 patsienti vanuses 12...<18 aastat. Ravi alguses oli Juveniilse
Artriidi Haigusaktiivsuse Skoor (Juvenile Arthritis Disease Activity Score, JADAS)-27 15,1 (SD: 7,1).

Esmane tulemusnditaja oli aeg haiguse dgenemiseni randomiseeritud tagasivotmise perioodil (2. osa).
Haiguse dgenemist defineeriti kui >30% tulemusnéitaja halvenemist vihemalt kolmes JIA ACR
ravivastuse kriteeriumis kuuest ja >30% paranemist mitte rohkem kui tihes JIA ACR ravivastuse
kriteeriumis kuuest ja vihemalt kahe aktiivse liigese haaratusega.

1. osa 16puks esines 75 patsiendil 86-st (87,2%) JIA ACR 30 ravivastus ja nad kaasati uuringu
2. osasse.

Uuring saavutas esmase tulemusnéitaja, ndidates statistiliselt olulist haiguse d4genemiseni kuluva aja
pikenemist sekukinumabiga ravitud patsientidel vorreldes platseeboga 2. osas. Haiguse dgenemise risk
vihenes 72% sekukinumabi saanud patsientidel vorreldes platseebot saanud patsientidega 2. osas
(riskitiheduste suhe=0,28, 95% CI: 0,13...0,63, p<0,001) (joonis 4 ja tabel 18). 2. osa kestel esines
haiguse dgenemist kokku 21 patsiendil platseeboriihmas (11 JPsA ja 10 ERA), vorreldes

10 patsiendiga sekukinumabi rithmas (4 JPsA ja 6 ERA).
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Joonis 4  Kaplan-Meieri hinnangud haiguse ligenemiseni kuluva aja kohta 2. osas

1004

804

Haiguse
4 seeesesssssssess
dgenemisega egedeeed i
patsientide 40 R
osakaal (%) 20 : I

— T T — T — T T T T T T T T — T T T T T r
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Aeg (pievad)

Sekukinumab = ------ Platseebo 2. osas + Tsenseeritud

Riskipatsientide arv
Sekukinumab 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
Platseebo 2. osas 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0

Tabel 18  Haiguse digenemiseni kulunud aja elulemuse analiiiis — 2. osa

Sekukinumab Platseebo 2. osas
(n=37) (n=38)

Agenemise juhtude arv 2. osa 16pus, n (%) 10 (27,0) 21 (55.,3)
Kaplan-Meieri hinnangud:
Mediaan, paevades (95% CI) NC (NC; NC) 453,0 (114,0...NC)
Agenemistevaba miir 6. kuul (95% CI) 85,8 (69,2...93,8) 60,1 (42,7...73,7)
Agenemistevaba mar 12. kuul (95% CI) 76,7 (58,7...87,6) 54,3 (37,1...68,7)
Agenemistevaba méir 18. kuul (95% CI) 73,2 (54,6...85,1) 42,9 (26,7...58,1)
Riskitiheduste suhe platseebole: Hinnang 0,28 (0,13...0,63)
(95% CI)
Stratifitseeritud log-rank testi p-viirtus <0,001**
Analiiiis viidi 14bi kdigil randomiseeritud patsientidel, kes said vihemalt iihe annuse uuringuravimit
2. 0sas.
Sekukinumab: k&ik patsiendid, kes ei votnud platseebot. Platseebo 2.osas: koik patsiendid, kes
votsid platseebot 2. osas ja sekukinumabi teis(t)es osa(de)s. NC = ei ole arvutatav (not calculable).
** = Statistiliselt oluline iihepoolse olulisuse tasemega 0,025.

Avatud rithmaga 1. osas said koik patsiendid sekukinumabi kuni 12. nddalani. 12. nddalal saavutasid
83,7%, 67,4% ja 38,4% lastest vastavalt JIA ACR 50, 70 ja 90 ravivastuse (joonis 5). Sekukinumabi
toime algas juba 1. niddalal. 12. nidalal oli JADAS-27 skoor 4,64 (SD: 4,73) ja keskmine JADAS-27
langus ravi algusega vorreldes oli -10,487 (SD: 7,23).
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Joonis 5 ACR 30/50/70/90 ravivastus JIA uuringus aja jooksul kuni 12. nidalani 1. osas*

100 —
90
80
70
Ravivastuse 607

saavutanute 50

protsent 40 -
30
20 A
10 H

Acg (nddalad)

—6 — ACR30 (N=86) —© = ACRS50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) == =A== ACRO0 (N=86)

*puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

Andmed vanuserithmas 2...<6 aastat olid ebaselged uuringusse kaasatud alla 6-aastaste patsientide
vaikese arvu tottu.

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Cosentyxiga 1dbi viidud uuringute tulemusi naastulise
psoriaasiga lastel slinnist kuni 6 aasta vanuseni ja kroonilise idiopaatilise artriidiga lastel slinnist kuni
2 aasta vanuseni (teave lastel kasutamise kohta vt 16ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Enamik naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientidel taheldatud
farmakokineetilisi omadusi olid sarnased.

Imendumine

Pérast vedela ravimvormina 300 mg iihekordse subkutaanse annuse manustamist tervetele
vabatahtlikele, saabus sekukinumabi maksimaalne kontsentratsioon seerumis 43,2+10,4 ug/ml
2...14 pdeva pirast annuse manustamist.

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal saabus pérast 150 mg voi 300 mg tihekordse
subkutaanse annuse manustamist naastulise psoriaasiga patsientidele sekukinumabi maksimaalne
kontsentratsioon seerumis (vastavalt 13,7+4,8 pg/ml voi 27,3+9,5 ug/ml) 5...6 pdeva parast annuse
manustamist.

Pérast ravimi esialgset liks kord nédalas manustamist esimese kuu jooksul jédi populatsiooni
farmakokineetilises analiilisis maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aeg vahemikku 31...34 péeva.

Andmesimulatsiooni pohjal oli parast 150 mg voi 300 mg subkutaanset manustamist tasakaaluseisundi
maksimaalne kontsentratsioon (Cmax,ss) vastavalt 27,6 pg/ml ja 55,2 pg/ml. Populatsiooni
farmakokineetiline analiiiis viitab sellele, et ravimi iiks kord kuus manustamisel saavutatakse
tasakaaluseisund pérast 20 néadalat.

Vorreldes iihekordse annuse manustamise jargselt tdheldatud plasmakontsentratsiooniga, ilmnes
populatsiooni farmakokineetilises analiiiisis, et parast korduvat {iks kord kuus manustamist sdilitusravi
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ajal, esines maksimaalse plasmakontsentratsiooni ja kontsentratsioonikdvera aluse pindala (AUC)
2-kordne suurenemine.

Populatsiooni farmakokineetiline analiiiis nditas, et naastulise psoriaasiga patsientidel imendus
sekukinumab keskmise absoluutse biosaadavusega 73%. Uuringute 10ikes arvutati absoluutse
biosaadavuse vahemikuks 60...77%.

Sekukinumabi biosaadavus psoriaatilise artriidiga patsientidel oli populatsiooni farmakokineetilise
mudeli pdhjal 85%.

Pérast 300 mg siistelahuse siistlis tihekordset subkutaanset manustamist naastulise psoriaasiga
patsientidele oli sekukinumabi siisteemne ekspositsioon sarnane sellele, mida nihti eelnevalt kaks
150-milligrammist siistet saanud patsientidel.

Pérast 300 mg subkutaanset manustamist nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes 300 mg iga kahe
nidala jdrel, oli sekukinumabi keskmine + SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon 16. nddalal
ligikaudu 55,1+26,7 pg/ml ja 58,1+30,1 ug/ml vastavalt HS uuringus 1 ja HS uuringus 2.
Jaotumine

Pérast iihekordset intravenoosset manustamist naastulise psoriaasiga patsientidele jdi keskmine
jaotusruumala terminaalfaasis (V,) vahemikku 7,10...8,60 liitrit, mis néitab, et sekukinumabi

perifeerne jaotumine on piiratud.

Biotransformatsioon

Suurem osa IgG eliminatsioonist toimub rakusisese katabolismi teel, millele jargneb vedela-faasi voi
retseptor-vahendatud endotsiitoos.

Eritumine

Keskmine siisteemne kliirens (CL) pérast iihekordset intravenoosset manustamist naastulise
psoriaasiga patsientidele jdi vahemikku 0,13...0,36 1/pdevas. Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi
pohjal oli keskmine siisteemne kliirens (CL) naastulise psoriaasiga patsientidel 0,19 I/pdevas. Sugu ei
mojutanud kliirensit. Kliirens oli annusest ja ajast soltuv.

Keskmine eliminatsiooni poolvéartusaeg, hinnatuna populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pdhjal,
oli naastulise psoriaasiga patsientidel 27 pieva, jdddes ravimi intravenoosse manustamisega psoriaasi
uuringute 16ikes vahemikku 18...46 péeva.

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal oli keskmine siisteemne CL médase
higinddrmepoletikuga patsientidel parast 300 mg subkutaannset manustamist nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,

millele jargnes 300 mg iga kahe nédala jérel, 0,26 1/péevas.

Keskmine eliminatsiooni poolvéértusaeg, hinnatuna populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pdhjal,
oli médase higinddrmepdletikuga patsientidel 23 paeva.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Sekukinumabi tihekordsete ja korduvate annuste farmakokineetikat naastulise psoriaasiga patsientidel
hinnati mitmes uuringus, kus manustati intravenoosseid annuseid vahemikus 1 x 0,3 mg/kg kuni

3 x 10 mg/kg ning subkutaanseid annuseid vahemikus 1 x 25 mg kuni korduvate 300 mg annusteni.
Koikide annuseskeemide puhul oli plasmakontsentratsioon proportsionaalne annusega.
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Patsientide erirthmad

Eakad
Populatsiooni farmakokineetilise analiilisi pohjal piiratud arvul eakatel (n=71 vanuses >65 aasta ja n=7
vanuses >75 aasta) olid eakatel ja alla 65-aastastel patsientidel tdheldatud kliirensi vdartused sarnased.

Neeru- voi maksakahjustusega patsiendid

Neeru- vdi maksakahjustusega patsientide kohta farmakokineetilised andmed puuduvad. Intaktse
sekukinumabi, IgG monoklonaalse antikeha, eritumine neerude kaudu on arvatavasti vihene ja
vihetdhtis. IgG-d erituvad peamiselt katabolismi teel ja ei ole oodata maksakahjustuse moju
sekukinumabi kliirensile.

Kehakaalu moju farmakokineetikale
Sekukinumabi kliirens ja jaotusruumala suureneb vastavalt kehakaalu suurenemisele.

Lapsed

Naastuline psoriaas

Kahes lasteuuringus said mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga (6...alla 18-aastased) patsiendid
sekukinumabi soovitatava laste annustamisskeemi jargi. 24. nddalal oli >25... <50 kg kaaluvate
patsientide keskmine + SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon pérast 75 mg sekukinumabi
manustamist 19,8 £ 6,96 ug/ml (n=24) ja >50 kg kaaluvate patsientide keskmine + SD
tasakaaluseisundi kontsentratsioon parast 150 mg sekukinumabi manustamist oli 27,3 + 10,1 pg/ml
(n=36). Keskmine = SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon <25 kg kaaluvatel patsientidel (n==8)

24. nédalal parast 75 mg annuse manustamist oli 32,6 + 10,8 ug/ml.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Lasteuuringus said ERA ja JPsA patsiendid (2...alla 18 aastased) sekukinumabi soovitatava laste
annustamisskeemi jargi. 24. nddalal oli <50 kg kaaluvate ja >50 kg kaaluvate patsientide keskmine
+ SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon vastavalt 25,2 + 5,45 ug/ml (n=10) ja 27,9 + 9,57 pg/ml
(n=19).

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Sekukinumabi voi hiire hiirevastase IL-17A antikehaga 14bi viidud farmakoloogilise ohutuse,
korduvtoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse voi kudede ristreaktiivsuse konventsionaalsed

uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele (tdiskasvanud voi lapsed).

Sekukinumabi kartsinogeense toime hindamiseks ei ole loomkatseid 1dbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Trehaloosdihiidraat

Histidiin
Histidiinvesinikkloriidmonohtidraat
Metioniin

Poliisorbaat 80

Siistevesi

6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tSttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
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6.3 Kaolblikkusaeg

2 aastat

Vajadusel voib Cosentyxi hoida iihel korral kiilmkapist viljas kuni 4 jarjestikust 66pdeva
toatemperatuuril kuni 30 °C.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis on saadaval 1-milliliitrises klaasist siistlis, millel on
silikoonkattega bromobutiiiilkummist kolvi punnkork, 27G x 2" kinnitatud ndel ja jaik
stiireenbutadieenkummist ndelakate, mis on asetatud poliikarbonaadist automaatsesse ndelakaitsesse.

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis on saadaval 1 vdi 2 siistliga iiksikpakendis ja 6 (3 pakendit 2)
siistliga mitmikpakendis.

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis on saadaval 2,25-milliliitrises klaasist siistlis, millel on
silikoonkattega bromobutiitilkummist kolvi punnkork, 27G x 2" kinnitatud ndel ja jaik
stiireenbutadieenkummist noelakate, mis on asetatud poliikarbonaadist automaatsesse noelakaitsesse.

Cosentyx 300 mg stistelahus siistlis on saadaval 1 siistliga iiksikpakendis ja 3 (3 iiksikpakendit)
siistliga mitmikpakendis.

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis on saadaval iihekordseks kasutamiseks moeldud siistlina, mis
on asetatud kolmnurga-kujulisse ldbipaistva akna ja etiketiga pen-siistlisse. Siistal pen-stistli sees on
1-milliliitrine klaasist siistal, millel on silikoonkattega bromobutiiiilkummist kolvi punnkork,

27G x %" kinnitatud ndel ja jdik stiireenbutadieenkummist ndelakate.

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis on saadaval 1 v3i 2 pen-siistliga liksikpakendis ja 6
(3 pakendit 2) pen-siistliga mitmikpakendis.

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis on saadaval iihekordseks kasutamiseks moeldud siistlina, mis
on asetatud nelinurga-kujulisse labipaistva akna ja etiketiga pen-siistlisse. Siistal pen-siistli sees on
2,25-milliliitrine klaasist siistal, millel on silikoonkattega bromobutiiiilkummist kolvi punnkork,

27G x %" kinnitatud ndel ja jdik stiireenbutadieenkummist ndelakate.

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis on saadaval 1 pen-siistliga tiksikpakendis ja 3
(3 tksikpakendit) pen-siistliga mitmikpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja késitlemiseks

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis

Cosentyx 150 mg siistelahus on saadaval {ihekordseks kasutamiseks ette ndhtud siistlis. Siistli v3ib
kiilmkapist vélja votta 20 minutit enne siistimist, et lasta sellel soojeneda toatemperatuurini.

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis

Cosentyx 300 mg siistelahus on saadaval {ihekordseks kasutamiseks ette ndhtud siistlis. Siistli voib
kiilmkapist vélja votta 30...45 minutit enne slistimist, et lasta sellel soojeneda toatemperatuurini.

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis

Cosentyx 150 mg siistelahus on saadaval iihekordseks kasutamiseks ette ndahtud pen-siistlis. Pen-siistli
voib kiilmkapist vilja votta 20 minutit enne siistimist, et lasta sellel soojeneda toatemperatuurini.

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis

Cosentyx 300 mg siistelahus on saadaval {ihekordseks kasutamiseks ette ndahtud pen-siistlis. Pen-siistli
voib kiilmkapist vilja votta 30...45 minutit enne siistimist, et lasta sellel soojeneda toatemperatuurini.

Enne kasutamist on soovitatav visuaalselt siistlit voi pen-siistlit kontrollida. Vedelik peab olema selge.
Virvus varieerub varvitust kuni kergelt kollakani. Voite ndha véikest dhumulli, mis on normaalne.
Arge kasutage, kui vedelik sisaldab silmaga nihtavaid osakesi, on hiigune v®i tajutavalt pruunikas.
Uksikasjalik kasutusjuhend on pakendi infolehes.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis

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

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis

EU/1/14/980/004
EU/1/14/980/005
EU/1/14/980/007
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Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis

EU/1/14/980/010-011

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase viljastamise kuupédev: 15.jaanuar 2015
Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 3. september 2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.cu.
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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahuse pulber

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks pulbri viaal sisaldab 150 mg sekukinumabi (secukinumabum). Pirast lahustamist sisaldab 1 ml
lahust 150 mg sekukinumabi.

Sekukinumab on rekombinantne tdielikult humaniseeritud monoklonaalne antikeha, mida toodetakse
hiina hamstri munasarja (Chinese Hamster Ovary — CHO) rakkudes.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Siistelahuse pulber

Pulber on valge tahke liiofilisaat.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

Naastuline psoriaas tdiskasvanutel

Cosentyx on ndidustatud modduka kuni raske naastulise psoriaasi raviks tdiskasvanutel, kes vajavad
siisteemset ravi.

Naastuline psoriaas lastel

Cosentyx on nédidustatud mooduka kuni raske naastulise psoriaasi raviks lastel alates 6 aasta vanusest
ja noorukitel, kes vajavad siisteemset ravi.

Maidane higinddrmepdletik

Cosentyx on ndidustatud aktiivse modduka kuni raske médase higindarmepoletiku (acne inversa)
raviks tdiskasvanutel, kes ei ole saavutanud piisavat ravivastust madase higinddrmepoletiku tavaraviga
(vt16ik 5.1).

Psoriaatiline artriit

Cosentyxi monoteraapia voi kombinatsioonravi metotreksaadiga on ndidustatud aktiivse psoriaatilise
artriidi raviks tdiskasvanutel, kes ei ole saavutanud piisavat ravivastust haigust modifitseeriva
antireumaatilise ravimiga (vt 10ik 5.1).

Aksiaalne spondiloartriit

Ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)
Cosentyx on ndidustatud aktiivse ankiiloseeriva spondiiliidi raviks tdiskasvanutel, kes ei ole
saavutanud piisavat ravivastust tavaravile.
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Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta

Cosentyx on ndidustatud aktiivse radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidi raviks tdiskasvanutel,
kellel esinevad pdletiku objektiivsed ndhud, mida kinnitab C-reaktiivse proteiini kdrgenenud sisaldus
ja/voi magnetresonantstomograafia leid, ja kes ei ole saavutanud piisavat ravivastust mittesteroidsete
poletikuvastaste ainetega.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Entesiidiga seotud artriit

Cosentyx iiksi v0i koos metotreksaadiga on ndidustatud aktiivse entesiidiga seotud artriidi raviks 6-
aastastel ja vanematel patsientidel, kelle haigus ei allu tavapéarasele ravile voi kes seda ei talu (vt
16ik 5.1).

Juveniilne psoriaatiline artriit

Cosentyx iiksi voi koos metotreksaadiga on ndidustatud aktiivse juveniilse psoriaatilise artriidi raviks
6-aastastel ja vanematel patsientidel, kelle haigus ei allu tavapirasele ravile vai kes seda ei talu (vt
161k 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Cosentyx on ette ndhtud kasutamiseks Cosentyxi ndidustuste diagnoosimise ja ravi kogemusega arsti
jarelvalve ja juhendamise all.

Annustamine

Naastuline psoriaas tdiskasvanutel

Soovitatav annus on 300 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Soltuvalt kliinilisest vastusest voib 300 mg-ne
sdilitusannus iga kahe nidala jarel anda tdiendavat kasu 90 kg-se voi suurema kehakaaluga
patsientidele. Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise subkutaanse
suistena.

Naastuline psoriaas lastel (noorukitel ja lastel alates 6 aasta vanusest)

Soovitatav annus pohineb kehakaalul (tabel 1) ja manustatakse subkutaanse siistena esialgu nédalatel
0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Iga 75-milligrammine annus manustatakse
ithe 75-milligrammise subkutaanse siistena. Iga 150-milligrammine annus manustatakse iihe
150-milligrammise subkutaanse siistena. Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe
150-milligrammise subkutaanse siistena.

Tabel 1 Soovitatav annus naastulise psoriaasiga lastel
Kehakaal annustamise ajal Soovitatav annus
<25 kg 75 mg
25..<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg (*voib tdsta 300 mg-ni)

*Modnel patsiendil on suuremast annusest kasu.
Cosentyx on vastavalt ravivajadustele saadav ka teistes tugevustes ja/voi ravimvormides.

Mddane higinddrmepoletik (hidradenitis suppurativa, HS)

Soovitatav annus on 300 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Vastavalt kliinilisele ravivastusele voib annust tdsta
300 milligrammini iga kahe nédala jérel. Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe
150-milligrammise subkutaanse siistena.
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Psoriaatiline artriit
Patsientide kohta, kellel on kaasuvalt mdddukas kuni raske naastuline psoriaas, vaadake tdiskasvanute
naastulise psoriaasi soovitusi.

Patsientidele, kes ei ole saavutanud piisavat ravivastust TNFalfa inhibiitoritele, on soovitatav annus
300 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejirel jatkatakse igakuise
sdilitusannusega. Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise subkutaanse
sustena.

Teistele patsientidele on soovitatav annus 150 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu
nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Vastavalt kliinilisele
ravivastusele voib annust tosta 300 milligrammini.

Aksiaalne spondiiloartriit (axial spondyloarthritis, axSpA)

Ankiiloseeriv spondiiliit (AS, aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)

Soovitatav annus on 150 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Vastavalt kliinilisele ravivastusele voib annust tdsta

300 milligrammini. Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise subkutaanse
sustena.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta (non-radiographic axial spondyloarthritis, nr-axSpA)
Soovitatav annus on 150 mg sekukinumabi subkutaanse siistena esialgu nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuise sdilitusannusega.

Juveniilne idiopaatiline artriit (juvenile idiopathic arthritis, JIA)

Entesiidiga seotud artriit (enthesitis-related arthritis, ERA) ja juveniilne psoriaatiline artriit (juvenile
psoriatic arthritis, JPsA)

Soovitatav annus pohineb kehakaalul (tabel 2) ja manustatakse subkutaanse siistena esialgu nadalatel
0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel jatkatakse igakuise sdilitusannusega. Iga 75-milligrammine annus manustatakse
ithe 75-milligrammise subkutaanse siistena. Iga 150-milligrammine annus manustatakse iihe
150-milligrammise subkutaanse siistena.

Tabel 2 Soovitatav annus juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel
Kehakaal annustamise ajal Soovitatav annus
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx on vastavalt ravivajadustele saadav ka teistes tugevustes ja/voi ravimvormides.

Andmed néitavad, et koikide iilal loetletud ndidustuste korral saavutatakse kliiniline ravivastus
tavaliselt 16-nddalase ravi jooksul. Kui péarast 16-néddalast ravi ei ole ravivastust tekkinud, tuleb
kaaluda ravi katkestamist. Monede osalise ravivastuse saavutanud patsientide seisund v3ib veelgi
paraneda jatkates ravi pérast 16 nédalat.

Patsientide eririhmad

Eakad (65 aastat ja vanemad)
Annuse kohandamine ei ole vajalik (vt 161k 5.2).

Neeru- / maksakahjustus
Cosentyxi ei ole nendes patsiendiriihmades uuritud. Annustamissoovitusi ei saa anda.
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Lapsed
Cosentyxi ohutus ja efektiivsus naastulist psoriaasi ja juveniilse idiopaatilise artriidi (JIA) erivorme
ERA-t ja JPsA-d pddevatel lastel vanuses alla 6 aasta ei ole toestatud.

Cosentyxi ohutus ja efektiivsus teiste ndidustustega lastel vanuses alla 18 aasta ei ole tdestatud.
Andmed puuduvad.

Manustamisviis

Cosentyxi tuleb manustada subkutaanse siistena. Vdimalusel viltida siistekohtadena nahapiirkondi,
millel on psoriaasikahjustus. Siistelahuse pulber tuleb enne kasutamist lahustada.

Siistelahuse pulbri lahustab, valmistab ette ja manustab tervishoiutdotaja. Ravimpreparaadi
manustamiskdlblikuks muutmise juhiseid vt 16ik 6.6 ja kasutusjuhendit vt pakendi infolehest.

4.3 Vastuniidustused
Ulitundlikkus toimeaine vi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
Kliiniliselt oluline, aktiivne infektsioon, nt aktiivne tuberkuloos (vt 16ik 4.4).

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel

Jélgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jilgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerida.

Infektsioonid

Sekukinumab voib potentsiaalselt suurendada infektsioonide riski. Turuletulekujargselt on
sekukinumabi saavatel patsientidel tdheldatud tdsiseid infektsioone. Krooniliste vGi anamneesis
korduvate infektsioonidega patsientidel tuleb sekukinumabi kasutamist kaaluda ettevaatusega.

Patsiente tuleb noustada, et nad p66rduksid arsti poole infektsioonile viitavate ndhtude voi siimptomite
esinemise korral. Kui patsiendil tekib tdsine infektsioon, tuleb patsienti hoolikalt jdlgida ning
sekukinumabi ei tohi uuesti manustada enne, kui infektsioon on paranenud.

Kliinilistes uuringutes on sekukinumabi saanud patsientidel tdheldatud infektsioonide esinemist (vt
161k 4.8). Enamik neist olid kerged kuni mdddukad iilemiste hingamisteede infektsioonid, nagu
nasofariingiit, ning ravi katkestamine ei olnud vajalik.

Sekukinumabi toimemehhanismiga seonduvalt teatati psoriaasi kliinilistes uuringutes mittetosistest
mukokutaansetest infektsioonidest sekukinumabi korral sagedamini vorreldes platseeboga (3,55
100 patsiendiaasta kohta sekukinumabiga versus 1,00 100 patsiendiaasta kohta platseeboga) (vt
161k 4.8).

Tuberkuloos

Sekukinumabiga ravitud patsientidel on teatatud tuberkuloosi (aktiivne ja/vGi latentse
reaktiveerumine) juhtudest. Enne ravi alustamist sekukinumabiga tuleb patsiente uurida tuberkuloosi
suhtes. Sekukinumabi ei tohi kasutada aktiivse tuberkuloosiga patsientidel (vt 15ik 4.3). Latentse
tuberkuloosiga patsientidel tuleb enne ravi alustamist sekukinumabiga kaaluda tuberkuloosivastast
ravi vastavalt ravijuhenditele. Sekukinumabi kasutavaid patsiente tuleb jélgida aktiivse tuberkuloosi
ndhtude ja stimptomite suhtes.
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Poletikuline soolehaigus (sealhulgas Crohni tdbi ja haavandiline koliit)

Ravis sekukinumabiga on teatatud pdletikulise soolehaiguse uutest juhtudest voi dgenemistest (vt
161k 4.8). Sekukinumabi ei soovitata kasutada poletikulise soolehaigusega patsientidel. Kui patsiendil
tekivad poletikulise soolehaiguse ndhud ja siimptomid voi olemasoleva pdletikulise soolehaiguse
dgenemine, tuleb sekukinumabi manustamine 16petada ning alustada asjakohase raviga.

Ulitundlikkusreaktsioonid

Sekukinumabi kasutanud patsientidel on harva esinenud anafiilaktilise reaktsiooni ja angioddeemi
juhte. Kui teil tekib anafiilaktiline reaktsioon, angioddeem vo6i muu tdsine allergiline reaktsioon, tuleb
sekukinumabi manustamine otsekohe 1dpetada ning alustada asjakohase raviga.

Vaktsineerimised

Elusvaktsiine ei tohi kasutada samaaegselt sekukinumabiga.

Sekukinumabi kasutavad patsiendid voivad samaaegselt saada inaktiveeritud voi surmatud vaktsiine.
Meningokoki ja inaktiveeritud gripiviirusega vaktsineerimise jirgse adekvaatse immuunvastuse
viahemalt 4-kordse meningokoki ja gripiviiruse antikehatiitri tdusuga saavutanute osakaal uuringus oli
ligikaudu sama nii 150 mg sekukinumabi kui ka platseebot saanud tervete vabatahtlike seas. Andmed
viitavad sellele, et sekukinumab ei pérsi humoraalset immuunvastust meningokoki ja gripivaktsiinile.

Enne ravi alustamist Cosentyxiga on lastel soovitatav teostada koik eakohased immuniseerimised
vastavalt kehtivale immuniseerimise juhendile.

Samaaegne immunosupressiivne ravi

Sekukinumabi tohusust ja ohutust ei ole psoriaasi uuringutes hinnatud, kui samaaegselt kasutatakse
teisi immunosupressante, sealhulgas bioloogilisi preparaate voi fototeraapiat. Sekukinumabi kasutati
koos metotreksaadi, sulfasalasiini ja/voi kortikosteroididega artriidi kliinilistes uuringutes (sealhulgas
psoriaatilise artriidi ja ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientidel). Sekukinumabi kasutamist koos teiste
immunosupressantidega tuleb kaaluda ettevaatusega (vt ka 161k 4.5).

B-hepatiidi reaktiveerumine

Sekukinumabiga ravitud patsientidel vdib B-hepatiidi viirus (HBV) reaktiveeruda. Vastavalt
immunosupressantide ravijuhistele, tuleb enne sekukinumabiga ravi alustamist kaaluda patsientide
testimist HBV infektsiooni suhtes. Positiivse HBV seroloogiaga patsiente tuleb ravi ajal
sekukinumabiga jédlgida HBV reaktiveerumise kliiniliste ja laboratoorsete ndhtude suhtes. Kui HBV
reaktiveerub sekukinumabi kasutamise ajal, tuleb kaaluda ravi katkestamist ja patsiente tuleb ravida
vastavalt ravijuhistele.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Elusvaktsiine ei tohi koos sekukinumabiga manustada (vt ka 161k 4.4).

Naastulise psoriaasiga tdiskasvanud isikuid holmanud uuringus ei tdheldatud sekukinumabi ja
midasolaami (CYP3A4 substraat) vahelisi koostoimeid.

Sekukinumabi ja metotreksaadi ja/voi kortikosteroidide kooskasutamisel ei ole artriidi (sealhulgas

psoriaatilise artriidi ja aksiaalse spondiiloartriidiga patsientidel) kliinilistes uuringutes koostoimeid
taheldatud.
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4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasestuda voivad naised

Fertiilses eas naised peavad ravi ajal ja vihemalt 20 nidalat pérast ravi kasutama efektiivseid
rasestumisvastaseid vahendeid.

Rasedus
Puuduvad adekvaatsed andmed sekukinumabi kasutamise kohta rasedatel.

Loomkatsed ei néita otsest voi kaudset kahjulikku reproduktiivtoksilist toimet (vt 151k 5.3).
Ettevaatusena on parem véltida Cosentyxi kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas sekukinumab eritub rinnapiima. Immunoglobuliinid erituvad rinnapiima ning ei ole
teada, kas sekukinumab imendub parast suukaudset manustamist siisteemselt. Kuna sekukinumab voib
rinnapiima toidul oleval imikul korvaltoimeid tekitada, tuleb teha otsus, kas katkestada ravi
Cosentyxiga voi rinnaga toitmine ravi ajal ja vidhemalt 20 nédalat parast ravi, arvestades imetamise
kasu lapsele ja ravi kasu naisele.

Fertiilsus

Sekukinumabi toimet inimese fertiilsusele ei ole hinnatud. Loomkatsed ei néiita otsest vOi kaudset
kahjulikku toimet viljakusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele
Cosentyx ei mdjuta voi mojutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote

Kdige sagedamini teavitatud korvaltoimed on {ilemiste hingamisteede infektsioonid (17,1%) (koige
sagedamini nasofariingiit, riniit).

Korvaltoimete loetelu tabelina

Korvaltoimed kliinilistest uuringutest ja turuletulekujargsetest teatistest (tabel 3) on loetletud
MedDRA organsiisteemi klasside jargi. Igas organsiisteemi klassis on korvaltoimed jérjestatud
sageduse jérgi, kdige sagedasem esimesena. Igas sagedusriihmas on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse
viahenemise jarjekorras. Lisaks pShinevad vastavad esinemissageduste kategooriad jargmisele
konventsioonile: viga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt (=1/1000 kuni <1/100), harv
(>1/10 000 kuni <1/1000), viga harv (<1/10 000), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete
alusel).

Erinevatel nédidustustel (naastuline psoriaas, psoriaatiline artriit, aksiaalne spondiiloartriit, médane
higinddrmepdletik ja teised autoimmuunhaigused) raviti sekukinumabiga pimendatud ja avatud
kliinilistes uuringutes rohkem kui 20 000 patsienti, mis annab ravimise ajaks 34 908 patsiendiaastat.
Nendest rohkem kui 14 000 patsienti said ravi sekukinumabiga vihemalt iihe aasta. Sekukinumabi
ohutusprofiil on kdigil ndidustustel sarnane.
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Tabel 3 Korvaltoimete loetelu kliinilistest uuringutest? ja turuletulekujirgsest kogemusest

Organsiisteemi klass Esinemissagedus | Korvaltoime
Infektsioonid ja Viga sage Ulemiste hingamisteede infektsioonid
infestatsioonid Sage Suupiirkonna herpes
Aeg-ajalt Suulimaskesta kandidiaas
Viliskorvapdletik
Alumiste hingamisteede infektsioonid
Tinea pedis
Teadmata Limaskestade ja naha kandidiaas (sealhulgas
s00gitoru kandidiaas)
Vere ja liimfisiisteemi Aeg-ajalt Neutropeenia
hiired
Immuunsiisteemi hdired | Harv Anafiilaktilised reaktsioonid
Angioddeem
Naérvisiisteemi héired Sage Peavalu
Silma kahjustused Aeg-ajalt Konjunktiviit
Respiratoorsed, rindkere | Sage Rinorréa
ja mediastiinumi hdired
Seedetrakti hiired Sage Kodhulahtisus
liveldus
Aeg-ajalt Pdletikuline soolehaigus
Naha ja nahaaluskoe Sage Ekseem
kahjustused Aeg-ajalt Urtikaaria
Diishidrootiline ekseem
Harv Eksfoliatiivne dermatiit »
Allergiline vaskuliit
Teadmata Gangrenoosne piiodermia
Uldised hiired ja Sage Visimus
manustamiskoha
reaktsioonid
Y Naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi, ankiiloseeriva spondiiliidi, radiograafilise leiuta aksiaalse
spondiiloartriidi ja médase higinddrmepdletikuga patsientide platseebokontrolliga kliinilised uuringud
(III faas), kasutades kas 300 mg, 150 mg, 75 mg voi platseebot kuni 12-nédalases (psoriaas) voi
16-nédalases (PsA, AS, nr-axSpA ja HS) ravis
2 Esinemisest teatati psoriaasi diagnoosiga patsientidel

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Infektsioonid

Naastulise psoriaasi kliiniliste uuringute platseebokontrolliga perioodil (kokku 1382 sekukinumabi
patsienti ja 694 platseebo patsienti kuni 12-néddalases ravis) teatati 28,7%-1 sekukinumabiga ravi
saanud patsientidest infektsioonidest varreldes 18,9%-ga platseeboriihmas. Suurem osa
infektsioonidest olid kerged kuni mdddukad iilemiste hingamisteede infektsioonid, nagu nasofariingiit,
mille tottu ei olnud vaja ravi katkestada. Olles kooskdlas ravimi toimemehhanismiga, tdusis limaskesta
vOi naha kandidiaaside esinemine, kuid juhud olid kerged kuni mdodukad, ei olnud tdsised, allusid
standardravile ja selle t3ttu ei olnud vaja ravi katkestada. Tosiseid infektsioone esines 0,14%-1
sekukinumabi riihmas ja 0,3%-1 platseeboriihmas (vt 15ik 4.4).

Kogu raviperioodi viltel (kokku raviti sekukinumabiga 3430 patsienti, enamikku patsiente kuni

52 nédalat) teatati infektsioonidest 47,5%-1 sekukinumabiga ravi saanud patsientidest (0,9 juhtu
patsiendiaasta kohta jdlgimisperioodil). Tdsistest infektsioonidest teatati 1,2%-1 sekukinumabiga ravi
saanud patsientidest (0,015 juhtu patsiendiaasta kohta jalgimisperioodil).
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Psoriaatilise artriidi ja aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta
aksiaalne spondiiloartriit) kliinilistes uuringutes oli infektsioonide esinemissagedus sarnane psoriaasi
uuringutega.

Maédase higinddrmepdletikuga patsiendid on infektsioonidele vastuvotlikumad. Madase
higinddrmepdletiku kliiniliste uuringute platseebokontrolliga perioodil (kokku 721 sekukinumabi
patsienti ja 363 platseebo patsienti kuni 16-néddalases ravis) esines infektsioone arvuliselt rohkem
vorreldes psoriaasi uuringutes tdheldatuga (30,7%-1 sekukinumabiga ravi saanud patsientidel vorreldes
31,7%-ga platseeboriihmas). Enamus neist ei olnud tdsised, olid kerged kuni mdddukad ja selle tottu ei
vajanud ravi katkestamist ega vahelesegamist.

Neutropeenia
Psoriaasi III faasi kliinilistes uuringutes téheldati neutropeeniat sekukinumabi korral sagedamini

vorreldes platseeboga, kuid enamik juhte olid kerged, méoduvad ja pdorduvad. Neutropeeniast
<1,0...0,5x10%/1 (CTCAE 3. aste) teatati 18 patsiendil 3430-st (0,5%), kes said ravi sekukinumabiga,
annusest sOltumatud ja infektsioonidega ajalise seoseta olid 15 juhtu 18-st. Tdsisemast neutropeeniast
ei ole teatatud. Ulejéénud 3 juhtu olid mittetdsised infektsioonid, millel esines ravivastus
standardravile ning ravi sekukinumabiga ei olnud vaja katkestada.

Psoriaatilise artriidi, aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta
aksiaalne spondiiloartriit) ja méadase higindarmepdletiku korral oli neutropeenia esinemissagedus
sarnane psoriaasi uuringutega.

Neutropeenia <0,5x10%/1 (CTCAE 4. aste) juhtudest teatati harva.

Immunogeensus

Psoriaasi, psoriaatilise artriidi, aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise
leiuta spondiiloartriit) ja miadase higinddrmepodletiku kliinilistes uuringutes tekkisid vahem kui 1%-1
patsientidest sekukinumabi antikehad kuni 52-nidalasel ravimisel sekukinumabiga. Ligikaudu pooled
ravist tingitud ravimivastased antikehad olid neutraliseerivad, kuid seda ei seostatud efektiivsuse
kadumise voi farmakokineetiliste korvalekalletega.

Lapsed

Korvaltoimed iile 6-aastastel naastulise psoriaasiga lastel

Sekukinumabi ohutust hinnati kahes III faasi uuringus naastulise psoriaasiga lastel. Esimene uuring
(1. lasteuuring) oli topeltpime platseebokontrolliga uuring 162 raske naastulise psoriaasiga patsiendil
vanuses 6...alla 18 aastat. Teine uuring (2. lasteuuring) oli avatud uuring 84 modduka kuni raske
naastulise psoriaasiga patsiendil vanuses 6...alla 18 aastat. Nendes kahes uuringus esitatud
ohutusprofiil oli sarnane naastulise psoriaasiga tdiskasvanute ohutusprofiilile.

Korvaltoimed juveniilse idiopaatilise artriidiga lastel

Sekukinumabi ohutust hinnati ka III faasi uuringus 86 ERA ja JPsA-ga juveniilse idiopaatilise
artriidiga patsiendil vanuses 2...alla 18 aastat. Selles uuringus esitatud ohutusprofiil oli sarnane
taiskasvanute ohutusprofiilile.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine
Intravenoosselt on kliinilistes uuringutes manustatud kuni 30 mg/kg (ligikaudu 2000 kuni 3000 mg)

ilma annust limiteeriva toksilise toimeta. Uleannustamise korral on soovitatav patsienti jilgida mis
tahes korvaltoimete ndhtude ja siimptomite suhtes ning kohe alustada asjakohast stimptomaatilist ravi.
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5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riihm: Immunosupressandid, interleukiini inhibiitorid, ATC-kood: L0O4AC10

Toimemehhanism

Sekukinumab on tdielikult humaniseeritud IgG1/x monoklonaalne antikeha, mis seondub selektiivselt
proinflammatoorse tsiitokiini interleukiin-17A-ga (IL-17A) ja neutraliseerib selle. Sekukinumabi
toime on suunatud IL-17A vastu, inhibeerides selle koostoimet IL-17 retseptoriga, mis on
ekspresseeritud erinevatel rakutiilipidel, sealhulgas keratinotsiiiitidel. Selle tulemusena inhibeerib
sekukinumab proinflammatoorsete tsiitokiinide, kemokiinide ja koekahjustuse mediaatorite
vabanemist ning vihendab IL-17A vahendatud toimeid autoimmuunsete ja pdletikuliste haiguste
puhul. Sekukinumabi kliiniliselt oluline tase jouab nahka, kus see vihendab paiksete pdletikumarkerite
taset. Sekukinumabiga ravi otsese tulemusena viheneb naastulise psoriaasi kolletes esinev punetus,
induratsioon ja ketendus.

IL-17A on organismiomane tsiitokiin, mis osaleb normaalsetes poletikulistes ja
immuunreaktsioonides. IL-17A-1 on téhtis roll naastulise psoriaasi, mddase higinddrmepdoletiku,
psoriaatilise artriidi ja aksiaalse spondiiloartriidi (ankiiloseeriv spondiiliit ja radiograafilise leiuta
aksiaalne spondiiliit) patogeneesis ning erinevalt haiguskolleteta nahast esineb naastulise psoriaasi
nahakolletes ning psoriaatilise artriidi korral siinoviaalkoes selle tilesregulatsioon. IL-17A on
iilesreguleeritud ka midase higinddrmepdletiku haiguskolletes ja nendel patsientidel on tiheldatud
suuremat 1L-17A sisaldust seerumis. IL-17 produtseerivate rakkude esinemine oli oluliselt suurem
ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientide fassettliigeste subkondraalses luuiidis. IL-17 produtseerivate
liimfotsiiiitide suurenenud esinemist on tuvastatud ka radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidiga
patsientidel. IL-17A inhibeerimine toimis ankiiloseeriva spondiiliidi ravis, viidates ndnda selle
tsiitokiini kesksele rollile aksiaalses spondiiloartriidis.

Farmakodiinaamilised toimed

Sekukinumabi saavatel patsientidel suureneb esialgu kogu (vaba ja sekukinumabiga seondunud)
IL-17A sisaldus seerumis. Sellele jargneb sisalduse aeglane vihenemine sekukinumabiga seondunud
IL-17A vdhenenud kliirensi tottu, mis néitab, et sekukinumab seob selektiivselt vaba IL-17A, millel on
tahtis roll naastulise psoriaasi patogeneesis.

Sekukinumabi uuringus vidhenes pérast iihte kuni kahte ravinddalat oluliselt infiltreeruvate
epidermaalsete neutrofiilide ja erinevate neutrofiilidega seotud markerite tase, mis on suurenenud

naastulisest psoriaasist haaratud nahas.

On néidatud, et sekukinumab vdhendab pdletikumarker C-reaktiivse valgu sisaldust (1- kuni
2-nidalase ravi jooksul).

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Naastuline psoriaas tdiskasvanutel

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati neljas randomiseeritud, topeltpimedas,
platseebokontrolliga III faasi uuringus keskmise kuni raske naastulise psoriaasiga patsientidel, kes
vajasid fototeraapiat voi siisteemset ravi [ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE].
Sekukinumabi 150 mg ja 300 mg annuste efektiivsust ja ohutust hinnati vorreldes platseebo voi
etanertseptiga. Lisaks hinnati iihes uuringus pikaajalist raviskeemi vorreldes ,,vastavalt vajadusele
kasutatava kordusravi“ skeemiga [SCULPTURE)].
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Platseebokontrolliga uuringutesse kaasatud 2403 patsiendist 79% ei olnud varem bioloogilist ravi
saanud ning 45%-1 ei olnud mittebioloogiline ravi ja 8%-1 bioloogiline ravi (6%-1 anti-TNF ravi ja
2%-1 anti-p40 ravi) tulemust andnud. Ligikaudu 15...25%-1 III faasi uuringutes osalenud patsientidest
esines ravieelselt psoriaatiline artriit (PsA).

Psoriaasi uuringus 1 (ERASURE) hinnati 738 patsienti. Sekukinumabi riihma randomiseeritud
patsiendid said 150 mg v4i 300 mg annuseid nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annuse
manustamine kord kuus. Psoriaasi uuringus 2 (FIXTURE) hinnati 1306 patsienti. Sekukinumabi
rithma randomiseeritud patsiendid said 150 mg v&i 300 mg annuseid nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele
jargnes sama annuse manustamine kord kuus. Etanertsepti rithma randomiseeritud patsiendid said

50 mg annuseid kaks korda niddalas 12 nédala jooksul, millele jérgnes 50 mg manustamine kord
nédalas. Nii uuringus 1 kui uuringus 2 l4ksid platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud
12. nidalal saavutanud ravivastust, iile ravile sekukinumabile (150 mg vdi 300 mg), mida manustati
nédalatel 12, 13, 14 ja 15 ning millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus alates 16. nédalast.
Koiki patsiente jalgiti kuni 52 nidalat pdrast uuringuravi esimest manustamist.

Psoriaasi uuringus 3 (FEATURE) hinnati 177 siistlit kasutavat patsienti vorreldes platseeboga pérast
12 nédalat kestnud ravi, et hinnata sekukinumabi siistli abil isemanustamise ohutust, talutavust ja
kasutatavust. Psoriaasi uuringus 4 (JUNCTURE) hinnati 182 pen-siistlit kasutavat patsienti vorreldes
platseeboga pérast 12 nédalat kestnud ravi, et hinnata sekukinumabi pen-siistli abil isemanustamise
ohutust, talutavust ja kasutatavust. Nii uuringus 3 kui uuringus 4 said sekukinumabi ravile
randomiseeritud patsiendid 150 mg voi 300 mg annuseid nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama
annuse manustamine kord kuus. Patsiendid randomiseeriti ka saama platseebot niddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus.

Psoriaasi uuringus 5 (SCULPTURE) hinnati 966 patsienti. Kdik patsiendid said sekukinumabi annuses
150 mg v&i 300 mg nédalatel 0, 1, 2, 3, 4, 8 ja 12, seejdrel randomiseeriti patsiendid saama kas
sdilitusravi sama annusega kord kuus alates 12. nddalast voi ,,vastavalt vajadusele kasutatavat
kordusravi skeemi sama annusega. Patsiendid, kes randomiseeriti saama ,,vastavalt vajadusele
kasutatavat kordusravi, ei saavutanud piisavalt piisivat ravivastust ning seetottu on soovitatav
fikseeritud igakuine sdilitusravi skeem.

Esmased kaastulemusniitajad platseebo ja aktiivse vordlusravimi kontrolliga uuringutes oli patsientide
protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse ja IGA mod 2011 ,,puhas* véi ,,peaacgu puhas®
ravivastuse vorreldes platseeboga 12. niddalal (vt tabelid 4 ja 5). 300 mg annus viis t6husama naha
puhastumiseni (eriti ,,puhta® voi ,,peaaegu puhta“ naha saavutamiseni) efektiivsuse tulemusnéitajate
PASI 90, PASI 100 ja IGA mod 2011 0 voi 1 ravivastuse puhul koikides uuringutes, kusjuures
maksimaalset toimet tdheldati 16. nddalal; seetottu soovitatakse kasutada seda annust.

Tabel 4 Kliinilise ravivastuse PASI 50/75/90/100 & IGA*mod 2011 spuhas“ voi ,peaaegu
puhas® kokkuvdte psoriaasi uuringutes 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Nédal 12 Niadal 16 Nidal 52
Platseebo 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg
Uuring 1
Patsientide arv 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 ravivastus n (%) 22 (8,9%) 203 222 212 224 187 (77%) 207
(83,5%) (90,6%) (87,2%) (91,4%) (84,5%)
PASI 75 ravivastus n (%) 11 (4,5%) 174 200 188 211 146 182
(71,6%)**  (81,6%)**  (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3%)
PASI 90 ravivastus n (%) 3 (1,2%) 95 145 130 171 88 (36,2%) 147
(39,1%)**  (59,2%)**  (53,5%) (69,8%) (60,0%)
PASI 100 ravivastus n (%) 2 (0,8%) 31(12,8%) 70 (28,6%) 51 (21,0%) 102 49 (20,2%) 96
(41,6%) (39.,2%)
IGA mod 2011 ,,puhas* 6 (2,40%) 125 160 142 180 101 148
vOi ,,peaaegu puhas* (51,2%)**  (65,3%)**  (58,2%) (73,5%) (41,4%) (60,4%)

ravivastus n (%)
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Uuring 3
Patsientide arv

PASI 50 ravivastus n (%)
PASI 75 ravivastus n (%)

PASI 90 ravivastus n (%)
PASI 100 ravivastus n (%)

IGA mod 2011 ,,puhas*
voOi ,,peaaegu puhas*
ravivastus n (%)

Uuring 4

Patsientide arv

PASI 50 ravivastus n (%)
PASI 75 ravivastus n (%)

PASI 90 ravivastus n (%)
PASI 100 ravivastus n(%)
IGA mod 2011 ,,puhas*
vOi ,,peaacgu puhas*
ravivastus n (%)

59
3(5,1%)
0 (0,0%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)

0 (0,0%)

61
5 (8,2%)
2 (3,3%)

0 (0,0%)
0 (0,0%)
0 (0,0%)

59
51 (86,4%)
41
(69,5%)**
27 (45.,8%)
5

(8,5%)

31
(52,5%)**

60
48 (80,0%)
43

(71,7%)**
24 (40,0%)
10 (16,7%)
32

(53,3%)**

58

51 (87,9%)

44

(75,9%) **

35 (60,3%)
25 (43,1%)

40

(69,0%)**

60

58 (96,7%)

52

(86,7%)**

33 (55,0%)
16 (26,7%)

44

(73,3%)**

* IGA mod 2011 on 5-astmeline skaala, kus ,,0 = puhas®, ,,1 = peaaegu puhas®, ,,2 = kerge®, ,,3 = keskmine* voi ,,4 =
raske® vastavalt arsti poolt induratsiooni, punetuse ja ketenduse alusel psoriaasi raskusele antud iildhinnangule. Eduka
ravi (,,puhas‘ voi ,,peaaegu puhas®) puhul ei esinenud psoriaasi néhtusid voi esines haiguskollete normaalne kuni roosa

varvus, puudus naastu paksenemine ning puudus voi esines minimaalne paikne ketendus.
** p-vadrtused vorreldes platseeboga ja kohandatud kordsuse jargi: p<0,0001.

Tabel 5 Kliinilise ravivastuse kokkuvote psoriaasi uuringus 2 (FIXTURE)

Nidal 12 Nidal 16 Nidal 52

Platseebo 150 mg 300 mg Etanertsept 150 mg 300 mg Etanertsept 150 mg 300 mg Etanertsept
Patsientide arv =~ 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
PASI 50 49 266 296 226 (70,0%) 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
ravivastus (15,1%) (81,3%)  (91,6%) (88,7%)  (93,5%) (76,1%)  (84,8%)
n (%)
PASI 75 16 (4,9%) 219 249 142 (44,0%) 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
ravivastus (67,0%)  (77,1%) (75,5%)  (86,7%) (65,7%)  (78,6%)
n (%) sk Hok
PASI 90 5 (1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
ravivastus (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%)
ravivastus (14,4%)  (24,1%) (25,7%)  (36,8%) (19,9%)  (36,2%)
n (%)
IGA mod 2011 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
,puhas‘ voi (51,1%)  (62,5%) (61,2%)  (75,5%) (51,4%)  (67,8%)
~peaaegu *k Hk
puhas®
ravivastus
n (%)

** p-védrtused vorreldes etanertseptiga: p=0,0250

Téiendavas psoriaasiuuringus (CLEAR) hinnati 676 patsienti. Sekukinumab 300 mg saavutas esmased

ja teisesed tulemusnditajad, nédidates ustekinumabist paremaid tulemusi 16. nadalal PASI 90

ravivastuses (esmane tulemusniitaja), 4. nddalal PASI 75 ravivastuse saavutamise kiiruses ning

52. nédalal PASI 90 pika-ajalises ravivastuses. Sekukinumabi paremat efektiivsust vorreldes

ustekinumabiga PASI 75/90/100 ravivastuses ja IGA mod 2011 0 v6i 1 ravivastuses (“puhas” voi
“peaaegu puhas”) tdheldati varakult ning toime piisis 52. nddalani (tabel 6).
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Tabel 6 Kliinilise ravivastuse kokkuvote uuringus CLEAR

Nidal 4 Nidal 16 Nidal 52

Sekukinumab Ustekinumab* Sekukinumab  Ustekinumab* Sekukinumab  Ustekinumab*

300 mg 300 mg 300 mg
Patsientide arv 334 335 334 335 334 335
PASI 75 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
ravivastus n (%)
PASI 90 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
ravivastus n (%) (74,9%)***
PASI 100 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
ravivastus n (%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

“puhas” voi
“peaaegu puhas”
ravivastus n (%)

* Sekukinumabiga ravitud patsientidel kasutati 300 mg annust nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, edaspidi said patsiendid
sama annust iga 4 nidala jarel kuni nddalani 52. Ustekinumabiga ravitud patsientidel kasutati 45 mg vdi 90 mg
annust nédalatel 0 ja 4, seejdrel iga 12 nédala jérel kuni nédalani 52 (kinnitatud annustamisjuhiste kohaselt

kasutati kehakaalu jirgi kohandatud annust)

** p-véaartused versus ustekinumab: p<0,0001 esmasele tulemusnéitajale PASI 90 16. nddalal ning teisesele tulemusnditajale
PASI 75 4. nidalal

*#% p-vadrtused versus ustekinumab: p<0,0001 teisesele tulemusnéitajale PASI 90 52. nddalal

Sekukinumab oli efektiivne varem siisteemset ravi mittesaanud, bioloogilist ravi mittesaanud, varem
bioloogilist/TNF-vastast ravi saanud ja varem bioloogilise/TNF-vastase raviga tulemust
mittesaavutanud patsientidel. Kaasuva psoriaatilise artriidi patsientide populatsioonis oli PASI 75
paranemine sarnane naastulise psoriaasiga patsientide iildpopulatsioonis tdheldatuga.

Sekukinumabi seostati toime kiire avaldumisega; 300 mg annuse kasutamisel téheldati PASI keskmist
vihenemist 50% vorra 3. niddalaks.

Joonis 1 Keskmise PASI skoori protsentuaalne muutus aja jooksul vorreldes ravieelsega
uuringus 1 (ERASURE)

04

210 4
-20 +

PASI %
muutus
vorreldes -30

ravieelsega .40 -
50 -
-60
-70
-80 -

Ravinadalad
n = hinnatud patsientide arv

® Sekukinumab 150 mg (n=243) © Sekukinumab 300 mg (n=245) O Platseebo (n=245)

Naastulise psoriaasi spetsiifiline paiknemine/vormid

Kahes tdiendavas platseebokontrolliga uuringus téheldati paranemist nii kiilinte psoriaasis
(TRANSFIGURE, 198 patsienti) kui ka palmoplantaarses naastulises psoriaasis (GESTURE,

205 patsienti). TRANSFIGURE uuringus modduka kuni raske naastulise psoriaasiga patsientidel,
kellel olid haigusest haaratud ka kiilined, hinnati olulist paranemist kiiiinepsoriaasi tdsiduse indeksis
(Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) vorreldes ravieelsega ning 16. nédalal néitas sekukinumab
paremust vorreldes platseeboga (46,1% 300 mg korral, 38,4% 150 mg korral ja 11,7% platseebo
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korral). GESTURE uuringus néitas sekukinumab 16. nédalal paremust vorreldes platseeboga (33,3%
300 mg korral, 22,1% 150 mg korral ja 1,5% platseebo korral), kui hinnati olulist paranemist ppIGA 0
voi 1 ravivastuses (“puhas” voi “peaaegu puhas”) mddduka kuni raske palmoplantaarse naastulise
psoriaasiga patsientidel.

Platseebokontrolliga uuringus hinnati 102 patsienti, kellel oli m6ddukas kuni raske peanaha psoriaas,
vastavalt PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index) skoor >12, IGA mod 2011 peanaha skoor 3 v3i enam
ning peanaha kahjustus vihemalt 30% ulatuses. 12. nédalal nditas sekukinumab 300 mg paremust
vorreldes platseeboga, mis oli méairatletud kui PSSI 90 oluline paranemine (52,9% versus 2,0%)
vorreldes ravieelsega ning IGA mod 2011 peanaha skoor 0 v&i 1 (56,9% versus 5,9%). Molema
tulemusnéitaja paremus piisis ka sekukinumabi patsientidel, kes jétkasid ravi 24. nédalani.

Elukvaliteet/patsiendi kirjeldatud tulemused

12. nédalal (uuringud 1...4) demonstreeriti dermatoloogia elukvaliteedi indeksi (Dermatology Life
Quality Index, DLQI) statistiliselt olulist paranemist ravieelsest vorreldes platseeboga. DLQI
keskmine vihenemine (paranemine) vorreldes ravieelsega jdi vahemikku -10,4...-11,6 sekukinumabi
300 mg annuse, -7,7...-10,1 sekukinumabi 150 mg annuse versus -1,1...-1,9 platseebo puhul

12. nédalal. Téheldatud paranemine piisis 52 nidala jooksul (uuringud 1 ja 2).

Nelikiimmend protsenti uuringutes 1 ja 2 osalenutest téitsid psoriaasi siimptomite pdevikut®. Mdlemas
nimetatud uuringus paevikut tditnud osalejate puhul demonstreeriti patsiendi poolt kirjeldatud
stimptomite (siigelus, valu ja ketendus) statistiliselt olulist paranemist ravieelsest 12. nédalal vorreldes
platseeboga.

4. nidalal niitas sekukinumab vorreldes ustekinumabiga (CLEAR) statistiliselt olulist DLQI
paranemist vorreldes ravieelsega, see tulemus piisis 52. nddalani.

16. ja 52. nddalal (CLEAR) néitas sekukinumab vorreldes ustekinumabiga psoriaasi simptomite
pievikus® toodud patsiendi poolt kirjeldatud siimptomite - siigelus, valu ja ketendus - statistiliselt
olulist paranemist.

Peanaha psoriaasi uuringus néitas sekukinumab vorreldes platseeboga patsiendi poolt kirjeldatud
stimptomite - siigelus, valu ja ketendus - statistiliselt olulist paranemist (vihenemine) 12. nidalal.

Individuaalne annustamine naastulise psoriaasi korral

Randomiseeritud topeltpimedas mitmekeskuselises uuringus hinnati kahte sdilitusannuse reziimi

(300 mg iga kahe nédala jdrel ja 300 mg iga nelja nddala jarel), manustatuna 150 mg eeltdidetud siistlis
331-le mdoduka kuni raske psoriaasiga patsiendile kehakaaluga >90 kg. Patsiendid olid
randomiseeritud vahekorras 1:1 jargnevalt:

o 300 mg sekukinumabi nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel jitkatakse sama annusega iga kahe
néddala jarel kuni 52. nddalani (n=165);

o 300 mg sekukinumabi nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel jitkatakse sama annusega iga nelja
néddala jarel kuni 52. nddalani (n=166);
o 300 mg sekukinumabi iga nelja nédala jirel rithma randomiseeritud patsiendid, kes

saavutasid PASI 90 ravivastuse 16. nddalaks, jitkasid sama annusega kuni 52. nédalani.
300 mg sekukinumabi iga nelja nddala jérel rithma randomiseeritud patsiendid, kes ei
saavutanud PASI 90 ravivastust 16. niddalaks, jédtkasid kas sama annusega v0i nad méérati
300 mg sekukinumabi iga kahe nédala jarel rithma kuni 52. niddalani.

Kokkuvottes olid iga kahe nédala jérel ravi saanud patsientide rithma efektiivsusnditajad paremad iga
nelja nédala jdrel ravi saanute riihmast (tabel 7).
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Tabel 7

psoriaasi korral*

Kliinilise ravivastuse kokkuvote individuaalse annustamise uuringus naastulise

16. nidal 52. nédal
Sekukinumab Sekukinumab Sekukinumab Sekukinumab
300 mg iga kahe | 300 mg iga nelja | 300 mg iga kahe | 300 mg iga nelja
nédala jérel nédala jérel nédala jérel niidala jirel'
Patsientide arv 165 166 165 83
PASI 90 121 (73,2%)** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
ravivastus n (%)
IGA mod 2011 122 (74,2%)* 109 (65,9%)* 125 (75,9%) 46 (55,6%)
»puhas‘ voi
»peaaegu puhas*
vastus n (%)

* Mitmekordne imputatsioon

1300 mg iga nelja nidala jdrel: patsiendid, kes said pidevat ravi 300 mg iga nelja nidala jirel
soltumata PASI 90 ravivastusest 16. nddalal; 43 patsienti saavutasid PASI 90 ravivastuse

16. niddalaks ning 40 patsienti ei saavutanud PASI 90 ravivastust 16. néddalaks.

** Jhepoolne p-viirtus = 0,0003 PASI 90 esmasele tulemusniitajale 16. nidalaks.

? Statistiliselt mitteoluline

16. nddalaks PASI 90 ravivastuseta patsientidel, kes méérati 300 mg iga kahe nédala jérel rithma,
paranes PASI 90 ravivastuse madr vorreldes patsientidega, kes jatkasid 300 mg sekukinumabi iga nelja
nidala jirel annuse reziimil, samal ajal kui IGA mod 2011 0/1 ravivastuse miér piisis stabiilsena
molemas ravirithmas.

Kahe annuse reziimi, 300 mg Cosentyxi manustatuna iga nelja nédala jérel ja 300 mg Cosentyxi
manustatuna iga kahe nidala jarel, ohutusprofiilid >90 kg kehakaaluga patsientidel olid vorreldavad ja
kooskdlas psoriaatiliste patsientide kohta teatatud ohutusprofiiliga.

Mddane higinddrmepoletik

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 1084 patsiendil kahes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga I1I faasi uuringus mddduka kuni raske médase higinddrmepoletikuga
tiiskasvanud patsientidel, kes vajasid siisteemset bioloogilist ravi. Patsientidel pidi ravieelselt esinema
viahemalt viis poletikulist haiguskollet vihemalt kahes anatoomilises piirkonnas. HS uuringus 1
(SUNSHINE) ja HS uuringus 2 (SUNRISE) oli vastavalt 4,6% ja 2,8% patsientidest haigus Hurley

I staadiumis, 61,4% ja 56,7% Hurley II staadiumis ning 34,0% ja 40,5% Hurley III staadiumis. >90 kg
kehakaaluga patsientide osakaal HS uuringus 1 oli 54,7% ja HS uuringus 2 oli 50,8%. Nendes
uuringutes osalenud patsientidel oli mddduka kuni raske méidase higinddrmepoletiku diagnoos olnud
keskmiselt 7,3 aastat ja 56,3% uuringus osalenutest olid naised.

HS uuringus 1 ja HS uuringus 2 oli vastavalt 23,8% ja 23,2% patsientidest eelnevalt bioloogilist ravi
saanud. Vastavalt 82,3% ja 83,6% patsientidest said eelnevalt siisteemset ravi antibiootikumidega.

HS uuringus 1 hinnati 541 patsienti ja HS uuringus 2 hinnati 543 patsienti, kellest vastavalt 12,8% ja
10,7% said samaaegselt plisivas annuses antibiootikumi. Mdlemas uuringus said sekukinumabi rithma
randomiseeritud patsiendid 300 mg sekukinumabi subkutaanselt nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, seejérel
jatkati 300 mg annusega iga kahe vdi iga nelja nédala jirel. 16. nddalal viidi platseeborithma
randomiseeritud patsiendid iile saama 300 mg sekukinumabi nadalatel 16, 17, 18, 19 ja 20, seejarel kas
300 mg sekukunumabi iga kahe nédala jarel voi 300 mg sekukinumabi iga nelja nddala jarel.

Esmane tulemusnditaja molemas uuringus (HS uuring 1 ja HS uuring 2) oli patsientide osakaal, kes
saavutasid madase higinddrmepdletiku kliinilise ravivastuse (Hidradenitis Suppurativa Clinical

Response), defineeritud vihemalt 50% langusena abstsesside ja pdletikuliste sdlmekeste arvus ilma
abstsesside arvu ja/vai dreneerivate fistlite arvu suurenemiseta vorreldes algvéartusega (HiSCRS50)
16. nddalal. Madase higindarmepoletikuga seotud nahavalu viahenemist hinnati HS uuringu 1 ja HS
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uuringu 2 koondandmete pShjal teisese tulemusniitajana, kasutades valu numbrilist hindamisskaalat
(Numerical Rating Scale, NRS) patsientidel, kes liitusid uuringutega algvédrtusega 3 voi enam.

HS uuringus 1 ja HS uuringus 2 saavutas suurem osakaal patsiente, keda raviti 300 mg
sekukinumabiga iga kahe nidala jarel, HISCR50 ravivastuse abstsesside ja pdletikuliste sdlmekeste
(abscesses and inflammatory nodules, AN) arvu languse vorreldes platseeboga 16. nddalal. HS
uuringus 2 tdaheldati muutust HISCR50 ravivastuses ja AN arvus ka rithmas, kes said 300 mg
sekukinumabi iga nelja nddala jérel. Rithmas, kes said 300 mg sekukinumabi iga kahe nédala jarel HS
uuringus 1, ja rithmas, kes said 300 mg sekukinumabi iga nelja nédala jérel HS uuringus 2, koges
viiksem hulk patsiente dgenemisi vorreldes platseeboga kuni 16. nddalani. Suurem osakaal patsiente,
keda raviti 300 mg sekukinumabiga iga kahe nidala jarel (koondandmed), koges kliiniliselt oluliselt

vihem maidase higinddrmepdletikuga seotud nahavalu vorreldes platseeboga 16. niddalal (tabel 8).

Tabel 8 Kliiniline ravivastus 16. nidalal' HS uuringus 1 ja HS uuringus 2
HS uuring 1 HS uuring 2
Platseebo | 300 mg 300 mg | Platseebo 300 mg 300 mg
iganelja | igakahe iga nelja iga kahe
nidala nidala nidala nddala
jérel jérel jérel jérel
Randomiseeritud 180 180 181 183 180 180
patsientide arv
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7 (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN arv, keskmine % 243 -42.4 -46,8% 22,4 -45,5% -39,3*
muutus ravieelsest
vadrtusest
Agenemised, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Koondandmed (HS uuring 1 and HS uuring 2)
Platseebo 300 mg iga nelja 300 mg iga kahe nédala
néddala jarel jérel
Patsientide arv, kelle 251 252 266
NRS ravieelselt >3
>30% Nnahavalu 58 84 97
vidhenemine, NRS30 (23,0) (33,9 (36,6%)
vastus, n (%)
! Puuduvate andmete puhul kasutati mitmekordset imputatsiooni
n: imardatud keskmine vastustega isikute arv 100 imputatsioonis
*Statistiliselt oluline versus platseebo vastavalt eelnevalt méaratletud hierarhiale, kus tildine
alfa=0,05
AN: abstsessid ja poletikulised sdlmekesed (Abscesses and inflammatory Nodules); HiISCR:
hidradenitis suppurativa kliiniline ravivastus (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response); NRS:
valu numbriline hindamisskaala (Numerical Rating Scale)

Molemas uuringus algas sekukinumabi toime juba 2. nédalal, efektiivsus tdusis jark-jargult kuni
16. nddalani ja tulemus piisis kuni 52. nédalani.

Maidase higindérmepdletikuga patsientidel ndhti paranemist esmases ja pohilistes teisestes
tulemusnditajates soltumata eelnevast v0i samaaegsest ravist antibiootikumidega.

HiSCRS50 ravivastused paranesid 16. nédalal nii bioloogilist ravi mittesaanud kui bioloogilist ravi
saanud patsientidel.

Suuremaid paranemisi ravieelsest vorreldes platseeboga tdheldati 16. niddalal tervisega seotud
elukvaliteedis vastavalt dermatoloogilise elukvaliteedi indeksile (Dermatology Life Quality Index,
DLQI).
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Psoriaatiline artriit

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 1999 patsiendil kolmes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga III faasi uuringus aktiivse psoriaatilise artriidiga patsientidel (>3 turses ja

>3 valulikku liigest) hoolimata ravist mittesteroidse pdletikuvastase aine (MSPVA), kortikosteroidi
voi haigust modifitseeriva antireumaatilise ravimiga (DMARD). Nendesse uuringutesse kaasati PsA
iga alatiilibiga patsiente, sealhulgas need, kellel esines poliiartikulaarne artriit ilma
reumatoidsolmekeste leiuta, spondiiliit koos perifeerse artriidiga, astimmeetriline perifeerne artriit,
distaalsete interfalangeaalliigeste haaratus ja mutileeriv artriit. Nendes uuringutes osalenud
patsientidel oli PsA diagnoos olnud vihemalt 5 aastat. Enamikel patsientidel esinesid ka aktiivse
psoriaasi nahakahjustused voi dokumenteeritud psoriaasi anamnees. Enam kui 61%-1 ja 42%-1 PsA
patsientidest esines ravieelselt vastavalt entesiit ja daktiiliit. Kdikides uuringutes oli esmane
tulemusniitaja Ameerika Reumatoloogia Kolleegiumi (American College of Rheumatology, ACR) 20
ravivastus. Psoriaatilise artriidi uuringu 1 (PsA uuring 1) ja psoriaatilise artriidi uuringu 2 (PsA
uuring 2) puhul oli esmane tulemusnditaja 24. niddalal. Psoriaatilise artriidi uuringu 3 (PsA uuring 3)
puhul oli esmaseks tulemusnéitajaks 16. nddalal koos pdhilise teisese tulemusnditajaga muutus
algvairtusest modifitseeritud Sharp koguskooris (modified Total Sharp Score, mTSS) 24. nadalal.

PsA uuringus 1, PsA uuringus 2 ja PsA uuringus 3 olid vastavalt 29%, 35% ja 30% patsientidest
saanud eelnevalt ravi TNFalfa-vastase ravimiga ja 1dpetanud selle kasutamise kas efektiivsuse
puudumise voi talumatuse tottu (anti-TNFalfa-IR patsiendid).

PsA uuringus 1 (FUTURE 1) hinnati 606 patsienti, kellest 60,7% said samaaegselt metotreksaati.
Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said veenisiseselt 10 mg/kg néadalatel 0, 2 ja 4,
millele jargnes 75 mg voi 150 mg subkutaanne manustamine kord kuus alates 8. niddalast.
Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud 16. nddalaks saavutanud ravivastust
(varajane lileminek), ja 24. nidalal teised platseebot saanud patsiendid viidi iile ravile sekukinumabiga
(75 mg voi 150 mg subkutaanselt), millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus.

PsA uuringus 2 (FUTURE 2) hinnati 397 patsienti, kellest 46,6% said samaaegselt metotreksaati.
Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said 75 mg, 150 mg v&i 300 mg subkutaanselt
nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus. Platseeboriihma
randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud 16. nddalaks saavutanud ravivastust (varajane iileminek),
viidi 16. néadalal iile ravile sekukinumabiga (150 mg v&i 300 mg subkutaanselt), millele jargnes sama
annuse manustamine kord kuus. Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes olid 16. nédalaks
saavutanud ravivastuse, viidi 24. nddalal iile ravile sekukinumabiga (150 mg vo6i 300 mg
subkutaanselt), millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus.

PsA uuringus 3 (FUTURE 5) hinnati 996 patsienti, kellest 50,1% said samaaegselt metotreksaati.
Patsiendid randomiseeriti saama sekukinumabi 150 mg, 300 mg voi platseebot subkutaanselt
nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annuse manustamine kord kuus vai iiks kord kuus

150 mg sekukinumabi siistena (ilma kiillastuseta). Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei
olnud 16. nddalaks saavutanud ravivastust (varajane iileminek), viidi 16. nédalal {ile ravile
sekukinumabiga (150 mg v&i 300 mg subkutaanselt), millele jdrgnes sama annuse manustamine kord
kuus. Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes olid 16. nddalaks saavutanud ravivastuse, viidi
24, nédalal iile ravile sekukinumabiga (150 mg v&i 300 mg subkutaanselt), millele jirgnes sama
annuse manustamine kord kuus.

Haigusndhud ja siimptomid

Ravi sekukinumabiga viis haiguse aktiivsuse nditajate olulise paranemiseni vorreldes platseeboga 16.
ja 24. nidalal (vt tabel 9).
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Tabel 9 Kliiniline ravivastus 16. ja 24. nidalal PsA uuringus 2 ja PSA uuringus 3
PsA uuring 2 PsA uuring 3
Platseebo 150 mg! 300 mg' Platseebo 150 mg! 300 mg'
Randomiseeritud 98 100 100 332 220 222
patsientide arv
ACR20 ravivastus
n (%)
16. néidal 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4%)  (60,0%***)  (57,0%***) | (27,4%)  (55,5%***) (62,6%***)
24, nidal 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%)  (51,0%***)  (54,0%***) | (23,5%)  (53.,2%***) (63,5%***)
ACR50 ravivastus
n (%)
16. nédal 6 37 35 27 79 88
(6,1%) (37,0%***)  (35,0%***) [ (8,1%) (35,9%%) (39,6%%)
24. nidal 7 35 35 29 86 97
(7,1%) (35,0%) (35,0%**) | (8,7%) (39,1%***)  (43,7%***)
ACR70 ravivastus
n (%)
16. nédal 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**)  (15,0%**) | (4,2%) (18,2%***)  (20,3%**%*)
24. nidal 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**)  (20,0%**) [ (3,9%) (24,1%***)  (25,7%***)
DAS28-CRP
16. nédal -0,50 -1,45%%* -1,51%%* -0,63 -1,29% -1,49*
24. nidal -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1, 57%** -1,68%**
Patsientide arv, 43 58 41 162 125 110
kellel oli ravieelselt | (43,9%)  (58,0%) (41,0%) (48,8%)  (56,8%) (49,5%)
psoriaasist
haaratud >23%
kehapinna
suurusest
PASI 75 ravivastus
n (%)
16. néidal 3 33 27 20 75 77
(7,0%) (56,9%***)  (65,9%***) [ (12,3%)  (60,0%%) (70,0%%)
24, nidal 7 28 26 29 80 78
(16,3%)  (48,3%**)  (63,4%***) | (17,9%)  (64,0%***) (70,9%***)
PASI 90 ravivastus
n (%)
16. nédal 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***)  (43,9%***) | (9,3%) (36,8%%*) (53,6%%*)
24, nidal 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**)  (48,8%***) [ (11,7%)  (40,8%***) (54,5%**%*)
Daktiiliidi
taandumine n (%)
.*.
16. nédal 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%)  (57,5%%) (65,9%7%)
24, nidal 4 16 26 42 51 52
(14,8%)  (50,0%**)  (56,5%**) | (33,9%) (63,8%***) (63,4%***)
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Entesiidi
taandumine n (%)

I
16. niidal 17 32 32 68 77 78
(262%)  (50,0%**)  (57,1%***) | (354%)  (54,6%*)  (55,7%%)
24. niidal 14 27 27 66 77 86

(Q1,5%)  (422%*%)  (48.2%**) | (34.4%)  (54,6%***) (61,4%***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; vorreldes platseeboga

Koiki p-véirtusi on kohandatud testimise kordsuse jérgi eelnevalt kindlaksméératud hierarhia pohjal
24. nadalal PsA uuringus 2, vélja arvatud ACR70, daktiiliit ja entesiit, mis olid uurimuslikud
tulemusnéitajad, ja kdik tulemusniitajad 16. nddalal.

Koiki p-viirtusi on kohandatud testimise kordsuse jérgi eelnevalt kindlaksméératud hierarhia pohjal
16. nddalal PsA uuringus 3, vilja arvatud ACR70, mis oli uurimuslik tulemusnaitaja, ja kdik
tulemusniitajad 24. niadalal.

Puuduva binaarse tulemusnéitaja puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni.

ACR: Ameerika Reumatoloogia Kolleegium; PASI: psoriaasist haaratud kehapinna ja selle raskuse
indeks; DAS: haiguse aktiivsuse skoor; BSA: kehapinna suurus

°Esmane tulemusnditaja

!Sekukinumab 150 mg v&i 300 mg subkutaanselt néidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annuse
manustamine kord kuus.

tRavieelse daktiiliidiga patsiendid (vastavalt n=27, 32, 46 PsA uuringus 2 ja n=124, 80, 82 PsA
uuringus 3)

iRavieelse entesiidiga patsiendid (vastavalt n=65, 64, 56 PsA uuringus 2 ja n=192, 141, 140 PsA
uuringus 3)

Sekukinumabi toime algas juba 2. nédalal. ACR 20 statistiliselt oluline erinevus vorreldes platseeboga
saavutati 3. nddalal.

Joonisel 2 on toodud ACR 20 ravivastuse saavutanud patsientide protsent visiitide jérgi.

Joonis 2  ACR20 ravivastus PsA uuringus 2 aja jooksul kuni 52. nidalani

a0

Ravivastuse
saavutanute

protsent

TT T 1T T T T T T T T T T T T T
01234 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52

Aeg (nddalad)
= o ol = s Cosontyx 150 mg e Cosentyx300mg +ssss [} 4504 Placebo
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Sarnaseid ravivastuseid esmase ja pohiliste teiseste tulemusnéitajate osas tdheldati PsA patsientidel
hoolimata sellest, kas nad said samaaegset ravi metotreksaadiga voi mitte. PsA uuringus 2 tdheldati
24. nédalal sekukinumabiga ravitud patsientidel, kes said samaaegset ravi metotreksaadiga, kdrgemat
ACR 20 ravivastust (47,7% ja 54,4% vastavalt 150 mg ja 300 mg puhul vorreldes 20,0%-ga platseebo
kasutamisel) ja ACR 50 ravivastust (31,8% ja 38,6% vastavalt 150 mg ja 300 mg puhul vorreldes
8,0%-ga platseebo kasutamisel). Sekukinumabiga ravitud patsientidel, kes ei saanud samaaegset ravi
metotreksaadiga, oli korgem ACR 20 ravivastus (53,6% ja 53,6% vastavalt 150 mg ja 300 mg puhul
vorreldes 10,4%-ga platseebo kasutamisel) ja ACR 50 ravivastus (37,5% ja 32,1% vastavalt 150 mg ja
300 mg puhul vorreldes 6,3%-ga platseebo kasutamisel).

PsA uuringus 2 oli nii sekukinumabiga ravitud TNFalfa-vastast ravi mittesaanud kui anti-TNFalfa-IR
patsientidel 24. niddalal oluliselt kdrgem ACR 20 ravivastus vorreldes platseeboga; veidi kdrgemat
ravivastust tiheldati TNFalfa-vastast ravi mittesaanud rithmas (TNFalfa-vastast ravi mittesaanud: 64%
ja 58% vastavalt 150 mg ja 300 mg kasutamisel vorreldes 15,9%-ga platseebo puhul; anti-TNFalfa-IR:
30% ja 46% vastavalt 150 mg ja 300 mg kasutamisel vorreldes 14,3%-ga platseebo puhul).
Anti-TNFalfa-IR patsientide alarithmas tdheldati ainult 300 mg annuse puhul olulisemalt kdrgemat
ACR 20 ravivastuse médra vorreldes platseeboga (p<0,05) ja kliiniliselt mérkimisvaérset paremust
vorreldes 150 mg-ga mitme teisese tulemusnéitaja osas. PASI 75 ravivastuse paranemist tdheldati
molemas alarithmas ning 300 mg annus oli statistiliselt olulise soodsa toimega anti-TNFalfa-IR
patsientidele.

Paranemist tdheldati ACR skooride kdigi komponentide, kaasa arvatud patsiendi poolt valule antud
hinnangu osas. PsA uuringus 2 oli patsientide protsent, kes saavutasid ravivastuse modifitseeritud PsA
ravivastuse kriteeriumide (PsARC) alusel, 24. nddalal suurem sekukinumabiga ravitud patsientidel
(59,0% ja 61,0% vastavalt 150 mg ja 300 mg kasutamisel) kui platseebo puhul (26,5%).

PsA uuringus 1 ja PsA uuringus 2 piisis efektiivsus kuni 104. nddalani. PsA uuringusse 2 kaasatud
200 patsiendist, kes esialgu randomiseeriti saama sekukinumabi annuses 150 mg ja 300 mg, said

52. nédalal endiselt ravi 178 patsienti (89%). 100 patsiendist, kes randomiseeriti saama 150 mg
sekukinumabi, saavutas ACR 20/50/70 ravivastuse vastavalt 64, 39 ja 20 patsienti. 100 patsiendist, kes
randomiseeriti saama 300 mg sekukinumabi, saavutas ACR 20/50/70 ravivastuse vastavalt 64, 44 ja
24 patsienti.

Radioloogiline ravivastus

PsA uuringus 3 hinnati liigesekahjustuse progresseerumise pidurdumist radioloogiliselt ja seda
véljendati modifitseeritud Sharpi {ildskoori (mTSS) ja selle komponentide, erosiooni skoori (ES) ja
liigesepilu kitsenemise skoori (Joint Space Narrowing Score, JSN) muutusena. Kéte, randmete ja
jalgade rontgenipildid tehti ravieelselt, 16. ja/vdi 24. nédalal ja neid hinnati eraldiseisvalt vihemalt
kahe lugeja poolt, kes ei teadnud raviriihma ega visiidi numbrit. Vorreldes platseeboga pidurdas ravi
150 mg ja 300 mg sekukinumabiga oluliselt perifeerse liigesekahjustuse progresseerumist, moddetuna
mTSS muutusena ravieelsest 24. nddalal (tabel 10).

Liigesekahjustuse progresseerumise pidurdumist radioloogiliselt hinnati ka PsA uuringus 1 24. ja
52. nddalal, vorreldes ravieelsega. Tabelis 10 on toodud 24. nddala andmed.
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Tabel 10  Modifitseeritud Sharpi iildskoori muutus psoriaatilise artriidi korral
PsA uuring 3 PsA uuring 1
Platseebo  Sekukinumab Sekukinumab Platseebo  Sekukinumab
n=296 150 mg' 300 mg! n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Uldskoor
Ravieelne 15,0 13,5 12,9 28,4 223
(SD) (38,2) (25,6) (23.8) (63.5) (48,0)
Keskmine 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
muutus
24. nidalal
*p<0,05 nominaalse, kuid kohandamata p-véirtuse pohjal
!Sekukinumab 150 mg vdi 300 mg subkutaanselt nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annuse
manustamine kord kuus
210 mg/kg nidalatel 0, 2 ja 4, millele jirgnesid subkutaansed annused 75 mg voi 150 mg

PsA uuringus 1 piisis liigesekahjustuse pidurdumine sekukinumabiga ravi kasutamisel kuni
52. nidalani.

PsA uuringus 3 oli patsientide protsent, kellel ei tekkinud haiguse progresseerumist (defineeriti kui
mTSS muutust <0,5 vorreldes ravieelsega) randomiseerimisest kuni 24. niadalani, 80,3%, 88,5% ja
73,6% vastavalt sekukinumabi 150 mg, 300 mg annuse ja platseebo puhul. Liigesekahjustuse
pidurdumise mdju tdheldati TNFalfa-vastast ravi mittesaanud ja anti-TNFalfa-IR patsientidel ja
patsientidel, keda raviti samaaegselt metotreksaadiga ja ilma.

PsA uuringus 1 oli patsientide protsent, kellel ei tekkinud haiguse progresseerumist (defineeriti kui
mTSS muutust <0,5 vorreldes ravieelsega) randomiseerimisest kuni 24. nidalani, 82,3% sekukinumabi
10 mg/kg intravenoosse kiillastusannuse — 150 mg subkutaanse sdilitusannuse ja 75,7% platseebo
puhul. Kasutades sekukinumabi 10 mg/kg intravenoosset kiillastusannust — millele jargnes kas 75 mg
voi 150 mg subkutaanne sdilitusannus ning platseeboriihmas iileviimine 150 mg subkutaansele
manustamisele iga 4 nédala jirel, kas 16. voi 24. nidalal, oli patsientide protsent, kellel ei tekkinud
haiguse progresseerumist 24. nddalast kuni 52. nddalani, vastavalt 85,7% ja 86,8%.

Aksiaalne haaratus PsA korral

Sekukinumabi efektiivsust hinnati 485 patsiendil randomiseeritud topeltpimedas platseebokontrolliga
uuringus (MAXIMISE) psoriaatilise artriidiga patsientidel, kellel esines aksiaalne haaratus, kes ei
olnud bioloogilist ravi varem saanud ja kelle ravivastus MSPVA-dele oli ebapiisav. Uuringus saavutati
esmane tulemusnaéitaja, milleks oli vdhemalt 20% paranemine ASAS 20 (4ssessment of
Spondyloarthritis International Society, spondiiloartriidi rahvusvahelise ihingu hinnang) kriteeriumide
alusel 12. nidalal. Ravi 300 mg ja 150 mg sekukinumabiga vorreldes platseeboga andis tulemuseks
haigusndhtude ja siimptomite suurema paranemise (sealhulgas seljavalu vihenemise algvéartusega
vorreldes) ja flilisilise funktsiooni paranemise (vt tabel 11).
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Tabel 11  Kliiniline ravivastus 12. niddalal MAXIMISE uuringus

Platseebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)

ASAS 20 vastus, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95% CI)
ASAS 40 vastus, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
95% CI
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95% CI)
Seljavalu, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95% CI)
Fiiisiline funktsioon, -0,155 (-0,224; -0.086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% CI)
* p<0,0001; vorreldes platseeboga ning kasutades mitmekordset imputatsiooni.
** Vordlust platseeboga ei ole kohandatud paljususele.
ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAIL: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

ASAS 20 ja ASAS 40 vastuse paranemist tdheldati 4. nddalaks ja see piisis 52 nédalat.

Fiiiisiline funktsioon ja tervisega seotud elukvaliteet

PsA uuringus 2 ja PsA uuringus 3 téheldati sekukinumabi annustega 150 mg (p=0,0555 ja p<0,0001)
ja 300 mg (p=0,0040 ja p<0,0001) ravitud patsientidel fiilisilise funktsiooni paranemist vorreldes
platseebot saanud patsientidega, hinnatuna tervise hindamise kiisimustiku-puude indeksi (Health
Assessment Questionnaire-Disability Index, HAQ-DI) jargi vastavalt 24. ja 16. nddalal. HAQ-DI
skoori paranemist tdheldati hoolimata eelnevast TNFalfa-vastase ravi kasutamisest. Sarnaseid tulemusi
téheldati PsA uuringus 1.

Sekukinumabiga ravitud patsiendid kirjeldasid tervisega seotud elukvaliteedi olulist paranemist,
moddetuna SF-36 PCS (Short Form-36 Health Survey Physical Component Summary, SF-36
tervisekiisimustiku fiiiisilise komponendi kokkuvote) skoori alusel (p<0,001). Téheldati statistiliselt
olulist uurimuslike tulemusniitajate paranemist, mida hinnati kroonilise haiguse ravi funktsionaalse
hindamise vasimuse (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue, FACIT-F)
skooride alusel, 150 mg ning 300 mg kasutamisel vorreldes platseeboga (vastavalt 7,97; 5,97 versus
1,63) ja see paranemine piisis kuni 104. nddalani PSA uuringus 2.

Sarnased tulemused esinesid ka PsA uuringus 1 ning efektiivsus piisis kuni 52. nddalani.

Aksiaalne spondiiloartriit (axSpA)

Ankiiloseeriv spondiiliit (AS) / aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 816 patsiendil kolmes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga Il faasi uuringus aktiivse ankiiloseeriva spondiiliidiga (AS) patsientidel, kellel
oli Bathi ankiiloseeriva spondiiliidi haiguse aktiivsuse indeks (Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index, BASDAI) >4 hoolimata ravist mittesteroidse pdletikuvastase aine (MSPVA),
kortikosteroidi voi haigust modifitseeriva antireumaatilise ravimiga (DMARD). Ankiiloseeriva
spondiiliidi uuringus 1 (AS uuring 1) ja ankiiloseeriva spondiiliidi uuringus 2 (AS uuring 2) osalenud
patsientidel oli ankiiloseeriva spondiiliidi diagnoos olnud keskmiselt 2,7...5,8 aastat. Mdlemas
uuringus oli esmane tulemusnditaja vihemalt 20% paranemine ASAS 20 (A4ssessment of
SpondyloArthritis International Society, spondiiloartriidi rahvusvahelise iihingu hinnangu)
kriteeriumide alusel 16. nidalal.

Ankiiloseeriva spondiiliidi uuringus 1 (AS uuring 1), ankiiloseeriva spondiiliidi uuringus 2 (AS
uuring 2) ja ankiiloseeriva spondiiliidi uuringus 3 (AS uuring 3) olid vastavalt 27,0%, 38,8% ja 23,5%
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patsientidest saanud eelnevalt ravi TNFalfa-vastase ravimiga ja 1opetanud TNFalfa-vastase ravi
efektiivsuse puudumise voi talumatuse tottu (anti-TNFalfa-IR patsiendid).

AS uuringus 1 (MEASURE 1) hinnati 371 patsienti, kellest 14,8% ja 33,4% kasutasid samaaegselt
vastavalt metotreksaati voi sulfasalasiini. Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said

10 mg/kg veenisiseselt niddalatel 0, 2 ja 4, millele jirgnes 75 mg vdi 150 mg subkutaanne
manustamine kord kuus alates 8. niddalast. Platseeboriihma randomiseeritud patsiendid, kes ei olnud
16. nddalaks saavutanud ravivastust (varajane iileminek), ja kdik teised platseebopatsiendid 24. nddalal
léksid iile ravile sekukinumabiga (75 mg vdi 150 mg subkutaanselt), millele jdrgnes sama annuse
manustamine kord kuus.

AS uuringus 2 (MEASURE 2) hinnati 219 patsienti, kellest 11,9% ja 14,2% kasutasid samaaegselt
vastavalt metotreksaati v3i sulfasalasiini. Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said 75 mg
voi 150 mg subkutaanselt nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annuse manustamine kord
kuus. 16. nddalal randomiseeriti algselt platseeboriihma randomiseeritud patsiendid saama
sekukinumabi (75 mg voi 150 mg subkutaanselt) kord kuus.

AS uuringus 3 (MEASURE 3) hinnati 226 patsienti, kellest 13,3% ja 23,5% kasutasid samaaegselt
vastavalt metotreksaati voi sulfasalasiini. Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said

10 mg/kg veenisiseselt nddalatel 0, 2 ja 4, millele jargnes 150 mg voi 300 mg subkutaanne
manustamine kord kuus. 16. nddalal randomiseeriti algselt platseeboriihma randomiseeritud patsiendid
saama sekukinumabi (150 mg vdi 300 mg subkutaanselt) kord kuus. Esmane tulemusnéitaja oli

ASAS 20 16. nidalal. Patsiendid olid raviskeemi osas pimendatud kuni 52. nddalani ja uuring jitkus
156. nédalani.

Haigusnihud ja siimptomid:
AS uuringus 2 viis ravi 150 mg sekukinumabiga haiguse aktiivsuse niitajate suurema paranemiseni

16. nddalal vorreldes platseeboga (vt tabel 12).

Tabel 12  Kiliiniline ravivastus 16. nidalal AS uuringus 2

Platseebo 75 mg 150 mg
Tulemus (p-véirtus vs. platseebo) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20 ravivastus, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS 40 ravivastus, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (post-BSL/BSL suhe) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 342 43, 1%**
ASAS osaline remissioon, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP suurem paranemine 4,1 15,1%* 25,0%**

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; vorreldes platseeboga

Koiki p-véairtusi on kohandatud testimise kordsuse jargi eelnevalt kindlaksmaéératud hierarhia pohjal,
vilja arvatud BASDAI 50 ja ASDAS-CRP

Puuduva binaarse tulemusnéitaja puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

ASAS: spondiiloartriidi rahvusvahelise thingu hinnangu kriteeriumid; BASDAI: Bathi ankiiloseeriva
spondiiliidi haiguse aktiivsuse indeks; hsCRP: korgtundlik C-reaktiivne valk; ASDAS: ankiiloseeriva
spondiiliidi haiguse aktiivsuse skoor; BSL: ravieelne; LS: vahimruudu

AS uuringus 2 algas 150 mg sekukinumabi toime juba 1. nddalal ASAS 20 osas (parem platseebost)
ning 2. nddalal ASAS 40 osas.
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ASAS 20 ravivastused olid paranenud 16. nédalal nii varem TNFalfa-vastast ravi mittesaanud (68,2%
vs. 31,1%; p<0,05) kui anti-TNFalfa-IR patsientidel (50,0% vs. 24,1%; p<0,05) 150 mg sekukinumabi
kasutamisel vorreldes platseeboga.

AS uuringus 1 ja AS uuringus 2 tdheldati sekukinumabiga ravitud patsientidel (150 mg AS uuringus 2
ja mdlemad raviskeemid AS uuringus 1) haiguse tunnuste ja siimptomite olulist paranemist

16. nddalal; vorreldava suurusjirgu ravivastus ja efektiivsus jaid piisima kuni 52. nddalani nii varem
TNFalfa-vastast ravi mittesaanud kui anti-TNFalfa-IR patsientidel. AS uuringus 2 said 52. nédalal
endiselt ravi 61 (84,7%) patsienti 72-st, kes randomiseeriti algselt saama sekukinumabi 150 mg. 72-st
sekukinumabi 150 mg rithma randomiseeritud patsientidest 45 ja 35 saavutasid vastavalt ASAS 20/40
ravivastuse.

AS uuringus 3 tiheldati sekukinumabiga ravitud patsientidel (150 mg ja 300 mg) haiguse tunnuste ja
siimptomite paranemist ning soltumata annusest vorreldavaid efektiivsustulemusi, mis olid platseebost
paremad 16. nidalal esmases tulemusniitajas (ASAS 20). Uldiselt olid 300 mg riihma efektiivsuse
ravivastuse méirad teiseste tulemusnditajate osas piisivalt kdrgemad kui 150 mg rithmas. Pimendatud
perioodil olid ASAS 20 ja ASAS 40 ravivastused 52. nddalal 150 mg rithmas vastavalt 69,7% ja
47,6% ning 300 mg riihmas 74,3% ja 57,4%. ASAS 20 ja ASAS 40 ravivastused jéid pilisima kuni
156. nédalani (69,5% ja 47,6% 150 mg rithmas versus 74,8% ja 55,6% 300 mg riihmas). 300 mg
annust toetavaid kdrgemaid ravivastuse méérasid tdheldati ka ASAS osalise remissioonivastuse
(ASAS PR) puhul 16. nédalal ja need jéid piisima kuni 156. nddalani. Suuremaid erinevusi ravivastuse
madras, mis eelistavad 300 mg annust 150 mg-le, tdheldati anti-TNFalfa-IR patsientidel (n=36)
vorreldes TNFalfa-vastast ravi mittesaanud patsientidega (n=114).

Liilisamba liikuvus:

Patsientidel, kes said ravi 150 mg sekukinumabiga, paranes liilisamba liikuvus, mida hinnati BASMI
alusel 16 nidalal vorreldes ravieelsega nii uuringus 1 (-0,40 versus -0,12 platseeboriithmas; p=0,0114)
ja kui ka uuringus 2 (-0,51 versus -0,22 platseeboriihmas; p=0,0533). Liikuvuse paranemine piisis

52. nidalani.

Fiiisiline funktsioon ja tervisega seotud elukvaliteet:

AS uuringus 1 ja uuringus 2 téheldati 150 mg sekukinumabiga ravitud patsientidel tervisega seotud
elukvaliteedi paranemist, mida hinnati AS elukvaliteedi kiisimustiku (4S Quality of Life
Questionnaire, ASQoL) (p=0,001) alusel ning fiiiisilise komponendi kokkuvote (SF-36 Physical
Component Summary, SF-36PCS) alusel (p<0,001). 150 mg sekukinumabiga ravitud patsientidel
tédheldati ka statistiliselt olulist paranemist fiiiisilise funktsiooni uurimuslikes tulemusniitajates, mida
hinnati Bath’i ankiiloseeriva spondiiliidi funktsionaalse indeksiga (Bath Ankylosing Spondylitis
Functional Index, BASFI) vorreldes platseeboga (-2,15 versus -0,68) ning vasimuse vihenemist
kroonilise haiguse ravi funktsionaalse hindamise (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy,
FACIT) viasimuse skaala skooride alusel vorreldes platseeboga (8,10 versus 3,30). Selline paranemine
piisis kuni 52. nddalani.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta (nr-axSpA)

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 555 patsiendil iihes randomiseeritud topeltpimedas
platseebokontrolliga III faasi uuringus (PREVENT), mis koosnes 2-aastasest pohifaasist ja 2-aastasest
jatkufaasist, aktiivse radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidiga (nr-axSpA) patsientidel,
vastates spondiiloartriidi rahvusvahelise tihingu hinnangu (Assessment of SpondyloArthritis
International Society, ASAS) klassifikatsioonikriteeriumitele aksiaalse spondiiloartriidi (axSpA)
kohta, millel ei ole radiograafilisi leide muutuste kohta ristluu-niudeluu liigestes, mis vastaksid
ankiiloseeriva spondiiliidi (AS) modifitseeritud New Yorgi kriteeriumitele. Uuringus osalevatel
patsientidel oli haigus aktiivne, vastavalt kas Bathi ankiiloseeriva spondiiliidi funktsionaalse indeksi
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDALI) jargi >4, valu visuaalse analoogskaala
(Visual Analogue Scale, VAS) jargi kogu selja valule >40 (skaalal 0...100 mm), hoolimata
kdesolevast vOi eelnevast ravist mittesteroidsete poletikuvastaste ainetega (MSPVA) ja suurenenud
C-reaktiivse valgu (C-reactive protein, CRP) sisaldusest ja/vdi sakroiliidi magnetresonantstomograafia
(MRT) leiust. Selles uuringus osalenud patsientidel oli axSpA diagnoos olnud keskmiselt

2,1...3,0 aastat ja 54% uuringupatsientidest olid naised.
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PREVENT uuringus oli 9,7% patsientidest saanud eelnevalt ravi TNFalfa-vastase ravimiga ja
16petanud selle kasutamise kas efektiivsuse puudumise voi talumatuse tSttu (anti-TNFalfa-IR
patsiendid).

PREVENT uuringus said 9,9% ja 14,8% patsientidest samaaegselt vastavalt metotreksaati voi
sulfasalasiini. Topeltpimenduse perioodil said patsiendid kas platseebot voi sekukinumabi 52 nédalat.
Sekukinumabi rithma randomiseeritud patsiendid said 150 mg subkutaanselt nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,
millele jirgnes sama annuse manustamine kord kuus voi iiks kord kuus 150 mg sekukinumabi siistena.
Esmane tulemusnéitaja oli vihemalt 40% paranemine vastavalt spondiiloartriidi rahvusvahelise iithingu
hinnangule (Assessment of SpondyloArthritis International Society, ASAS 40) 16. nadalal
TNFalfa-vastast ravi mittesaanud patsientidel.

Haigusnihud ja stiimptomid:

PREVENT uuringus viis ravi 150 mg sekukinumabiga haiguse aktiivsuse nditajate markimisvéérse
paranemiseni 16. nidalal vorreldes platseeboga. Need néitajad holmavad ASAS 40, ASAS 5/6,
BASDAI skoori, BASDAI 50, kdrgtundlikku CRP (high-sensitivity CRP, hsCRP), ASAS 20 ja ASAS
osalise remissiooni vastust vOrreldes platseeboga (tabel 13). Ravivastused piisisid kuni 52. nédalani.

Tabel 13  Kliiniline ravivastus 16. nidalal PREVENT uuringus

Tulemus (p-véértus vs. platseebo) Platseebo 150 mg!
TNFalfa-vastast ravi mittesaanud 171 164
randomiseeritud patsientide arv

ASAS 40 ravivastus, % 29,2 41,5%
Randomiseeritud patsientide koguarv 186 185
ASAS 40 ravivastus, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0%*
BASDAI, LS keskmine muutus ravieelsest -1,46 -2,35%
vaartusest

BASDAI 50, % 21,0 37,3*%
hsCRP, (post-BSL/BSL suhe) 0,91 0,64*
ASAS 20 ravivastus, % 45,7 56,8*
ASAS osaline remissioon, % 7,0 21,6*

*p<0,05 vorreldes platseeboga

Koiki p-vairtusi on kohandatud testimise kordsuse jargi eelnevalt kindlaksméératud hierarhia pohjal
Puuduva binaarse tulemusnditaja puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

'sekukinumab 150 mg s.c. nddalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annuse manustamine kord
kuus

ASAS: spondiiloartriidi rahvusvahelise ihingu hinnangu kriteeriumid; BASDAI: Bathi
ankiiloseeriva spondiiliidi haiguse aktiivsuse indeks; hsCRP: korgtundlik C-reaktiivne valk; BSL:
ravieelne; LS: vihimruudu

PREVENT uuringus algas 150 mg sekukinumabi toime juba 3. nddalal ASAS 40 osas TNFalfa-vastast
ravi mittesaanud patsientidel (parem platseebost). ASAS 40 ravivastuse saanud patsientide protsent
TNFalfa-vastast ravi mittesaanud patsientidel on toodud joonisel 3.
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Joonis 3 ASAS 40 ravivastused TNFalfa-vastast ravi mittesaanud patsientidel PREVENT
uuringus kuni 16. nddalani

60 -

50 -

Ravivastuse
|
saavutanute -
protsent
T I 1 1 1 I I T
0 1 2 3 4 ] 12 16

Aeg (nddalad)

® Sckukinumabi 150 mg annuses O Platseebo

ASAS 40 ravivastused olid paranenud ka 16. nédalal anti-TNFalfa-IR patsientidel 150 mg
sekukinumabi kasutamisel vorreldes platseeboga.

Fiitisiline funktsioon ja tervisega seotud elukvaliteet:

150 mg sekukinumabiga ravitud patsientidel tdheldati fiiiisilise funktsiooni statistiliselt olulist
paranemist 16. nddalaks vorreldes platseebot saanud patsientidega, hinnatuna BASFI alusel

(nédal 16: -1,75 versus -1,01; p<0,05). Sekukinumabiga ravitud patsientidel teatati tervisega seotud
elukvaliteedi olulist paranemist vorreldes platseebot saanud patsientidega 16. nadalal, mdddetuna
ASQoL (LS keskmine muutus: nddal 16: -3,45 versus -1,84; p<0,05) ja SF-36 fiiiisilise komponendi
kokkuvdtte (LS keskmine muutus: nddal 16: 5,71 versus 2,93; p<0,05) alusel. Ravivastused piisisid
kuni 52. nidalani.

Liilisamba liikuvus:

Liilisamba liikuvust hinnati BASMI alusel kuni 16. néddalani. Arvuliselt suuremaid arenguid tdheldati
sekukinumabiga ravitud patsientidel, vorreldes platseebot saanud patsientidega 4., 8., 12. ja

16. nédalal.

Magnetresonantstomograafiaga (MRT) tuvastatav pdletiku inhibitsioon:

Pdletiku néhte hinnati MRT-ga enne ravi algust ja 16. nddalal ning esitleti muutusena algvaartusest
Berliini SI-liigese 6deemi skooris ristluu-niudeluu liigestes ja ASspiMRT-a skooris ja Berliini selgroo
skooris seljale. Poletikuliste nédhtude inhibitsiooni nii ristluu-niudeluu liigestes kui selgroos téheldati
sekukinumabiga ravitud patsientidel. Keskmine muutus algvaartusest Berliini SI-liigese 6deemi
skooris oli 150 mg sekukinumabiga ravitud patsientidel (n=180) -1,68 versus -0,39 platseebot saanud
patsientidel (n=174) (p<0,05).

Lapsed

Naastuline psoriaas lastel
Sekukinumab parandab 6-aastastel ja vanematel naastulise psoriaasiga lastel haigusnéhtusid ja
stimptomeid ning tervisega seotud elukvaliteeti (vt tabelid 15 ja 17).

Raske naastuline psoriaas

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati randomiseeritud topeltpimedas platseebo ja
etanertseptiga kontrollitud III faasi uuringus 6...<18-aastastel lastel, kellel oli naastuline psoriaas,
defineeritud kui PASI ravivastus >20, IGA mod 2011 ravivastus 4 ja kehapinna suurus >10%, ja kes
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vajasid siisteemset ravi. Ligikaudu 43% patsientidest said enne fototeraapiat, 53% konventsionaalset
stisteemset ravi, 3% bioloogilist ravi ja 9% patsientidest oli kaasuvalt psoriaatiline artriit.

1. laste psoriaasi uuringus hinnati 162 patsienti, keda randomiseeriti saama sekukinumabi madalas
annuses (75 mg kehakaaluga <50 kg voi 150 mg kehakaaluga >50 kg), sekukinumabi kdrges annuses
(75 mg kehakaaluga <25 kg, 150 mg kehakaaluga >25... <50 kg v6i 300 mg kehakaaluga >50 kg) voi
platseebot néadalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jargnes sama annus iga 4 nidala jarel, voi etanertsepti.
Etanertsepti rithma randomiseeritud patsiendid said 0,8 mg/kg nidalas (maksimaalselt kuni 50 mg).
Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal on toodud tabelis 14.

Tabel 14  Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal 1. laste
psoriaasi uuringus

Randomiseeri | Kirjeldus Sekukinum | Sekukinumab | Platsee | Etanertsep | Kokk
mise kihid abi i kdrge annus bo t u
madal n=40
annus n=41 n=41 N=162
n=40
Vanus 6...<12 aastat 8 9 10 10 37
>12...<18 aastat 32 31 31 31 125
Kehakaal <25kg 2 3 3 4 12
>25..<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Platseebot saama randomiseeritud patsiendid, kes ei vastanud 12. nédalal ravile, viidi iile kas
sekukinumabi madala vdi korge annusega riihma (annus méaérati vastavalt kehakaalu riihmale) ja said
uuringuravimit niddalatel 12, 13, 14 ja 15, millele jirgnes sama annus iga 4 nidala jirel alates

16. nddalast. Esmased kaastulemusnitajad oli patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse
ja IGA mod 2011 ,,puhas‘ vdi ,,peaaegu puhas‘ (0 voi 1) ravivastuse 12. nidalal.

12-nédalase platseebokontrolliga uuringu jooksul oli nii sekukinumabi madala kui kdrge annuse
efektiivsus vorreldav esmaste kaastulemusnditajatega. Sekukinumabi mdlema annuse paremust
ndidanud Sansside suhte hinnangud olid statistiliselt olulised nii PASI 75 ravivastuse kui IGA mod
2011 ravivastuste 0 voi 1 osas.

Koiki patsiente jalgiti efektiivsuse ja ohutuse osas 52 néddala jooksul pirast esimese annuse saamist.
Patsientide osakaalus, kes saavutasid PASI 75 ja IGA mod 2011 ,,puhas® voi ,,peaaegu puhas® (0 voi
1) ravivastused, esines erinevus sekukinumabi ravirithmade ja platseeboriihma vahel esimesel
raviaegsel visiidil 4. nédalal, kusjuures erinevus suurenes 12. nddalal. Ravivastus piisis kogu 52 nédala
jooksul (vt tabel 15). Uhtlasi piisis paranemine PASI 50, 90, 100 ravivastuse méirades ja laste
elukvaliteedi indeksi (Children’s Dermatology Life Quality Index, CDLQI) tulemustes 0 ja 1 kogu

52 nédala jooksul.

Lisaks olid PASI 75, IGA 0 voi 1 ja PASI 90 ravivastuse méiérad nédalatel 12 ja 52 nii sekukinumabi
korgema kui madalama annuse rithmas korgemad kui etanertseptiga ravitud patsientide ravivastuse
madrad (vt tabel 15).

Pérast 12. nddalat olid nii madala kui kdrge sekukinumabi annuse efektiivsused vorreldavad, kuigi

kdrgema annuse efektiivsus oli kdrgem >50 kg patsientide puhul. Madala annuse ja kdrge annuse
ohutusprofiilid olid vorreldavad ja kooskdlas ohutusprofiiliga téiskasvanutel.
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Tabel 15  Kliinilise ravivastuse kokkuvote raske psoriaasiga lastel 12. ja 52. nddalal (1. laste
psoriaasi uuring)*

Ravi vordlus ,Htest” ,kontroll” Sansside suhte
Ravivastuse p-
kriteerium |,,test* vs. ,,kontroll*' n**/m (%) | n**/m (%) hinnang (95% CI) | véirtus

2. nidalal***
PASI 75 sekukinumab madalas annuses vs. 32/40 (80,0) |6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66)  <0,0001
platseebo

sekukinumab kdrges annuses vs. 31/40 (77,5) |6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) <0,0001

platseebo

sekukinumab madalas annuses vs. 32/40 (80,0) 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)

ctarnertsept

sekukinumab korges annuses vs. 31/40 (77,5) 26/41 (63,4) (1,92 (0,64; 6,07)

etarnertsept
IGA 0/1 sekukinumab madalas annuses vs. 28/40 (70,0) [2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) <0,0001

platseebo

sekukinumab kdrges annuses vs. 24/40 (60,0) 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52)  <0,0001

platseebo

sekukinumab madalas annuses vs.  [28/40 (70,0) |14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)

etarnertsept

sekukinumab kdrges annuses vs. 24/40 (60,0) |14/41 (34,1) [2,86 (1,05; 8,13)

etarnertsept
PASI 90  sekukinumab madalas annuses vs. 29/40 (72,5) (1/41 (2,4) 133,67 (16,83; 6395,22)<0,0001

platseebo

sekukinumab korges annuses vs. 27/40 (67,5) (1/41 (2,4) 102,86 (13,22; 4850,13)<0,0001

platseebo

sekukinumab madalas annuses vs.  29/40 (72,5) |12/41 (29,3) {7,03 (2,34; 23,19)

etarnertsept

sekukinumab korges annuses vs. 27/40 (67,5) |12/41 (29,3) [5,32 (1,82; 16,75)

etarnertsept

52. nédalal
PASI 75  |sekukinumab madalas annuses vs.  [35/40 (87,5) 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)

etarnertsept

sekukinumab korges annuses vs. 35/40 (87,5) 28/41 (68,3) [3,09 (0,90; 12,39)

etarnertsept
IGA 0/1 sekukinumab madalas annuses vs.  [29/40 (72,5) [23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)

etarnertsept

sekukinumab korges annuses vs. 30/40 (75,0) [23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)

etarnertsept
PASI 90  |sekukinumab madalas annuses vs.  [30/40 (75,0) 21/41 (51,2) [2,85(1,02; 8,38)

etarnertsept

sekukinumab kdrges annuses vs. 32/40 (80,0) 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)

etarnertsept
* Puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni
** n on ravivastuse saavutanute arv, m = hinnatud patsientide arv
*** laiendatud visiidiaeg 12. nddalal
Sansside suhe, 95% usaldusintervall ja p-virtus tulenevad tipsest logistilisest regressioonimudelist, mille faktorid
on ravirithm, ravieelne kehakaalu kategooria ja vanusekategooria

Suuremal hulgal sekukinumabiga ravitud lastel teatati tervisega seotud elukvaliteedi paranemisest,
moddetuna CDLQI skooriga 0 voi 1 varreldes platseeboga 12. nédalal (madal annus 44,7%, korge
annus 50%, platseebo 15%). Kuni ja kaasa arvatud 52. nddalani oli mélemas sekukinumabi
annuserithmas tulemused korgemad kui etanertsepti rithmas (madal annus 60,6%, kdrge annus 66,7%,
etanertsept 44,4%).

Moodukas kuni raske naastuline psoriaas
Eeldati sekukinumabi tGhusust mddduka naastulise psoriaasiga lastel, tuginedes tdestatud efektiivsuse
ja ekspositsiooni suhtel mdodduka kuni raske naastulise psoriaasiga tdiskasvanutel, ja haiguskulu,
patofiisioloogia ja ravimtoime sarnasusele sama ekspositsioonitasemega tdiskasvanutel ja lastel.
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Peale selle hinnati sekukinumabi ohutust ja efektiivsust avatud kahe paralleelriihmaga
mitmekeskuselises 111 faasi uuringus 6...<18-aastastel lastel, kellel oli mdddukas kuni raske naastuline
psoriaas, defineeritud kui PASI ravivastus >12, IGA mod 2011 ravivastus >3 ja kehapinna suurus

>10%, ja kes vajasid siisteemset ravi.

2. laste psoriaasi uuringus hinnati 84 patsienti, keda randomiseeriti saama sekukinumabi madalas
annuses 75 mg kehakaaluga <50 kg voi 150 mg kehakaaluga >50 kg) voi sekukinumabi korges
annuses (75 mg kehakaaluga <25 kg, 150 mg kehakaaluga >25... <50 kg v6i 300 mg kehakaaluga
>50 kg) néadalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jirgnes sama annus iga 4 niddala jérel. Patsientide jaotus
vastavalt kehakaalule ja vanusele randomiseerimise ajal on toodud tabelis 16.

Tabel 16  Patsientide jaotus vastavalt kehakaalule ja vanusele 2. laste psoriaasi uuringus
Alarithmad Kirjeldus Sekukinumabi Sekukinumabi Kokku
madal annus korge annus
n=42 n=42 N=84
Vanus 6...<12 aastat 17 16 33
>12...<18 aastat 25 26 51
Kehakaal <25 kg 4 4 8
>25..<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Esmased kaastulemusnéitajad oli patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse ja [GA mod
2011 ,,puhas‘ voi ,,peaacgu puhas® (0 voi 1) ravivastuse 12. nidalal.

Nii sekukinumabi madala kui kdrge annuse efektiivsus oli vorreldav ja nditas statistiliselt olulist
paranemist esmastes kaastulemusnditajates vorreldes ajaloolise platseeboga. Positiivse ravitoime
hinnanguline hilisem tdenéosus oli 100%.

Patsiente jdlgiti efektiivsuse osas 52 niddala jooksul pérast esimese annuse saamist. Efektiivsust
(vastavalt PASI 75 ravivastusele ja IGA mod 2011 ,,puhas“ v0i ,,peaaegu puhas“ [0 v&i 1]) tdheldati
juba esimesel raviaegsel visiidil 2. nddalal ja patsientide protsent, kes saavutasid PASI 75 ravivastuse
ja IGA mod 2011 ,,puhas‘ vdi ,,peaaegu puhas (0 voi 1), suurenes kuni 24. niddalani ja piisis kuni
52. nidalani. Uhtlasi piisis paranemine PASI 90 ja PASI 100 ravivastustes 12. nidalal, suurenes kuni
24. nidalani ja piisis kuni 52. nédalani (vt tabel 17).

Madala annuse ja kdrge annuse ohutusprofiilid olid vorreldavad ja kooskdlas ohutusprofiiliga

taiskasvanutel.
Tabel 17  Kliinilise ravivastuse kokkuvote médduka kuni raske psoriaasiga lastel 12. ja
52. nédalal (2. laste psoriaasi uuring)*
12. néidal 52. niidal
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
i madal annus | i korge annus | i madal annus | i kdrge annus
Patsientide arv 42 42 42 42
PASI 75 ravivastus n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

n (%)

IGA mod 2011 ,,puhas® voi
,peaaegu puhas“ ravivastus

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

PASI 90 ravivastus n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83,3%)

PASI 100 ravivastus n (%)

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* Puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

Need tulemused naastulise psoriaasiga lastel kinnitavad {ilalpool kirjeldatud eeldusi, mis tuginevad
efektiivsuse ja ekspositsiooni vastuse suhtel tdiskasvanutel.
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Madala annuse rithmas saavutasid 50% ja 70,7% patsiente CDLQI skoori 0 voi 1 vastavalt 12. ja
52. nddalal. K&rge annuse rithmas saavutasid 61,9% ja 70,3% patsiente CDLQI skoori 0 voi 1
vastavalt 12. ja 52. nddalal.

Juveniilne idiopaatiline artriit (JIA)

Entesiidiga seotud artriit (ERA) ja juveniilne psoriaatiline artriit (JPsA)

Sekukinumabi ohutust ja efektiivsust hinnati 86 patsiendil 3-osalises, topeltpimedas,
platseebokontrolliga, stindmustepohises, randomiseeritud III faasi uuringus aktiivse ERA voi JPsA-ga
lastel vanuses 2...<18 aastat vastavalt diagnoosile modifitseeritud Rahvusvahelisele
Reumatoloogiaiihenduste Liidu (International League of Associations for Rheumatology, ILAR) JIA
klassifikatsiooni kriteeriumitele. Uuring koosnes avatud rithmaga osast (1. osa), kus kdik patsiendid
said sekukinumabi kuni 12. niddalani. Patsiendid, kes saavutasid JIA ACR 30 ravivastuse 12. nddalal,
kaasati 2. osa topeltpimedasse faasi ning neid randomiseeriti suhtes 1:1 jitkama ravi sekukinumabiga
voi alustama ravi platseeboga (randomiseeritud tagasivotmine) kuni 104. nédalani v6i kuni haiguse
dgenemiseni. Patsiendid, kellel tekkis dgenemine, alustasid seejarel avatud ravi sekukinumabiga kuni
104. nddalani (3. osa).

JIA patsientide alatiiiibid uuringusse kaasates olid: 60,5% ERA ja 39,5% JPsA, kellel oli kas puudulik
ravivastus voi kes ei talunud >1 haigust modifitseerivaid antireumaatilisi ravimeid (DMARD) ja

>1 mittesteroidseid poletikuvastaseid aineid (MSPVA). Ravi alguses teatati metotreksaadi
kasutamisest 65,1% patsientidest (63,5% [33/52] ERA patsientidest ja 67,6% [23/34] JPsA
patsientidest). 12 ERA patsienti 52-st raviti samaaegselt sulfasalasiiniga (23,1%). Patsiendid, kelle
kehakaal ravi alguses oli <50 kg (n=30), said 75 mg annuse, ja patsiendid kehakaaluga >50 kg (n=56)
said 150 mg annuse. Vanus ravi alguses oli vahemikus 2...17 aastat, 3 patsienti vanuses 2...<6 aastat,
22 patsienti vanuses 6...<12 aastat ja 61 patsienti vanuses 12...<18 aastat. Ravi alguses oli Juveniilse
Artriidi Haigusaktiivsuse Skoor (Juvenile Arthritis Disease Activity Score, JADAS)-27 15,1 (SD: 7,1).

Esmane tulemusnditaja oli aeg haiguse dgenemiseni randomiseeritud tagasivotmise perioodil (2. osa).
Haiguse dgenemist defineeriti kui >30% tulemusnéitaja halvenemist vihemalt kolmes JIA ACR
ravivastuse kriteeriumis kuuest ja >30% paranemist mitte rohkem kui tihes JIA ACR ravivastuse
kriteeriumis kuuest ja vihemalt kahe aktiivse liigese haaratusega.

1. osa 16puks esines 75 patsiendil 86-st (87,2%) JIA ACR 30 ravivastus ja nad kaasati uuringu
2. osasse.

Uuring saavutas esmase tulemusnéitaja, ndidates statistiliselt olulist haiguse d4genemiseni kuluva aja
pikenemist sekukinumabiga ravitud patsientidel vorreldes platseeboga 2. osas. Haiguse dgenemise risk
vihenes 72% sekukinumabi saanud patsientidel vorreldes platseebot saanud patsientidega 2. osas
(riskitiheduste suhe=0,28, 95% CI: 0,13...0,63, p<0,001) (joonis 4 ja tabel 18). 2. osa kestel esines
haiguse dgenemist kokku 21 patsiendil platseeboriihmas (11 JPsA ja 10 ERA), vorreldes

10 patsiendiga sekukinumabi rithmas (4 JPsA ja 6 ERA).
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Joonis 4  Kaplan-Meieri hinnangud haiguse ligenemiseni kuluva aja kohta 2. osas

1004

804
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Aeg (pievad)

Sekukinumab = ------ Platseebo 2. osas + Tsenseeritud

Riskipatsientide arv
Sekukinumab 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
Platseebo 2. osas 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

Tabel 18  Haiguse digenemiseni kulunud aja elulemuse analiiiis — 2. osa

Sekukinumab Platseebo 2. osas
(n=37) (n=38)

Agenemise juhtude arv 2. osa 16pus, n (%) 10 (27,0) 21 (55.,3)
Kaplan-Meieri hinnangud:
Mediaan, paevades (95% CI) NC (NC; NC) 453,0 (114,0...NC)
Agenemistevaba miir 6. kuul (95% CI) 85,8 (69,2...93,8) 60,1 (42,7...73,7)
Agenemistevaba mar 12. kuul (95% CI) 76,7 (58,7...87,6) 54,3 (37,1...68,7)
Agenemistevaba méir 18. kuul (95% CI) 73,2 (54,6...85,1) 42,9 (26,7...58,1)
Riskitiheduste suhe platseebole: Hinnang 0,28 (0,13...0,63)
(95% CI)
Stratifitseeritud log-rank testi p-viirtus <0,001**
Analiiiis viidi 14bi kdigil randomiseeritud patsientidel, kes said vihemalt iihe annuse uuringuravimit
2. 0sas.
Sekukinumab: k&ik patsiendid, kes ei votnud platseebot. Platseebo 2.osas: koik patsiendid, kes
votsid platseebot 2. osas ja sekukinumabi teis(t)es osa(de)s. NC = ei ole arvutatav (not calculable).
** = Statistiliselt oluline iihepoolse olulisuse tasemega 0,025.

Avatud rithmaga 1. osas said koik patsiendid sekukinumabi kuni 12. nddalani. 12. nddalal saavutasid
83,7%, 67,4% ja 38,4% lastest vastavalt JIA ACR 50, 70 ja 90 ravivastuse (joonis 5). Sekukinumabi
toime algas juba 1. niddalal. 12. nidalal oli JADAS-27 skoor 4,64 (SD: 4,73) ja keskmine JADAS-27
langus ravi algusega vorreldes oli -10,487 (SD: 7,23).
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Joonis 5 ACR 30/50/70/90 ravivastus JIA uuringus aja jooksul kuni 12. niidalani 1. osas*

100 —
90
80
70
Ravivastuse 607

saavutanute 50

protsent 40 -
30
20 A
10 H

Acg (nddalad)

—6 — ACR30 (N=86) —© = ACRS50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) == =A== ACRO0 (N=86)

*puuduvate andmete puhul kasutati ravivastuse imputatsiooni

Andmed vanuserithmas 2...<6 aastat olid ebaselged uuringusse kaasatud alla 6-aastaste patsientide
vaikese arvu tottu.

Euroopa Ravimiamet ei kohusta esitama Cosentyxiga 1dbi viidud uuringute tulemusi naastulise
psoriaasiga lastel slinnist kuni 6. eluaastani ja kroonilise idiopaatilise artriidiga lastel stinnist kuni
2. eluaastani (teave lastel kasutamise kohta vt 10ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Enamik naastulise psoriaasi, psoriaatilise artriidi ja ankiiloseeriva spondiiliidiga patsientidel taheldatud
farmakokineetilisi omadusi olid sarnased.

Imendumine

Pérast vedela ravimvormina 300 mg iihekordse subkutaanse annuse manustamist tervetele
vabatahtlikele, saabus sekukinumabi maksimaalne kontsentratsioon seerumis 43,2+10,4 ug/ml
2...14 pdeva pirast annuse manustamist.

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal saabus pérast 150 mg voi 300 mg tihekordse
subkutaanse annuse manustamist naastulise psoriaasiga patsientidele sekukinumabi maksimaalne
kontsentratsioon seerumis (vastavalt 13,7+4,8 pg/ml voi 27,3+9,5 ug/ml) 5...6 pdeva parast annuse
manustamist.

Pérast ravimi esialgset liks kord nédalas manustamist esimese kuu jooksul jédi populatsiooni
farmakokineetilises analiilisis maksimaalse kontsentratsiooni saabumise aeg vahemikku 31...34 péeva.

Andmesimulatsiooni pohjal oli parast 150 mg voi 300 mg subkutaanset manustamist tasakaaluseisundi
maksimaalne kontsentratsioon (Cmax,ss) vastavalt 27,6 pg/ml ja 55,2 pg/ml. Populatsiooni
farmakokineetiline analiiiis viitab sellele, et ravimi iiks kord kuus manustamisel saavutatakse
tasakaaluseisund pérast 20 néadalat.

Vorreldes iihekordse annuse manustamise jargselt tdheldatud plasmakontsentratsiooniga, ilmnes
populatsiooni farmakokineetilises analiiiisis, et parast korduvat {iks kord kuus manustamist sdilitusravi
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ajal, esines maksimaalse plasmakontsentratsiooni ja kontsentratsioonikdvera aluse pindala (AUC)
2-kordne suurenemine.

Populatsiooni farmakokineetiline analiiiis nditas, et naastulise psoriaasiga patsientidel imendus
sekukinumab keskmise absoluutse biosaadavusega 73%. Uuringute 10ikes arvutati absoluutse
biosaadavuse vahemikuks 60...77%.

Sekukinumabi biosaadavus psoriaatilise artriidiga patsientidel oli populatsiooni farmakokineetilise
mudeli pdhjal 85%.

Pérast 300 mg subkutaanset manustamist nidalatel 0, 1, 2, 3 ja 4, millele jérgnes 300 mg iga kahe
néddala jdrel, oli sekukinumabi keskmine + SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon 16. nadalal
ligikaudu 55,1+£26,7 ug/ml ja 58,1£30,1 pg/ml vastavalt HS uuringus 1 ja HS uuringus 2.
Jaotumine

Parast iihekordset intravenoosset manustamist naastulise psoriaasiga patsientidele jdi keskmine
jaotusruumala terminaalfaasis (V,) vahemikku 7,10...8,60 liitrit, mis néitab, et sekukinumabi

perifeerne jaotumine on piiratud.

Biotransformatsioon

Suurem osa IgG eliminatsioonist toimub rakusisese katabolismi teel, millele jargneb vedela-faasi voi
retseptor-vahendatud endotsiitoos.

Eritumine

Keskmine siisteemne kliirens (CL) pérast iihekordset intravenoosset manustamist naastulise
psoriaasiga patsientidele jdi vahemikku 0,13...0,36 1/pdevas. Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi
pohjal oli keskmine siisteemne kliirens (CL) naastulise psoriaasiga patsientidel 0,19 I/pdevas. Sugu ei
mojutanud kliirensit. Kliirens oli annusest ja ajast soltuv.

Keskmine eliminatsiooni poolvéartusaeg, hinnatuna populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pdhjal,
oli naastulise psoriaasiga patsientidel 27 paeva, jaddes ravimi intravenoosse manustamisega psoriaasi
uuringute 15ikes vahemikku 18...46 péeva.

Populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi pohjal oli keskmine siisteemne CL. méadase
higinddrmepdletikuga patsientidel parast 300 mg subkutaannset manustamist nédalatel 0, 1, 2, 3 ja 4,

millele jargnes 300 mg iga kahe nédala jarel, 0,26 /péevas.

Keskmine eliminatsiooni poolvéértusaeg, hinnatuna populatsiooni farmakokineetilise analiiiisi phjal,
oli médase higindarmepdletikuga patsientidel 23 péeva.

Lineaarsus/mittelineaarsus

Sekukinumabi iihekordsete ja korduvate annuste farmakokineetikat naastulise psoriaasiga patsientidel
hinnati mitmes uuringus, kus manustati intravenoosseid annuseid vahemikus 1 x 0,3 mg/kg kuni

3 x 10 mg/kg ning subkutaanseid annuseid vahemikus 1 x 25 mg kuni korduvate 300 mg annusteni.
Kdikide annuseskeemide puhul oli plasmakontsentratsioon proportsionaalne annusega.

Patsientide eririhmad

Eakad
Populatsiooni farmakokineetilise analiilisi pohjal piiratud arvul eakatel (n=71 vanuses >65 aasta ja n=7
vanuses >75 aasta) olid eakatel ja alla 65-aastastel patsientidel tdheldatud kliirensi vaértused sarnased.
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Neeru- voi maksakahjustusega patsiendid

Neeru- vdi maksakahjustusega patsientide kohta farmakokineetilised andmed puuduvad. Intaktse
sekukinumabi, IgG monoklonaalse antikeha, eritumine neerude kaudu on arvatavasti vihene ja
vihetdhtis. IgG-d erituvad peamiselt katabolismi teel ja ei ole oodata maksakahjustuse mdju
sekukinumabi kliirensile.

Kehakaalu moju farmakokineetikale
Sekukinumabi kliirens ja jaotusruumala suureneb vastavalt kehakaalu suurenemisele.

Lapsed

Naastuline psoriaas

Kahes lasteuuringus said modduka kuni raske naastulise psoriaasiga (6...alla 18-aastased) patsiendid
sekukinumabi soovitatava laste annustamisskeemi jargi. 24. nddalal oli >25... <50 kg kaaluvate
patsientide keskmine + SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon parast 75 mg sekukinumabi
manustamist 19,8 £ 6,96 ug/ml (n=24) ja >50 kg kaaluvate patsientide keskmine + SD
tasakaaluseisundi kontsentratsioon parast 150 mg sekukinumabi manustamist oli 27,3 + 10,1 pg/ml
(n=36). Keskmine = SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon <25 kg kaaluvatel patsientidel (n==8)

24. nédalal parast 75 mg annuse manustamist oli 32,6 + 10,8 ug/ml.

Juveniilne idiopaatiline artriit

Lasteuuringus said ERA ja JPsA patsiendid (2...alla 18 aastased) sekukinumabi soovitatava laste
annustamisskeemi jargi. 24. nddalal oli <50 kg kaaluvate ja >50 kg kaaluvate patsientide keskmine
+ SD tasakaaluseisundi kontsentratsioon vastavalt 25,2 + 5,45 pg/ml (n=10) ja 27,9 + 9,57 pg/ml
(n=19).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Sekukinumabi voi hiire hiirevastase IL-17A antikehaga 14bi viidud farmakoloogilise ohutuse,
korduvtoksilisuse ja reproduktsioonitoksilisuse voi kudede ristreaktiivsuse konventsionaalsed

uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele (tdiskasvanud voi lapsed).

Sekukinumabi kartsinogeense toime hindamiseks ei ole loomkatseid 1dbi viidud.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Sukroos

Histidiin
Histidiinvesinikkloriidmonohtidraat
Poliisorbaat 80

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, vélja arvatud nendega, mis on loetletud
16igus 6.6.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat
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Pirast manustamiskolblikuks muutmist

Ravimi kasutusaegne keemilis-fiiiisikaline stabiilsus on tdestatud 24 tunni jooksul temperatuuril
2...8°C.

Kui preparaadi manustamiskdlblikuks muutmise meetodid ei vélista mikrobioloogilise saastatuse ohtu,
tuleb ravim kohe dra kasutada.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi manustamiskolblikuks muutmist vt 16ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Cosentyx on saadaval vérvitust klaasist viaalis, mis on kaetud halli kummikorgi ja
alumiiniumtihendiga, millel on valge eemaldatav kate ning sisaldab 150 mg sekukinumabi.

Cosentyx on saadaval pakendis, milles on iiks viaal.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Uhekordseks kasutamiseks ette nihtud viaal sisaldab 150 mg sekukinumabi lahustamiseks steriilses
siistevees. Saadud lahus peab olema selge ja varvitu kuni kergelt kollakas. Mitte kasutada, kui
lilofiliseeritud pulber ei ole tiielikult lahustunud voi vedelik sisaldab silmaga nihtavaid osakesi, on
higune vai tajutavalt pruunikas.

Lahustamine

Cosentyx 150 mg siistelahuse pulbri peab tervishoiutodtaja ette valmistama. Subkutaanne siistelahus
tuleb valmistada kasutades aseptilist metoodikat ja ilma katkestuseta. Valmistamisaeg korgi
labistamisest kuni tdieliku lahustumiseni kestab keskmiselt 20 minutit ja ei tohi tiletada 90 minutit.

1. Laske pulbri viaalil soojeneda toatemperatuurini ning veenduge, et steriilne siistevesi on samuti
toatemperatuuril.

2. Tommake 1 ml skaalajaotusega iihekordselt kasutatavasse siistlasse veidi iile 1,0 ml steriilset
stistevett ja kohandage 1,0 ml-ni.

3. Eemaldage viaalilt plastmasskate.

4. Torgake siistla noel 1abi kummikorgi keskosa viaali, mis sisaldab pulbrit, ja lahustage pulber
siistides aeglaselt viaali 1,0 ml steriilset siistevett. Steriilse siistevee juga peab olema suunatud
pulbri poole.

5. Kallutage viaali ligikaudu 45° ja liigutage seda umbes 1 minuti jooksul ettevaatlikult sdormeotste

vahel. Arge viaali loksutage ega {imber pddrake.

6. Hoidke viaali toatemperatuuril vihemalt 10 minutit, et pulber lahustuks. Lahus voib vahutada.

7. Kallutage viaali ligikaudu 45° ja liigutage seda umbes 1 minuti jooksul ettevaatlikult sdrmeotste
vahel. Arge viaali loksutage ega iimber pddrake.

8. Laske viaalil seista toatemperatuuril ligikaudu 5 minutit. Saadud lahus peab olema selge. Selle
virvus on virvitu kuni kergelt kollakas. Arge kasutage, kui liiofiliseeritud pulber ei ole tiielikult
lahustunud vai kui vedelik sisaldab néhtavaid osakesi, on higune v3i pruuni varvi.

9. Valmistage ette vajalik arv viaale (2 viaali 300 mg annuse jaoks).

Kasutamata ravimpreparaat voi jddtmematerjal tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.
Kasutamine lastel
75 mg annust saavatele lastele tuleb tihekordsest viaalist, mis sisaldab 150 mg sekukinumabi steriilse

veega lahustamiseks ja siistimiseks, veidi rohkem kui 0,5 ml subkutaanset siistelahust siistlasse
tdmmata ja iilejadnud lahus kohe hédvitada. Tdpne kasutusjuhend on pakendi infolehes.
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7.  MUUGILOA HOIDJA
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev: 15.jaanuar 2015

Miitigiloa viimase uuendamise kuupéev: 3. september 2019

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.cu.
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II LISA
BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA
RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja(te) nimi ja aadress

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Prantsusmaa

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Samsung Biologics Co.Ltd.

300 Songdo Bio-Daero, Yeonsu-Gu
21987 Incheon

Korea Vabariik

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Stistelahuse pulber

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Sloveenia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hispaania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa

Stistelahus siistlis / Stistelahus pen-stistlis
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa
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Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.
B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 15ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpidevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti noudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mojutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse véi riski minimeerimise) eesmark.
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III LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 75 mg sekukinumabi 0,5 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 sustel

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/012 Pakendis 1 stistel

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 75 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

102



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (KOOS BLUE BOX’iga) - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 75 mg sekukinumabi 0,5 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 3 (3 pakendit, igas 1) siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/013 Mitmikpakendis 3 (3 x 1) siistlit

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 75 mg

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

104



VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA BLUE BOX’ita) - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 75 mg sekukinumabi 0,5 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 siistel. Mitmikpakendi osa. Mitte miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/013 Mitmikpakendis 3 (3 x 1) stistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 75 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

SUSTLI BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Novartis Europharm Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Cosentyx 75 mg siistevedelik
secukinumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 150 mg sekukinumabi 1 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 sustel
2 sustlit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Hoida siistlid vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/002 Pakendis 1 siistel
EU/1/14/980/003 Pakendis 2 ststlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 150 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (KOOS BLUE BOX’iga) - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 150 mg sekukinumabi 1 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 6 (3 pakendit, igas 2) siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/006 Mitmikpakendis 6 (3 x 2) siistlit

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 150 mg

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vbitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA BLUE BOX’ita) - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 150 mg sekukinumabi 1 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

2 siistlit. Mtimikpakendi osa. Mitte miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/006 Mitmikpakendis 6 (3 x 2) stistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 150 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

SUSTLI BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Novartis Europharm Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Cosentyx 150 mg siistevedelik
secukinumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 150 mg sekukinumabi 1 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

1 SensoReady pen-siistel
2 SensoReady pen-siistlit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.
Hoida pen-siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/004 Pakendis 1 pen-siistel
EU/1/14/980/005 Pakendis 2 pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viétkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (KOOS BLUE BOX’iga) — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 150 mg sekukinumabi 1 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 6 (3 pakendit, igas 2) pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11.

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/007 Mitmikpakendis 6 (3 x 2) pen-siistlit

13.

PARTII NUMBER

Lot

| 14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

| 15.

KASUTUSJUHEND

| 16.

TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 150 mg

| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viitkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA BLUE BOX’ita) — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 150 mg sekukinumabi 1 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

2 pen-siistlit. Mitmikpakendi osa. Mitte miiiia eraldi.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/007 Mitmikpakendis 6 (3 x 2) pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis
secukinumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU

SensoReady pen-siistel
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 300 mg sekukinumabi 2 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 sustel

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/008 Pakendis 1 stistel

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 300 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (KOOS BLUE BOX’iga) - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 300 mg sekukinumabi 2 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 3 (3 pakendit, igas 1) siistlit

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

126



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/009 Mitmikpakendis 3 (3 x 1) stistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 300 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA BLUE BOX’ita) - siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel sisaldab 300 mg sekukinumabi 2 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

1 siistel. Mitmikpakendi osa. Mitte miiiia eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/009 Mitmikpakendis 3 (3 x 1) stistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 300 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-véotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

SUSTLI BLISTER

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis
secukinumabum

| 2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Novartis Europharm Limited

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

5. MUU
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Cosentyx 300 mg siistevedelik
secukinumabum
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

UKSIKPAKENDI KARP — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 mg sekukinumabi 2 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

1 UnoReady pen-siistel

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/010 Pakendis 1 pen-siistel

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VALISKARP (KOOS BLUE BOX’iga) — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 mg sekukinumabi 2 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus

Mitmikpakend: 3 (3 pakendit, igas 1) pen-siistlit

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

134



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistlid vélispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/011 Mitmikpakendis 3 (3 x 1) pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIKPAKENDI VAHEKARP (ILMA BLUE BOX’ita) — pen-siistel

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks pen-siistel sisaldab 300 mg sekukinumabi 2 ml-s lahuses.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: trehaloosdihiidraati, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, metioniini,
poliisorbaat 80, siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus.

1 pen-siistel. Mitmikpakendi osa. Mitte miitia eraldi.

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne
Uhekordseks kasutamiseks.

Lisatakse QR-kood
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte lasta kiilmuda.
Hoida pen-siistel vilispakendis, valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/011 Mitmikpakendis 3 (3 x 1) pen-siistlit

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-véotkood

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

PEN-SUSTLI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Cosentyx 300 mg siistevedelik
secukinumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU

UnoReady pen-siistel
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KARP - viaal

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Cosentyx 150 mg siistelahuse pulber
secukinumabum

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks viaal sisaldab 150 mg sekukinumabi. Pérast lahustamist sisaldab 1 ml lahust 150 mg
sekukinumabi.

3. ABIAINED

Sisaldab ka: sukroosi, histidiini, histidiinvesinikkloriidmonohiidraati, poliisorbaat 80.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahuse pulber

1 viaal

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Subkutaanne

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/14/980/001

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Cosentyx 150 mg

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-viotkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

‘ 18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Cosentyx 150 mg siistelahuse pulber
secukinumabum
s.C.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER

Lot

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis
sekukinumab (secukinumabum)

Enne ravimi kasutamist endal (v6i oma lapsel) lugege hoolikalt infolehte, sest siin on vajalikku

teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile (vdi teie lapsele). Arge andke seda kellelegi teisele.
Ravim voib olla neile kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased teie (vdi teie lapse)
haigusndhtudega.

- Kui teil (vai teie lapsel) tekib iikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime vaib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt
16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist
Kuidas Cosentyxi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Cosentyxi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AN S

1. Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse

Cosentyx sisaldab toimeainena sekukinumabi. Sekukinumab on monoklonaalne antikeha, mis kuulub
ravimite rithma, mida kutsutakse interleukiini (IL) inhibiitoriks. See ravim toimib neutraliseerides
IL-17A-nimelise valgu aktiivsust, mille tase on suurenenud teatud haiguste, nagu psoriaas,
psoriaatiline artriit ja aksiaalne spondiiloartriit, korral.

Cosentyxi kasutatakse jargmise poletikulise haiguse raviks:

o Naastuline psoriaas lastel
o Juveniilne idiopaatiline artriit, sealhulgas entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline
artriit

Naastuline psoriaas lastel

Cosentyxiga ravitakse nahahaigust, mida kutsutakse ,,naastuliseks psoriaasiks®, mis pohjustab nahka
kahjustavat pdletikku. Cosentyx vahendab poletikku ning teisi haiguse siimptome. Cosentyxi
kasutatakse mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga noorukitel ja lastel (6-aastased ja vanemad).

Cosentyxi kasutamine naastulise psoriaasi korral soodustab teie (v0i teie lapse) naha seisundi
paranemist, vihendades siimptome, nagu ketendus, siigelus ja valu.

Juveniilne idiopaatiline artriit, sealhulgas entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline
artriit

Cosentyxi kasutatakse patsientidel (6-aastased ja vanemad) juveniilse idiopaatilise artriidi
kategooriatesse kuuluvate seisundite raviks, mida nimetatakse ,,entesiidiga seotud artriit ja
»juveniilne psoriaatiline artriit*. Need seisundid on pdletikulised haigused, mis mojutavad liigeseid ja
kohti, kus kodlused liituvad luuga.

Cosentyxi kasutamine entesiidiga seotud artriidi ja juveniilse psoriaatilise artriidi korral on teile (vdi
teie lapsele) kasulik, vahendades siimptomeid ja parandades teie (voi teie lapse) fiiiisilist tegevust.
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2. Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist

Cosentyxi ei tohi kasutada:

. kui teie (v0i teie laps) olete sekukinumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud
16igus 6) suhtes allergiline.
Kui te arvate, et voite olla allergiline, pidage enne Cosentyxi kasutamist ndu oma arstiga;

o kui teil (v6i teie lapsel) on aktiivne infektsioon, mida teie arst peab oluliseks (niiteks aktiivne
tuberkuloos).

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Raédkige enne Cosentyxi kasutamist oma arsti, meditsiinide voi apteekriga:

kui teil (voi teie lapsel) on kdesoleval hetkel infektsioon;

kui teil (v0i teie lapsel) on pikaajaline v&i korduvad infektsioonid;

kui te (v0i teie laps) olete lateksi suhtes allergiline;

kui teil (voi teie lapsel) on soolestikus pdletik, mida kutsutakse Crohni toveks;

kui teil (voi teie lapsel) on jamesoolepodletik, mida kutsutakse haavandiliseks koliidiks;

kui teid (vdi teie last) on hiljaaegu vaktsineeritud v4i vaktsineerimine on plaanis Cosentyxi ravi

ajal;

o kui teie (vOi teie laps) saate monda muud psoriaasiravi, néiteks teist immunosupressanti voi
fototeraapiat ultraviolett-(UV-)kiirgusega.

Tuberkuloos

Rédkige oma arstiga, kui teil (voi teie lapsel) on voi on varem olnud tuberkuloos. Ridkige oma arstile
ka sellest, kui teie (v0i teie laps) olete hiljuti olnud l&hikontaktis isikuga, kellel on tuberkuloos. Enne
Cosentyxi kasutamist uurib arst teid (voi teie last) tuberkuloosi suhtes ja voib teostada tuberkuloosi
analiilisi. Kui teie arst arvab, et teil (vdi teie lapsel) on risk tuberkuloosi tekkeks, voidakse teile (voi
teie lapsele) médrata ravimeid selle raviks. Kui ravi ajal Cosentyxiga ilmnevad tuberkuloosi
stimptomid (nt piisiv koha, kehakaalu langus, loidus v6i vdike palavik), teatage sellest kohe oma
arstile.

B-hepatiit

Rédkige oma arstiga, kui teil (vdi teie lapsel) on voi on varem olnud B-hepatiidi infektsioon. See
ravim vO0ib pdhjustada infektsiooni reaktiveerumist. Enne ravi ja ravi ajal sekukinumabiga voib arst
teid (voi teie last) kontrollida infektsioonindhtude suhtes. Teatage oma arstile, kui mérkate monda
jargmistest siimptomitest: visimuse siivenemine, naha voi silmavalgete kollasus, tume uriin, isutus,
iiveldus ja/voi valu paremal pool iilakShus.

Haavandiline soolepdletik (Crohni tobi voi haavandiline koliit)

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti v3i otsige meditsiinilist abi, kui teil (v0i teie
lapsel) esineb kohukrampe ja —valu, kdhulahtisust, kehakaalu langust, verd véljaheites voi mis tahes
muid sooleprobleemide néhtusid.

Olge tihelepanelik infektsioonide ja allergiliste reaktsioonide suhtes

Cosentyx voib pohjustada tdsiseid korvaltoimeid, sealhulgas infektsioone ja allergilisi reaktsioone.
Kui te (voi teie laps) kasutate Cosentyxi, peate te kasutamise ajal olema tihelepanelik teatud
seisundite suhtes.

Ldpetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti v3i otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis

tahes siimptomeid, mis viitavad vdimalikule tdsisele infektsioonile voi allergilisele reaktsioonile. Need
ndhud on loetletud ,, Tdsiste korvaltoimete* all 16igus 4.
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Lapsed ja noorukid
Naastulise psoriaasiga lastel vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada, sest seda ravimit ei
ole selles vanuserithmas uuritud.

Juveniilse idiopaatilise artriidiga (entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline artriit) lastel
vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada.

Teiste ndidustustega lastel ja noorukitel (alla 18-aastased) ei soovitada Cosentyxi kasutada, sest seda
ravimit ei ole selles vanuserithmas uuritud.

Muud ravimid ja Cosentyx

Teatage oma arstile voi apteekrile:

. kui te (v0i teie laps) votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid;

o kui teid (v0i teie last) on hiljuti vaktsineeritud vai teid vaktsineeritakse 1dhiajal. Cosentyxi
kasutamise ajal ei tohi teile (vOi teie lapsele) manustada teatud tiilipi vaktsiine (elusvaktsiinid).

Rasedus, imetamine ja viljakus

o Cosentyxi kasutamist raseduse ajal on soovitatav valtida. Selle ravimi toimed rasedatele on
teadmata. Kui te (vOi teie laps) olete fertiilses eas, on teil (voi teie lapsel) soovitatav rasestumist
viltida ning peate kasutama Cosentyx-ravi ajal ja vidhemalt 20 nédalat parast viimast Cosentyxi
annust sobivat rasestumisvastast vahendit.

Radkige oma arstiga, kui te (v0i teie laps) olete rase, vdite olla rase voi kavatsete rasestuda.

o Radkige oma arstiga, kui te (v0i teie laps) toidate last rinnaga voi plaanite last rinnaga toita. Teie
arst peab otsustama, kas te (v0i teie laps) jétkate rinnaga toitmist voi kasutate Cosentyxi.
Molemad korraga ei ole lubatud. Te (voi teie laps) ei tohi last rinnaga toita vahemalt 20 nddalat
pérast viimast Cosentyxi annust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
On ebatdendoline, et Cosentyx mdjutaks teie autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.
3. Kuidas Cosentyxi kasutada

Kasutage seda ravimit alati nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage néu oma
arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Cosentyxi manustatakse nahaaluse siistena (subkutaanne siiste). Teie ja arst otsustate, kas te voite
parast nduetekohast koolitust Cosentyxi ise siistida voi teeb seda hooldaja.

On oluline, et te ei proovi Cosentyxi ise siistida, kuni te pole ldbinud arsti, meditsiinide vdi apteekri
tehtud koolitust.

Tépseid juhiseid Cosentyxi siistimise kohta vt ,,Cosentyx 75 mg siistli kasutusjuhend” selle infolehe
16pus.

Kasutusjuhendi leiate ka jargneva QR-koodi ja kodulehe kaudu:
Lisatakse QR-kood
WWWw.cosentyx.eu
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Kui palju ja kui kaua Cosentyxi manustatakse
Teie arst otsustab, kui palju Cosentyxi te (vai teie laps) vajate ja kui kaua te peate seda kasutama.

Naastuline psoriaas lastel (vanuses 6 aastat ja vanemad)
o Soovitatav annus nahaaluse siistena pdhineb kehakaalul:
o Kehakaal alla 25 kg: 75 mg nahaaluse stistena.
o Kehakaal 25 kg voi rohkem ja alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.

o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.
Teie arst vOib suurendada annust 300 milligrammini.
o Iga 75-milligrammine annus saadakse ithe 75-milligrammise siistena. 150-milligrammine

annus ja 300-milligrammine annus manustatakse teisi annusevorme/tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate te (voi teie laps) edaspidi iganddalaseid siisteid niadalatel 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuiste siistetega.

Juveniilne idiopaatiline artriit (entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline artriit)

o Soovitatav annus nahaaluse siistena pohineb kehakaalul:
o Kehakaal alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.
o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.
o Iga 75-milligrammine annus saadakse {ihe 75-milligrammise siistena. 150-milligrammine annus

manustatakse teisi annusevorme/tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate te (vOi teie laps) edaspidi iganddalaseid siisteid nidalatel 1, 2, 3 ja 4,
seejarel jatkatakse igakuiste siistetega.

Ravi Cosentyxiga on pikaajaline. Teie arst jélgib regulaarselt teie (voi teie lapse) seisundit, et teha
kindlaks, kas ravil on soovitud tulemus.

Kui te kasutate Cosentyxi rohkem, kui ette nihtud
Kui teile (vai teie lapsele) on manustatud Cosentyxi rohkem, kui teile (voi teie lapsele) ette ndhtud voi
arsti ettekirjutusest varem, radkige sellest oma arstile.

Kui te unustate Cosentyxi kasutada
Kui te unustate Cosentyxi annuse siistimata, siistige jargmine annus kohe, kui see teile (voi teie
lapsele) meenub. Radkige sellest oma arstile ning arutage, millal tuleks jargmine annus manustada.

Kui te (voi teie laps) lIopetate Cosentyxi kasutamise

Cosentyxi kasutamise l0petamine ei ole ohtlik. Samas, kui te 15petate ravi, voivad teie (voi teie lapse)
psoriaasi siimptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti v3i otsige meditsiinilist abi, kui teil (v0i teie
lapsel) esineb mis tahes jargmisi kdrvaltoimeid:

Voimalikud tdsised korvaltoimed — nihtudena véivad esineda:
palavik, gripitaolised siimptomid, ine higistamine;

vasimus voi dhupuuduse tunne; kdha, mis ei taandu;

soe, punetav ja valulik nahk voi valulik nahalove koos villidega;
pOletav tunne urineerimisel.
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Tosine allergiline reaktsioon — nihtudena vdivad esineda:

hingamis- v3i neelamisraskus;

madal vererdhk, mis voib pdhjustada pearinglust voi uimasust;
néo, huulte, keele voi kori tursumine;

tdsine nahasiigelus koos punase 166be ja punnidega.

Teie arst otsustab, kas ja millal v&ite (v0i voib teie laps) raviga uuesti alustada.

Muud kérvaltoimed
Enamik jérgnevatest kdrvaltoimetest on kerged kuni mdddukad. Kui neist kdrvaltoimetest muutub
moni tosiseks, teavitage sellest oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit.

Viga sage (vOivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):

iilemiste hingamisteede infektsioonid, siimptomitena kurguvalu ja ninakinnisus

(nasofariingiit, riniit).

Sage (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

ohatis (huuleherpes);

ko6hulahtisus;

tilkuv nina (rinorroa);

peavalu;

iiveldus;

vasimus;

stigelev, punetav ja kuiv nahk (ekseem).

Aeg-ajalt (vGivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

suusoor (suulimaskesta kandidiaas);

margid madalast valgeliblede tasemest, nagu palavik, kurguvalu voi suuhaavandid
infektsioonide tottu (neutropeenia);

viliskorvapdletik (otitis externa);,

eritis silmadest koos siigeluse, punetuse ja tursega (konjunktiviit);

siigelev 166ve (urtikaaria);

alumiste hingamisteede infektsioonid;

kohukrambid ja —valu, kdhulahtisus, kaalulangus v4i veri viljaheites (sooleprobleemide
nihud);

viikesed siligelevad villid peopesades, jalataldadel ning sdrmede ja varvaste vahel
(diishidrootiline ekseem);

jalaseen (tinea pedis).

Harv (vdivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

tosine allergiline reaktsioon koos Sokiga (anafiilaktiline reaktsioon);

naha ulatuslik punetus ja ketendus, mis vdib siigeleda vai valutada (eksfoliatiivne
dermatiit);

viikeste veresoonte poletik, mis voib pohjustada viikeste punaste voi lillade kiihmudega
nahalodvet (vaskuliit);

kaela, ndo, suu voi kori turse, mis voib pohjustada neelamis- voi hingamisraskuseid
(angioodeem).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

naha ja limaskestade seennakkused (sealhulgas s66gitoru kandidiaas);
valulik turse ja nahahaavandid (gangrenoosne pliodermia).
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Korvaltoimetest teatamine

Kui teil (voi teie lapsel) tekib iikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega. Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud.
Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada
rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cosentyxi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit:
o parast kolblikkusaega, mis on mérgitud viliskarbil voi siistli etiketil pérast ,,EXP*.
o kui vedelik sisaldab silmaga ndhtavaid osakesi, on hdgune vdi tajutavalt pruunikas.

Siistlit hoida suletuna karbis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.
Mitte lasta kiilmuda. Mitte loksutada.

Vajadusel voib Cosentyxi hoida kiilmkapist véljas, kuid ainult {ihel korral kuni 4 jérjestikust 66paeva
ning hoida toatemperatuuril kuni 30 °C.

Cosentyx siistel on ainult ihekordseks kasutamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cosentyx sisaldab

- Toimeaine on: sekukinumab. Uks siistel sisaldab 75 mg sekukinumabi.

- Teised koostisosad on: trehaloosdihiidraat, histiidin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat,
metioniin, poliisorbaat 80 ja siistevesi.

Kuidas Cosentyx vilja niieb ja pakendi sisu

Cosentyx siistelahus on selge vedelik. Selle véirvus varieerub vérvitust kuni kergelt kollakani.
Cosentyx 75 mg siistelahus siistlis on saadaval 1siistliga iiksikpakendis ja 3 (3 tiksikpakendit) siistliga
mitmikpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
bnarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 0520 00

EALdoa 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
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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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Téapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Cosentyx 75 mg siistli kasutusjuhend

Enne siistimist lugege 14bi KOGU kasutusjuhend. On oluline, et te ei prooviks ennast vdi oma
hoolealust siistida enne, kui teid on dpetanud arst, meditsiinidde voi apteeker. Karbis on iiks Cosentyx
75 mg siistel eraldi pakendatuna plastikust blistrisse.

Teie Cosentyx 75 mg siistel

Siistlikaitse Sorme darik Kolb
Noelakate Siist1~i akpa etikett & Siistlikaitsme Kolvi
kolblikkusaeg ddred pea
I s | -
f v _‘JD v
h
=

Pérast ravimi siistimist aktiveeritakse siistlikaitse, et katta siistlindel. See on moeldud
tervishoiutdotajate, ravimit ise manustavate patsientide ja manustamist abistavate isikute ohutuse
parandamiseks, et kaitsta juhuslike ndelatorgete eest.

Mida on siistimiseks veel vaja:

. \
Alkoholitampoon. ]
Vatitampoon voi side. . .

Teravate esemete konteiner. :
s SN &

Oluline ohutusalane teave
Hoiatus: Hoidke siistlit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

1.

2.
3.

NG

*

Siistli noelakate voib sisaldada kuiva looduslikku kummi (lateksit), millega ei tohi kokku
puutuda sellele ainele tundlikud inimesed.

Arge avage suletud vilispakendit enne, kui olete valmis kasutama seda ravimit.

Arge kasutage seda ravimit, kui vélispakendi vi blistri sulgur on katki, sest sellise ravimi
kasutamine ei pruugi olla ohutu.

Arge kasutage siistlit, kui see on kukkunud kdvale pinnale vdi kui siistel on kukkunud pérast
ndelakatte eemaldamist.

Arge kunagi jitke siistlit kohtadesse, kus teised vdivad seda kahjustada.

Arge loksutage siistlit.

Enne kasutamist valtige puutumist vastu siistlikaitsme aéri. Nende puudutamisel voib
stistlikaitse enneaegselt aktiveeruda.

Eemaldage noelakate ainult vahetult enne siiste tegemist.

Siistlit ei saa uuesti kasutada. Kasutatud siistel visake viivitamatult teravate esemete
konteinerisse.
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Cosentyx 75 mg siistli sdilitamine

1. Seda ravimit hoida suletud vilispakendis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis
temperatuurivahemikus 2 °C ja 8 °C. MITTE LASTA KULMUDA.

2. Pidage meelest votta siistel kiilmkapist vilja ja lasta sel soojeneda toatemperatuurini enne
sistimist (15...30 minutit).

3. Arge kasutage siistlit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud vilispakendil voi siistli etiketil
parast ,,EXP*. Kui kolblikkusaeg on moodunud, tagastage kogu pakend apteeki.

Siistekoht

Siistekoht on piirkond kehal, kuhu siistitakse.

e Soovitatav siistekoht on reie esikiilg. Voite kasutada ka
alakohtu, kuid mitte alal, mis on lahemal kui
5 sentimeetrit nabast.

o Siiste tegemiseks valige iga kord erinev koht.

e Arge siistige piirkonda, mille nahk on tundlik, esineb
verevalum, punetus, ketendus v6i on kova. Viltige
armide voi venitusarmidega piirkondi.

Kui teile teeb siiste hooldaja, vdib kasutada ka dlavarre
iilemist osa.

Cosentyx 75 mg siistli kasutamiseks ettevalmistamine

1.

nk N

Votke siistli karp kiilmkapist vélja ja hoidke seda avamata kujul ligikaudu 15...30 minutit kuni
see soojeneb toatemperatuurini.

Kui olete valmis siistlit kasutama, peske kési hoolikalt seebi ja veega.

Puhastage siistekoht alkoholitampooniga.

Votke siistel karbist vilja ning eemaldage blistrist, hoides siistlikaitsest kinni.

Uurige sustlit. Vedelik peab olema selge. Vérvus voib varieeruda varvitust kergelt kollakani. Te
voite niha viikest Shumulli, mis on normaalne. ARGE KASUTAGE, kui vedelik sisaldab
silmaga nihtavaid osakesi, on hiigune vdi tajutavalt pruunikas. ARGE KASUTAGE kui siistel
on purunenud. Nendel juhtudel tagastage kogu pakend apteeki.

Kuidas kasutada Cosentyx 75 mg siistlit

Eemaldage ettevaatlikult siistli ndelakate, hoides
sustlikaitsest kinni. Visake noelakate dra. Noela
otsas voite ndha vedeliku tilka. See on
normaalne.

152



153

Pigistage Grnalt siistekohas nahka ning torgake
ndel naha alla nagu ndidatud. Torgake siistlindel
taies ulatuses sisse ligikaudu 45-kraadise nurga
all, et kindlustada ravimi tiielik manustamine.

Hoidke siistlit nagu ndidatud. Liikake kolbi
aeglaselt 16puni, et kolvi pea oleks tdielikult
siistlikaitse dérte vahel.

Hoidke kolbi tiielikult alla surutuna, hoides
siistlit paigal 5 sekundi jooksul.

Hoidke kolb tiielikult alla surutud asendis,
samal ajal tommates ettevaatlikult siistlindela
otse siistekohast vilja.

Vabastage kolb aeglaselt ning laske
sustlikaitsmel automaatselt katta katmata
sustlinoel.

Stistekohal voib olla vdikene kogus verd. Vaite
suruda siistekohale vatitampooni vdi sideme ning
hoida seda 10 sekundit. Arge hddruge
stistekohta. Kui vaja, vdite siistekoha katta
viikese plaastriga.



Araviskamise juhised

o Visake kasutatud siistel teravate esemete
d“/’\ konteinerisse (suletav torkekindel konteiner). Teie
o ja teiste ohutuse ja tervise huvides ei tohi noelu ja
\_ kasutatud stistleid kunagi uuesti kasutada..
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis
sekukinumab (secukinumabum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist
Kuidas Cosentyxi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Cosentyxi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sunbkwd =

1. Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse

Cosentyx sisaldab toimeainena sekukinumabi. Sekukinumab on monoklonaalne antikeha, mis kuulub
ravimite rithma, mida kutsutakse interleukiini (IL) inhibiitoriks. See ravim toimib neutraliseerides
IL-17A-nimelise valgu aktiivsust, mille tase on suurenenud teatud haiguste, nagu psoriaas, madane
higinddrmepdletik, psoriaatiline artriit ja aksiaalne spondiiloartriit, korral.

Cosentyxi kasutatakse jargmiste poletikuliste haiguste raviks:

o Naastuline psoriaas

o Maédane higinddrmepdletik

o Psoriaatiline artriit

o Aksiaalne spondiiliit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit
radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

o Juveniilne idiopaatiline artriit, sealhulgas entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline
artriit

Naastuline psoriaas

Cosentyxiga ravitakse nahahaigust, mida kutsutakse ,,naastuliseks psoriaasiks®, mis pohjustab nahka
kahjustavat poletikku. Cosentyx viahendab poletikku ning teisi haiguse siimptome. Cosentyxi
kasutatakse mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel (6-aastased
ja vanemad).

Cosentyxi kasutamine naastulise psoriaasi korral soodustab naha seisundi paranemist, vdhendades
siimptome, nagu ketendus, siigelus ja valu.

Midane higindiirmepoletik

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse médaseks higinddrmepdletikuks (hidradenitis
suppurativa), vahel kutsutakse ka acne inversa’ks voi Verneuili haiguseks. See seisund on krooniline
ja valulik poletikulise naha haigus. Stimptomid voivad olla hellad s6lmekesed (muhud) ja abstsessid
(paised), millest eritub méada. Tavaliselt mojutab see kindlaid piirkondi nahal, nagu rindade all,
kaenlaalustel, sisereitel, kubemel ja tuharatel. Haigusest haaratud piirkonnas voib esineda ka
armistumist.
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Cosentyx v0ib vihendada teil esinevate sdlmekeste ja abstsesside arvu ning valu, mida tihti haigusega
seostatakse. Kui teil on médane higinddrmepdletik, antakse teile esmalt teisi ravimeid. Kui teie haigus
ei allu nendele ravimitele piisavalt hésti, antakse teile Cosentyxi.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel midase higinddrmepdletiku korral ainsa ravimina voi
kombinatsioonis antibiootikumidega.

Psoriaatiline artriit

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse ,,psoriaatiliseks artriidiks*. See on pdletikuline
liigesehaigus, millega kaasneb sageli psoriaas. Kui teil on aktiivne psoriaatiline artriit, ravitakse teid
esialgu teiste ravimitega. Kui nendele ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi
nihtude ja stimptomite leevendamiseks, fiitisilise funktsiooni parandamiseks ja haigusest haaratud
liigestes kdhre- ja luukahjustuste tekke aeglustamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel psoriaatilise artriidi korral ainsa ravimina voi kombinatsioonis
ravimiga metotreksaat.

Cosentyxi kasutamine psoriaatilise artriidi korral soodustab haigusnihtude ja stimptomite vihenemist,
aeglustades kohre- ja luukahjustuste teket ning parandades voimet tegeleda igapdevaste toimingutega.

Aksiaalne spondiiloartriit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit
radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

Cosentyxiga ravitakse haigusi, mida kutsutakse ,,ankiiloseerivaks spondiiliidiks* ja ,,radiograafilise
leiuta aksiaalseks spondiiloartriidiks. Need on poletikulised haigused, mis mojutavad peamiselt
lillisammast ning pdhjustavad lillisambas liigeste poletikku. Kui teil on ankiiloseeriv spondiiliit voi
radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit, ravitakse teid esialgu teiste ravimitega. Kui nendele
ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi ndhtude ja siimptomite leevendamiseks,
poletiku vahendamiseks ning fliiisilise funktsiooni parandamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise leiuta aksiaalse
spondiiloartriidi korral.

Cosentyxi kasutamine ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidi
korral soodustab haigusnédhtude ja siimptomite vahenemist ja parandab fiiiisilist funktsiooni.

Juveniilne idiopaatiline artriit, sealhulgas entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline
artriit

Cosentyxi kasutatakse patsientidel (6-aastased ja vanemad) juveniilse idiopaatilise artriidi
kategooriatesse kuuluvate seisundite raviks, mida nimetatakse ,,entesiidiga seotud artriit* ja
»juveniilne psoriaatiline artriit“. Need seisundid on pdletikulised haigused, mis mojutavad liigeseid ja
kohti, kus kodlused liituvad luuga.

Cosentyxi kasutamine entesiidiga seotud artriidi ja juveniilse psoriaatilise artriidi korral on teile (vdi
teie lapsele) kasulik, vahendades siimptomeid ja parandades teie (vOi teie lapse) fiilisilist tegevust.
2. Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist

Cosentyxi ei tohi kasutada:

. kui olete sekukinumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.
Kui te arvate, et voite olla allergiline, pidage enne Cosentyxi kasutamist nGu oma arstiga;

o kui teil on aktiivne infektsioon, mida teie arst peab oluliseks (nditeks aktiivne tuberkuloos).
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Raédkige enne Cosentyxi kasutamist oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga:

kui teil on kdesoleval hetkel infektsioon;

kui teil on pikaajaline v6i korduvad infektsioonid;

kui te olete lateksi suhtes allergiline;

kui teil on soolestikus pdletik, mida kutsutakse Crohni toveks;

kui teil on jimesoolepdletik, mida kutsutakse haavandiliseks koliidiks;

kui teid on hiljaaegu vaktsineeritud voi teil on plaanitud vaktsineerimine Cosentyxi ravi ajal;
kui saate monda muud psoriaasiravi, nditeks teist immunosupressanti voi fototeraapiat
ultraviolett-(UV-)kiirgusega.

Tuberkuloos

Radkige oma arstiga, kui teil on v4i on varem olnud tuberkuloos. Rédkige oma arstile ka sellest, kui
teie olete hiljuti olnud ldahikontaktis isikuga, kellel on tuberkuloos. Enne Cosentyxi kasutamist uurib
arst teid tuberkuloosi suhtes ja voib teostada tuberkuloosi analiiiisi. Kui teie arst arvab, et teil on risk
tuberkuloosi tekkeks, vdidakse teile méérata ravimeid selle raviks. Kui ravi ajal Cosentyxiga ilmnevad
tuberkuloosi siimptomid (nt piisiv kdha, kehakaalu langus, loidus voi véike palavik), teatage sellest
kohe oma arstile.

B-hepatiit

Rédkige oma arstiga, kui teil on voi on varem olnud B-hepatiidi infektsioon. See ravim vdib
pohjustada infektsiooni reaktiveerumist. Enne ravi ja ravi ajal sekukinumabiga v3ib arst teid
kontrollida infektsiooninéhtude suhtes. Teatage oma arstile, kui mérkate monda jargmistest
siimptomitest: vdsimuse slivenemine, naha voi silmavalgete kollasus, tume uriin, isutus, iiveldus ja/voi
valu paremal pool iilakShus.

Haavandiline soolepodletik (Crohni tobi voi haavandiline koliit)

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb
kohukrampe ja —valu, kohulahtisust, kehakaalu langust, verd véljaheites voi mis tahes muid
sooleprobleemide néhtusid.

Olge tihelepanelik infektsioonide ja allergiliste reaktsioonide suhtes
Cosentyx voib pohjustada tdsiseid korvaltoimeid, sealhulgas infektsioone ja allergilisi reaktsioone. Te
peate Cosentyxi kasutamise ajal olema téhelepanelik teatud seisundite suhtes.

Ldpetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti vOi otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis
tahes siimptomeid, mis viitavad vdimalikule tdsisele infektsioonile voi allergilisele reaktsioonile. Need
ndhud on loetletud ,, Tdsiste korvaltoimete* all 16igus 4.

Lapsed ja noorukid
Naastulise psoriaasiga lastel vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada, sest seda ravimit ei
ole selles vanuseriihmas uuritud.

Juveniilse idiopaatilise artriidiga (entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline artriit) lastel
vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada.

Teiste naidustustega lastel ja noorukitel (alla 18-aastased) ei soovitada Cosentyxi kasutada, sest seda
ravimit ei ole selles vanuseriithmas uuritud.

Muud ravimid ja Cosentyx

Teatage oma arstile vOi apteekrile:

. kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid ravimeid;

o kui teid on hiljuti vaktsineeritud voi teid vaktsineeritakse ldhiajal. Cosentyxi kasutamise ajal ei
tohi manustada teatud tiilipi vaktsiine (elusvaktsiinid).
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Rasedus, imetamine ja viljakus

o Cosentyxi kasutamist raseduse ajal on soovitatav viltida. Selle ravimi toimed rasedatele on
teadmata. Kui te olete fertiilses eas, on teil soovitatav rasestumist viltida ning peate kasutama
Cosentyx-ravi ajal ja vihemalt 20 niddalat pérast viimast Cosentyxi annust sobivat
rasestumisvastast vahendit.
Rédkige oma arstiga, kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda.

o Rédkige oma arstiga, kui te toidate last rinnaga voi plaanite last rinnaga toita. Teie arst peab
otsustama, kas te jitkate rinnaga toitmist vdi kasutate Cosentyxi. Molemad korraga ei ole
lubatud. Te ei tohi last rinnaga toita vihemalt 20 nédalat pérast viimast Cosentyxi annust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
On ebatdendoline, et Cosentyx mdjutaks teie autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
3. Kuidas Cosentyxi kasutada

Kasutage seda ravimit alati nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Cosentyxi manustatakse nahaaluse siistena (subkutaanne siiste). Teie ja teie arst otsustate, kas te voite
Cosentyxi ise siistida.

On oluline, et te ei proovi ise siistida, kui te pole labinud arsti, meditsiinide voi apteekri tehtud
koolitust. Pérast vastavat koolitust vdib ka hooldaja teid Cosentyxiga siistida.

Tapseid juhiseid Cosentyxi siistimise kohta vt ,,Cosentyx 150 mg siistli kasutusjuhend* selle infolehe
lopus.

Kasutusjuhendi leiate ka jargneva QR-koodi ja kodulehe kaudu:
Lisatakse QR-kood
wWww.cosentyx.eu

Kui palju ja kui kaua Cosentyxi manustatakse
Teie arst otsustab, kui palju Cosentyxi te vajate ja kui kaua te peate seda kasutama.

Naastuline psoriaas

Tdiskasvanud
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganadalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega. SGltuvalt teie ravivastusest vOib teie arst slistimise sagedust muuta. Iga kord
manustatakse teile 300-milligrammine annus kahe 150-milligrammise siistena.

Lapsed vanuses 6 aastat ja vanemad
o Soovitatav annus pohineb kehakaalul:

o Kehakaal alla 25 kg: 75 mg nahaaluse siistena.

o Kehakaal 25 kg voi rohkem ja alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.

o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.

Teie arst v3ib suurendada annust 300 milligrammini.
e Iga 150-milligrammine annus saadakse iihe 150-milligrammise siistena. 75-milligrammine
annus ja 300-milligrammine annus manustatakse teisi annusevorme/tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganadalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.
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Maidane higinddrmepdletik
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nadalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega. SSltuvalt teie ravivastusest vOib teie arst slistimise sagedust muuta.

Psoriaatiline artriit
Kui teil on psoriaatiline artriit koos mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga, voib teie arst vajadusel
siistimise sagedust muuta.

Patsiendid, kellel ei ole tekkinud piisavat ravivastust ravimitele, mida kutsutakse
tuumorinekroosifaktori (TNF) inhibiitoriteks:

o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.

o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nidalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega. Iga kord manustatakse teile 300-milligrammine annus kahe 150-milligrammise
sustena.

Teised psoriaatilise artriidiga patsiendid:
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tdsta annust 300 milligrammini.

Ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tdsta annust 300 milligrammini. Iga 300-milligrammine annus
manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganadalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejédrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Juveniilne idiopaatiline artriit (entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline artriit)

o Soovitatav annus nahaaluse siistena pohineb kehakaalul:
o Kehakaal alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.
o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.
o Iga 150-milligrammine annus saadakse iihe 150-milligrammise siistena. 75-milligrammine

annus manustatakse teisi annusevorme/tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate te (voi teie laps) edaspidi iganéddalaseid siisteid nédalatel 1, 2, 3 ja 4,
seejérel jétkatakse igakuiste siistetega.

Ravi Cosentyxiga on pikaajaline. Teie arst jalgib regulaarselt teie seisundit, et teha kindlaks, kas ravil
on soovitud tulemus.
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Kui te kasutate Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud
Kui teile on manustatud Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud vai arsti ettekirjutusest varem, riédkige
sellest oma arstile.

Kui te unustate Cosentyxi kasutada
Kui te unustate Cosentyxi annuse siistimata, siistige jirgmine annus kohe, kui see meenub. Rédkige
sellest oma arstile ning arutage, millal tuleks jairgmine annus manustada.

Kui te Iopetate Cosentyxi kasutamise

Cosentyxi kasutamise l0petamine ei ole ohtlik. Samas, kui te 10petate ravi, voivad psoriaasi,
psoriaatilise artriidi voi aksiaalse spondiiloartriidi siimptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis
tahes jargmisi kdrvaltoimeid:

Voimalikud tésised korvaltoimed — ndhtudena voivad esineda:
palavik, gripitaolised siimptomid, dine higistamine;

vasimus voi ohupuuduse tunne; kdha, mis ei taandu;

soe, punetav ja valulik nahk voi valulik nahaldove koos villidega;
poletav tunne urineerimisel.

Tosine allergiline reaktsioon — nihtudena voivad esineda:

o hingamis- vdi neelamisraskus;

o madal vererShk, mis voib pohjustada pearinglust voi uimasust;
. ndo, huulte, keele voi kori tursumine;

o tdsine nahasiigelus koos punase 166be ja punnidega.

Teie arst otsustab, kas ja millal vdite raviga uuesti alustada.

Muud korvaltoimed
Enamik jargnevatest kdrvaltoimetest on kerged kuni mdddukad. Kui neist kdrvaltoimetest muutub
moni tosiseks, teavitage sellest oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit.

Viga sage (voivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):
o iilemiste hingamisteede infektsioonid, siimptomitena kurguvalu ja ninakinnisus
(nasofariingiit, riniit).

Sage (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):
ohatis (huuleherpes);

kohulahtisus;

tilkuv nina (rinorréa);

peavalu;

iiveldus;

vasimus;

siigelev, punetav ja kuiv nahk (ekseem).
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Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

o suusoor (suulimaskesta kandidiaas);

o mairgid madalast valgeliblede tasemest, nagu palavik, kurguvalu voi suuhaavandid

infektsioonide tottu (neutropeenia);

véliskorvapoletik (otitis externa);

eritis silmadest koos siigeluse, punetuse ja tursega (konjunktiviit);

siigelev 166ve (urtikaaria);

alumiste hingamisteede infektsioonid;

kohukrambid ja —valu, kdhulahtisus, kaalulangus v4i veri viljaheites (sooleprobleemide

nihud);

o viikesed siligelevad villid peopesades, jalataldadel ning sdrmede ja varvaste vahel
(diishidrootiline ekseem);

o jalaseen (tinea pedis).

Harv (voivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

o tdsine allergiline reaktsioon koos Sokiga (anafiilaktiline reaktsioon);

o naha ulatuslik punetus ja ketendus, mis voib stigeleda voi valutada (eksfoliatiivne
dermatiit);

o viikeste veresoonte poletik, mis voib pohjustada viikeste punaste voi lillade kiihmudega
nahaldovet (vaskuliit);

o kaela, ndo, suu voi kori turse, mis voib pohjustada neelamis- voi hingamisraskuseid
(angioddeem).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
. naha ja limaskestade seennakkused (sealhulgas s66gitoru kandidiaas);
. valulik turse ja nahahaavandid (gangrenoosne piiodermia).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Cosentyxi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit:

o parast kolblikkusaega, mis on mérgitud véliskarbil vdi siistli etiketil parast ,,EXP*.

o kui vedelik sisaldab silmaga ndhtavaid osakesi, on hdgune voi tajutavalt pruunikas.

Sistlit hoida suletuna karbis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.
Mitte lasta kiilmuda. Mitte loksutada.

Vajadusel v3ib Cosentyxi hoida kiilmkapist véljas, kuid ainult iihel korral kuni 4 jérjestikust 66pédeva
ning hoida toatemperatuuril kuni 30 °C.

Cosentyx siistel on ainult {ihekordseks kasutamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cosentyx sisaldab

- Toimeaine on: sekukinumab. Uks siistel sisaldab 150 mg sekukinumabi.

- Teised koostisosad on: trehaloosdihiidraat, histiidin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat,
metioniin, poliisorbaat 80 ja siistevesi.

Kuidas Cosentyx vilja niieb ja pakendi sisu

Cosentyx siistelahus on selge vedelik. Selle vérvus varieerub vérvitust kuni kergelt kollakani.
Cosentyx 150 mg siistelahus siistlis on saadaval 1 voi 2 siistliga liksikpakendis ja 6 (3 pakendit 2)
stistliga mitmikpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p66rduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +4539 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Cosentyx 150 mg siistli kasutusjuhend
Enne siistimist lugege 14bi KOGU kasutusjuhend. On oluline, et te ei prooviks ennast voi oma
hoolealust siistida enne, kui teid on dpetanud arst, meditsiinidde voi apteeker. Karbis on Cosentyx

150 mg siistel(siistlid) eraldi pakendatuna plastikust blistrisse.

Teie Cosentyx 150 mg siistel

Sistlikaitse Sorme aarik Kolb

Noelakate Siistli akna etikett & Siistlikaitsme Kolvi
kolblikkusaeg aared pea

Pirast ravimi siistimist aktiveeritakse siistlikaitse, et katta siistlindel. See on moeldud
tervishoiutdotajate, ravimit ise manustavate patsientide ja manustamist abistavate isikute ohutuse
parandamiseks, et kaitsta juhuslike ndelatorgete eest.

Mida on siistimiseks veel vaja:
e Alkoholitampoon.

e Vatitampoon vai side.

e Teravate esemete konteiner.

Oluline ohutusalane teave
Hoiatus: Hoidke siistlit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

1. Siistli ndelakate vaib sisaldada kuiva looduslikku kummi (lateksit), millega ei tohi kokku
puutuda sellele ainele tundlikud inimesed.

2. Arge avage suletud vilispakendit enne, kui olete valmis kasutama seda ravimit.

3. Arge kasutage seda ravimit, kui vélispakendi vdi blistri sulgur on katki, sest sellise ravimi
kasutamine ei pruugi olla ohutu.

4. Arge kasutage siistlit, kui see on kukkunud kdvale pinnale vi kui siistel on kukkunud pérast

ndelakatte eemaldamist.

5. Arge kunagi jitke siistlit kohtadesse, kus teised vdivad seda kahjustada.

Arge loksutage siistlit.

7. Enne kasutamist valtige puutumist vastu siistlikaitsme déri. Nende puudutamisel voib

stistlikaitse enneaegselt aktiveeruda.

Eemaldage noelakate ainult vahetult enne siiste tegemist.

9. Siistlit ei saa uuesti kasutada. Kasutatud siistel visake viivitamatult teravate esemete
konteinerisse.

@

*
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Cosentyx 150 mg siistli siilitamine

1. Seda ravimit hoida suletud vilispakendis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis
temperatuurivahemikus 2 °C ja 8 °C. MITTE LASTA KULMUDA.

2. Pidage meelest votta siistel kiilmkapist vilja ja lasta sel soojeneda toatemperatuurini enne
sistimist (15...30 minutit).

3. Arge kasutage siistlit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud vilispakendil voi siistli etiketil
parast ,,EXP“. Kui kdlblikkusaeg on moddunud, tagastage kogu pakend apteeki.

Siistekoht

Siistekoht on piirkond kehal, kuhu siistitakse.

e Soovitatav siistekoht on reie esikiilg. Voite kasutada ka
alakohtu, kuid mitte alal, mis on lahemal kui
5 sentimeetrit nabast.

o Siiste tegemiseks valige iga kord erinev koht.

e Arge siistige piirkonda, mille nahk on tundlik, esineb
verevalum, punetus, ketendus v6i on kova. Viltige
armide voi venitusarmidega piirkondi.

Kui teile teeb siiste hooldaja, vdib kasutada ka dlavarre

tlemist osa.

Cosentyx 150 mg siistli kasutamiseks ettevalmistamine
Mairkus: 150 mg annuse jaoks valmista ette 1 siistel ja siisti selle sisu. 300 mg annuse jaoks valmista
ette 2 siistlit ja siisti molema sisu.

1.

nh W

Votke siistli karp kiilmkapist vélja ja hoidke seda avamata kujul ligikaudu 15...30 minutit kuni
see soojeneb toatemperatuurini.

Kui olete valmis siistlit kasutama, peske kisi hoolikalt seebi ja veega.

Puhastage siistekoht alkoholitampooniga.

Votke siistel karbist vilja ning eemaldage blistrist, hoides siistlikaitsest kinni.

Uurige sustlit. Vedelik peab olema selge. Vérvus voib varieeruda varvitust kergelt kollakani. Te
vdite niha vdikest Shumulli, mis on normaalne. ARGE KASUTAGE, kui vedelik sisaldab
silmaga niihtavaid osakesi, on higune vdi tajutavalt pruunikas. ARGE KASUTAGE kui siistel
on purunenud. Nendel juhtudel tagastage kogu pakend apteeki.

Kuidas kasutada Cosentyx 150 mg siistlit

Eemaldage ettevaatlikult siistli ndelakate, hoides
siistlikaitsest kinni. Visake noelakate dra. Noela
otsas voite ndha vedeliku tilka. See on
normaalne.
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Pigistage Grnalt siistekohas nahka ning torgake
ndel naha alla nagu ndidatud. Torgake siistlindel
tdies ulatuses sisse, et kindlustada ravimi tiielik
manustamine.

Hoidke siistlit nagu nédidatud. Liikake kolbi
aeglaselt 16puni, et kolvi pea oleks téielikult
stistlikaitse dérte vahel.

Hoidke kolbi tdielikult alla surutuna, hoides
stistlit paigal 5 sekundi jooksul.

Hoidke kolb tiielikult alla surutud asendis,
samal ajal tdommates ettevaatlikult siistlinoela
otse slistekohast vilja.

Vabastage kolb aeglaselt ning laske
sustlikaitsmel automaatselt katta katmata
sustlindel.

Siistekohal voib olla vdikene kogus verd. Voite
suruda siistekohale vatitampooni v3i sideme
ning hoida seda 10 sekundit. Arge hddruge
siistekohta. Kui vaja, voite slistekoha katta
viikese plaastriga.

e Visake kasutatud siistel teravate esemete
L \ konteinerisse (suletav torkekindel konteiner). Teie

\ ja teiste ohutuse ja tervise huvides ei tohi noelu ja

kasutatud siistleid kunagi uuesti kasutada..
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis
sekukinumab (secukinumabum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist
Kuidas Cosentyxi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Cosentyxi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sunbkwd =

1. Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse

Cosentyx sisaldab toimeainena sekukinumabi. Sekukinumab on monoklonaalne antikeha, mis kuulub
ravimite rithma, mida kutsutakse interleukiini (IL) inhibiitoriks. See ravim toimib neutraliseerides
IL-17A-nimelise valgu aktiivsust, mille tase on suurenenud teatud haiguste, nagu psoriaas, madane
higinddrmepdletik, psoriaatiline artriit ja aksiaalne spondiiloartriit, korral.

Cosentyxi kasutatakse jargmiste poletikuliste haiguste raviks:

o Naastuline psoriaas

o Maédane higinddrmepdletik

o Psoriaatiline artriit

o Aksiaalne spondiiliit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit
radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

o Juveniilne idiopaatiline artriit, sealhulgas entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline
artriit

Naastuline psoriaas

Cosentyxiga ravitakse nahahaigust, mida kutsutakse ,,naastuliseks psoriaasiks®, mis pohjustab nahka
kahjustavat poletikku. Cosentyx viahendab poletikku ning teisi haiguse siimptome. Cosentyxi
kasutatakse mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel (6-aastased
ja vanemad).

Cosentyxi kasutamine naastulise psoriaasi korral soodustab naha seisundi paranemist, vdhendades
siimptome, nagu ketendus, siigelus ja valu.

Midane higindsirmepdoletik

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse médaseks higinddrmepdletikuks (hidradenitis
suppurativa), vahel kutsutakse ka acne inversa’ks voi Verneuili haiguseks. See seisund on krooniline
ja valulik poletikulise naha haigus. Stimptomid voivad olla hellad s6lmekesed (muhud) ja abstsessid
(paised), millest eritub méada. Tavaliselt mojutab see kindlaid piirkondi nahal, nagu rindade all,
kaenlaalustel, sisereitel, kubemel ja tuharatel. Haigusest haaratud piirkonnas voib esineda ka
armistumist.
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Cosentyx v0ib vihendada teil esinevate sdlmekeste ja abstsesside arvu ning valu, mida tihti haigusega
seostatakse. Kui teil on médane higinddrmepdletik, antakse teile esmalt teisi ravimeid. Kui teie haigus
ei allu nendele ravimitele piisavalt hésti, antakse teile Cosentyxi.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel médase higinddrmepdletiku korral ainsa ravimina voi
kombinatsioonis antibiootikumidega.

Psoriaatiline artriit

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse ,,psoriaatiliseks artriidiks*. See on pdletikuline
liigesehaigus, millega kaasneb sageli psoriaas. Kui teil on aktiivne psoriaatiline artriit, ravitakse teid
esialgu teiste ravimitega. Kui nendele ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi
nihtude ja stimptomite leevendamiseks, fiitisilise funktsiooni parandamiseks ja haigusest haaratud
liigestes kdhre- ja luukahjustuste tekke aeglustamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel psoriaatilise artriidi korral ainsa ravimina voi kombinatsioonis
ravimiga metotreksaat.

Cosentyxi kasutamine psoriaatilise artriidi korral soodustab haigusnihtude ja stimptomite vihenemist,
aeglustades kohre- ja luukahjustuste teket ning parandades voimet tegeleda igapdevaste toimingutega.

Aksiaalne spondiiloartriit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit
radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse ,,ankiiloseerivaks spondiiliidiks* ja ,,radiograafilise
leiuta aksiaalseks spondiiloartriidiks. Need on poletikulised haigused, mis mojutavad peamiselt
lillisammast ning pdhjustavad lillisambas liigeste poletikku. Kui teil on ankiiloseeriv spondiiliit voi
radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit, ravitakse teid esialgu teiste ravimitega. Kui nendele
ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi ndhtude ja siimptomite leevendamiseks,
poletiku vahendamiseks ning fliiisilise funktsiooni parandamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel ankiiloseeriva spondiiliidi korral

Cosentyxi kasutamine ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidi
korral soodustab haigusnéhtude ja siimptomite vihenemist ja parandab fiiiisilist funktsiooni.

Juveniilne idiopaatiline artriit, sealhulgas entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline
artriit

Cosentyxi kasutatakse patsientidel (6-aastased ja vanemad) juveniilse idiopaatilise artriidi
kategooriatesse kuuluvate seisundite raviks, mida nimetatakse ,,entesiidiga seotud artriit ja
,juveniilne psoriaatiline artriit™. Need seisundid on poletikulised haigused, mis mojutavad liigeseid ja
kohti, kus kodlused liituvad luuga.

Cosentyxi kasutamine entesiidiga seotud artriidi ja juveniilse psoriaatilise artriidi korral on teile (vdi
teie lapsele) kasulik, vihendades siimptomeid ja parandades teie (v0i teie lapse) fiilisilist tegevust.
2. Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist

Cosentyxi ei tohi kasutada:

o kui olete sekukinumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.
Kui te arvate, et voite olla allergiline, pidage enne Cosentyxi kasutamist nGu oma arstiga;

o kui teil on aktiivne infektsioon, mida teie arst peab oluliseks (nditeks aktiivne tuberkuloos).
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Raédkige enne Cosentyxi kasutamist oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga:

kui teil on kdesoleval hetkel infektsioon;

kui teil on pikaajaline v6i korduvad infektsioonid;

kui te olete lateksi suhtes allergiline;

kui teil on soolestikus pdletik, mida kutsutakse Crohni toveks;

kui teil on jimesoolepdletik, mida kutsutakse haavandiliseks koliidiks;

kui teid on hiljaaegu vaktsineeritud voi teil on plaanitud vaktsineerimine Cosentyxi ravi ajal;
kui saate monda muud psoriaasiravi, nditeks teist immunosupressanti voi fototeraapiat
ultraviolett-(UV-)kiirgusega.

Tuberkuloos

Radkige oma arstiga, kui teil on v4i on varem olnud tuberkuloos. Rédkige oma arstile ka sellest, kui
teie olete hiljuti olnud ldahikontaktis isikuga, kellel on tuberkuloos. Enne Cosentyxi kasutamist uurib
arst teid tuberkuloosi suhtes ja voib teostada tuberkuloosi analiiiisi. Kui teie arst arvab, et teil on risk
tuberkuloosi tekkeks, vdidakse teile méérata ravimeid selle raviks. Kui ravi ajal Cosentyxiga ilmnevad
tuberkuloosi siimptomid (nt piisiv kdha, kehakaalu langus, loidus voi véike palavik), teatage sellest
kohe oma arstile.

B-hepatiit

Rédkige oma arstiga, kui teil on voi on varem olnud B-hepatiidi infektsioon. See ravim vdib
pohjustada infektsiooni reaktiveerumist. Enne ravi ja ravi ajal sekukinumabiga v3ib arst teid
kontrollida infektsiooninéhtude suhtes. Teatage oma arstile, kui mérkate monda jargmistest
siimptomitest: vdsimuse slivenemine, naha voi silmavalgete kollasus, tume uriin, isutus, iiveldus ja/voi
valu paremal pool iilakShus.

Haavandiline soolepodletik (Crohni tobi voi haavandiline koliit)

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb
kohukrampe ja —valu, kohulahtisust, kehakaalu langust, verd véljaheites voi mis tahes muid
sooleprobleemide néhtusid.

Olge tihelepanelik infektsioonide ja allergiliste reaktsioonide suhtes
Cosentyx voib pohjustada tdsiseid korvaltoimeid, sealhulgas infektsioone ja allergilisi reaktsioone. Te
peate Cosentyxi kasutamise ajal olema téhelepanelik teatud seisundite suhtes.

Ldpetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti vOi otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis
tahes siimptomeid, mis viitavad vdimalikule tdsisele infektsioonile voi allergilisele reaktsioonile. Need
ndhud on loetletud ,, Tdsiste korvaltoimete* all 16igus 4.

Lapsed ja noorukid
Naastulise psoriaasiga lastel vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada, sest seda ravimit ei
ole selles vanuseriihmas uuritud.

Juveniilse idiopaatilise artriidiga (entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline artriit) lastel
vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada.

Teiste naidustustega lastel ja noorukitel (alla 18-aastased) ei soovitada Cosentyxi kasutada, sest seda
ravimit ei ole selles vanuseriithmas uuritud.

Muud ravimid ja Cosentyx

Teatage oma arstile vOi apteekrile:

. kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid ravimeid;

o kui teid on hiljuti vaktsineeritud voi teid vaktsineeritakse ldhiajal. Cosentyxi kasutamise ajal ei
tohi manustada teatud tiilipi vaktsiine (elusvaktsiinid).
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Rasedus, imetamine ja viljakus

o Cosentyxi kasutamist raseduse ajal on soovitatav viltida. Selle ravimi toimed rasedatele on
teadmata. Kui te olete fertiilses eas, on teil soovitatav rasestumist viltida ning peate kasutama
Cosentyx-ravi ajal ja vihemalt 20 niddalat pérast viimast Cosentyxi annust sobivat
rasestumisvastast vahendit.
Rédkige oma arstiga, kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda.

o Rédkige oma arstiga, kui te toidate last rinnaga voi plaanite last rinnaga toita. Teie arst peab
otsustama, kas te jitkate rinnaga toitmist vdi kasutate Cosentyxi. Molemad korraga ei ole
lubatud. Te ei tohi last rinnaga toita vihemalt 20 nédalat pérast viimast Cosentyxi annust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
On ebatdendoline, et Cosentyx mdjutaks teie autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
3. Kuidas Cosentyxi kasutada

Kasutage seda ravimit alati nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Cosentyxi manustatakse nahaaluse siistena (subkutaanne siiste). Teie ja teie arst otsustate, kas te voite
Cosentyxi ise siistida.

On oluline, et te ei proovi ise siistida, kui te pole labinud arsti, meditsiinide voi apteekri tehtud
koolitust. Pérast vastavat koolitust vdib ka hooldaja teid Cosentyxiga siistida.

Tapseid juhiseid Cosentyxi siistimise kohta vt ,,Cosentyx 150 mg SensoReady pen-siistli
kasutusjuhend* selle infolehe 16pus.

Kasutusjuhendi leiate ka jargneva QR-koodi ja kodulehe kaudu:
Lisatakse QR-kood
wWww.cosentyx.eu

Kui palju ja kui kaua Cosentyxi manustatakse
Teie arst otsustab, kui palju Cosentyxi te vajate ja kui kaua te peate seda kasutama.

Naastuline psoriaas

Tdiskasvanud
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganadalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega. SGltuvalt teie ravivastusest vOib teie arst slistimise sagedust muuta. Iga kord
manustatakse teile 300-milligrammine annus kahe 150-milligrammise siistena.

Lapsed vanuses 6 aastat ja vanemad
o Soovitatav annus pohineb kehakaalul:

o Kehakaal alla 25 kg: 75 mg nahaaluse siistena.

o Kehakaal 25 kg voi rohkem ja alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.

o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.

Teie arst v3ib suurendada annust 300 milligrammini.
e Iga 150-milligrammine annus saadakse iihe 150-milligrammise siistena. 75-milligrammine
annus ja 300-milligrammine annus manustatakse teisi annusevorme/tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganadalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.
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Maidane higinddrmepdletik
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nadalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega. SSltuvalt teie ravivastusest vOib teie arst slistimise sagedust muuta.

Psoriaatiline artriit
Kui teil on psoriaatiline artriit koos mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga, voib teie arst vajadusel
siistimise sagedust muuta.

Patsiendid, kellel ei ole tekkinud piisavat ravivastust ravimitele, mida kutsutakse
tuumorinekroosifaktori (TNF) inhibiitoriteks:

o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.

o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega. Iga kord manustatakse teile 300-milligrammine annus kahe 150-milligrammise
sustena.

Teised psoriaatilise artriidiga patsiendid:
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tdsta annust 300 milligrammini.

Ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tdsta annust 300 milligrammini. Iga 300-milligrammine annus
manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganadalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejédrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Juveniilne idiopaatiline artriit (entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline artriit)

o Soovitatav annus nahaaluse siistena pohineb kehakaalul:
o Kehakaal alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.
o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.
o Iga 150-milligrammine annus saadakse iihe 150-milligrammise siistena. 75-milligrammine

annus manustatakse teisi annusevorme/tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate te (voi teie laps) edaspidi iganddalaseid siisteid nédalatel 1, 2, 3 ja 4,
seejérel jétkatakse igakuiste siistetega.

Ravi Cosentyxiga on pikaajaline. Teie arst jalgib regulaarselt teie seisundit, et teha kindlaks, kas ravil
on soovitud tulemus.
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Kui te kasutate Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud
Kui teile on manustatud Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud vai arsti ettekirjutusest varem, riédkige
sellest oma arstile.

Kui te unustate Cosentyxi kasutada
Kui te unustate Cosentyxi annuse siistimata, siistige jirgmine annus kohe, kui see meenub. Radkige
sellest oma arstile ning arutage, millal tuleks jairgmine annus manustada.

Kui te Iopetate Cosentyxi kasutamise

Cosentyxi kasutamise l0petamine ei ole ohtlik. Samas, kui te 10petate ravi, voivad psoriaasi,
psoriaatilise artriidi voi aksiaalse spondiiloartriidi siimptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis
tahes jargmisi kdrvaltoimeid:

Voimalikud tésised korvaltoimed — ndhtudena voivad esineda:
palavik, gripitaolised siimptomid, dine higistamine;

vasimus voi ohupuuduse tunne; kdha, mis ei taandu;

soe, punetav ja valulik nahk voi valulik nahalove koos villidega;
poletav tunne urineerimisel.

Tosine allergiline reaktsioon — nihtudena voivad esineda:

o hingamis- vdi neelamisraskus;

o madal vererShk, mis voib pohjustada pearinglust voi uimasust;
. ndo, huulte, keele voi kori tursumine;

o tdsine nahasiigelus koos punase 166be ja punnidega.

Teie arst otsustab, kas ja millal vdite raviga uuesti alustada.

Muud korvaltoimed
Enamik jargnevatest kdrvaltoimetest on kerged kuni mdddukad. Kui neist kdrvaltoimetest muutub
moni tosiseks, teavitage sellest oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit.

Viga sage (vOivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):
o iilemiste hingamisteede infektsioonid, siimptomitena kurguvalu ja ninakinnisus
(nasofariingiit, riniit).

Sage (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):
ohatis (huuleherpes);

kohulahtisus;

tilkuv nina (rinorréa);

peavalu;

iiveldus;

vasimus;

siigelev, punetav ja kuiv nahk (ekseem).
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Aeg-ajalt (voivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

o suusoor (suulimaskesta kandidiaas);

o mairgid madalast valgeliblede tasemest, nagu palavik, kurguvalu voi suuhaavandid

infektsioonide tottu (neutropeenia);

véliskorvapoletik (otitis externa);

eritis silmadest koos siigeluse, punetuse ja tursega (konjunktiviit);

siigelev 166ve (urtikaaria);

alumiste hingamisteede infektsioonid;

kohukrambid ja —valu, kdhulahtisus, kaalulangus v4i veri viljaheites (sooleprobleemide

nihud);

o viikesed siligelevad villid peopesades, jalataldadel ning sdrmede ja varvaste vahel
(diishidrootiline ekseem);

o jalaseen (tinea pedis).

Harv (voivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

o tdsine allergiline reaktsioon koos Sokiga (anafiilaktiline reaktsioon);

o naha ulatuslik punetus ja ketendus, mis voib stigeleda voi valutada (eksfoliatiivne
dermatiit);

o viikeste veresoonte poletik, mis voib pohjustada viikeste punaste voi lillade kiihmudega
nahaldovet (vaskuliit);

o kaela, ndo, suu voi kori turse, mis voib pohjustada neelamis- voi hingamisraskuseid
(angioddeem).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
. naha ja limaskestade seennakkused (sealhulgas s66gitoru kandidiaas);
. valulik turse ja nahahaavandid (gangrenoosne pliodermia).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cosentyxi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit:
o pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud véliskarbil voi pen-siistli etiketil parast ,,EXP*.
o kui vedelik sisaldab silmaga néhtavaid osakesi, on hdgune vdi tajutavalt pruunikas.

Pen-siistlit hoida suletuna karbis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8§ °C.
Mitte lasta kiilmuda. Mitte loksutada.

Vajadusel vGib Cosentyxi hoida kiilmkapist véljas, kuid ainult {ihel korral kuni 4 jérjestikust 66paeva
ning hoida toatemperatuuril kuni 30 °C.

See ravim on ainult ithekordseks kasutamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cosentyx sisaldab

- Toimeaine on: sekukinumab. Uks pen-siistel sisaldab 150 mg sekukinumabi.

- Teised koostisosad on: trehaloosdihiidraat, histiidin, histidiinvesinikkloriidmonohtidraat,
metioniin, poliisorbaat 80 ja siistevesi

Kuidas Cosentyx vilja niieb ja pakendi sisu

Cosentyx siistelahus on selge vedelik. Selle virvus varieerub varvitust kuni kergelt kollakani.
Cosentyx 150 mg siistelahus pen-siistlis on saadaval 1 v4i 2 pen-siistliga liksikpakendis ja 6
(3 pakendit 2) pen-siistliga mitmikpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +4539 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Cosentyx 150 mg SensoReady pen-siistli kasutusjuhend

Cosentyx 150 mg SensoReady pen-siistel

v Stistelahus pen-siistlis

Sekukinumab

Patsiendi kasutusjuhend

Enne siistimist lugege libi KOGU kasutusjuhend.

Need juhendid on mdeldud abistamaks teid digesti siistima kasutades
Cosentyx SensoReady pen-siistlit.

On oluline, et te ei prooviks ennast v0i oma hoolealust siistida enne, kui
teid on Opetanud arst, meditsiinidode voi apteeker.

Teie Cosentyx 150 mg SensoReady pen-siistel:

Noel

Noelakaitse

Kor ;
(/ ava
\// Sisemise ndela

Cosentyx 150 mg SensoReady pen-siistel
eemaldatud korgiga. Korki mitte eemaldada
enne, kui olete valmis siistima.

Mida on siistimiseks vaja:

Pen-siistel hoida karbis ja kiilmkapis
temperatuurivahemikus 2 °C ja 8 °C ning lastele
kéttesaamatus kohas.

e Pen-siistlit mitte lasta kiilmuda.
e Pen-siistlit mitte loksutada.

e Pen-siistlit mitte kasutada, kui see kukkus maha
ilma korgita.

Mugavamaks siistimiseks vOtke pen-siistel kiilmkapist
vilja 15...30 minutit enne siistimist, et lasta sel
soojeneda toatemperatuurini.

Karbis on: Karbis ei ole:

Uus ja kasutamata Cosentyx e Alkoholitampoon.

150 mg SensoReady pen-siistel e Vatitampoon vdi side.

(150 mg annuse jaoks on vaja e Teravate esemete

1 pen-siistlit ja 300 mg annuse konteiner.

jaoks on vaja 2 pen-siistlit).
=)
L)
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Enne siistimist:

1. Oluline ohutuse kontroll enne siistimist:

Vedelik peab olema selge. Virvus voib varieeruda varvitust kergelt
kollakani.

Arge kasutage, kui vedelik sisaldab silmaga nihtavaid osakesi, on
hiagune vai tajutavalt pruunikas. Vaite ndha vaikest humulli, mis on
normaalne.

%—Arge kasutage pen-siistlit parast kolblikkusaja moodumist.

i
@

@

%{f&

Arge kasutage, kui ohutussulgur on katki.

Votke iihendust oma apteekriga, kui pen-siistel ei vasta mis tahes
loetletud punktidele.

2a. Valige siistekoht:

e Soovitatav siistekoht on reie esikiilg. Voite kasutada ka alakohtu,
kuid mitte alal, mis on ldhemal kui 5 sentimeetrit nabast.

o Siiste tegemiseks valige iga kord erinev koht.
Arge siistige piirkonda, mille nahk on tundlik, esineb verevalum,
punetus, ketendus voi on kdva. Viltige armide voi venitusarmidega
piirkondi.

2b. Ainult hooldajatele ja tervishoiutootajatele:
o Kui teile teeb siiste hooldaja voi tervishoiutootaja, voib kasutada
ka Slavarre iilemist osa.

w

. Siistekoha puhastamine:

o Peske kisi seebi ja veega.
Ringjate liigutustega puhastage siistekoht alkoholitampooniga.
Enne siistimist laske siistekohal kuivada.

e Enne siistimist drge puudutage puhastatud piirkonda.
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Siistimine:

4. Korgi eemaldamine:

e Eemaldage kork ainult siis, kui te olete kohe valmis kasutama
pen-siistlit.

o Keerake kork éra nooltega niidatud suunas.

e Pirast eemaldamist, visake kork &ra. Arge proovige korki uuesti
tagasi panna.

e Pirast korgi eemaldamist, kasutage pen-siistlit 5 minuti jooksul.

5. Pen-siistli hoidmine:
e Hoidke pen-siistlit slistekohas 90-kraadise nurga all.

SEDA PEATE LUGEMA ENNE SUSTIMIST .
Siistimise ajal kuulete 2 valjut ploksatust.

1. ploksatus nditab, et siistimine on alanud. Mitme sekundi pirast néitab
2. ploksatus, et siistimine on peaaegu loppenud.

Pen-siistlit peate hoidma tugevalt naha vastas, kuni roheline mérk
taidab vaateava ning enam ei liigu.

6. Siistimise alustamine:

e Suruge pen-siistel tugevalt vastu nahka, et alustada siistimist.
1. ploksatus nditab, et siistimine on alanud.

Hoidke pen-siistlit tugevalt vastu nahka.

Roheline mirk niitab siistimise kulgu.

7. Siistimise 16pp:

e Kuuldes 2. ploksatust, niitab see, et siistimine on peaaegu
16ppenud.

e Kontrollige, kas roheline mérk tdidab vaateava ning enam ei
liigu.

e Pen-siistli voib niilid eemaldada.
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Pirast siistimist:

8. Kontrollige, kas roheline mérk tiidab vaateava:

e See tdhendab, et ravim on manustatud. P66rduge arsti poole, kui
rohelist mérki ei ole niha.

e Siistekohal voib olla vdikene kogus verd. Voite suruda
siistekohale vatitampooni voi sideme ning hoida seda
10 sekundit. Arge hddruge siistekohta. Kui vaja, vdite siistekoha
katta vdikese plaastriga.

9. Cosentyx SensoReady pen-siistli dra viskamine:

e Visake kasutatud pen-siistel teravate esemete konteinerisse (s.0
suletav torkekindel konteiner vdi selle sarnane).

e  Arge kunagi proovige uuesti kasutada pen-siistlit.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis
sekukinumab (secukinumabum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist
Kuidas Cosentyxi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Cosentyxi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sunbkwd =

1. Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse

Cosentyx sisaldab toimeainena sekukinumabi. Sekukinumab on monoklonaalne antikeha, mis kuulub
ravimite rithma, mida kutsutakse interleukiini (IL) inhibiitoriks. See ravim toimib neutraliseerides
IL-17A-nimelise valgu aktiivsust, mille tase on suurenenud teatud haiguste, nagu psoriaas, madane
higinddrmepdletik, psoriaatiline artriit ja aksiaalne spondiiloartriit, korral.

Cosentyxi kasutatakse jargmiste poletikuliste haiguste raviks:

o Naastuline psoriaas

o Maédane higinddrmepdletik

. Psoriaatiline artriit

o Aksiaalne spondiiliit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit

radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit.

Naastuline psoriaas

Cosentyxiga ravitakse nahahaigust, mida kutsutakse ,,naastuliseks psoriaasiks®, mis pohjustab nahka
kahjustavat pdletikku. Cosentyx vahendab poletikku ning teisi haiguse siimptome. Cosentyxi
kasutatakse mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel (6-aastased
ja vanemad).

Cosentyxi kasutamine naastulise psoriaasi korral soodustab naha seisundi paranemist, vidhendades
siimptome, nagu ketendus, siigelus ja valu.

Miidane higinaéirmepoletik

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse médaseks higindarmepoletikuks (hidradenitis
suppurativa), vahel kutsutakse ka acne inversa’ks voi Verneuili haiguseks. See seisund on krooniline
ja valulik pdletikulise naha haigus. Stimptomid vdivad olla hellad solmekesed (muhud) ja abstsessid
(paised), millest eritub méada. Tavaliselt mojutab see kindlaid piirkondi nahal, nagu rindade all,
kaenlaalustel, sisereitel, kubemel ja tuharatel. Haigusest haaratud piirkonnas v3ib esineda ka
armistumist.

Cosentyx v0ib vihendada teil esinevate sdlmekeste ja abstsesside arvu ning valu, mida tihti haigusega
seostatakse. Kui teil on mddane higindédrmepdletik, antakse teile esmalt teisi ravimeid. Kui teie haigus
ei allu nendele ravimitele piisavalt hésti, antakse teile Cosentyxi.
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Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel médase higinddrmepdletiku korral ainsa ravimina voi
kombinatsioonis antibiootikumidega.

Psoriaatiline artriit

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse ,,psoriaatiliseks artriidiks*. See on pdletikuline
liigesehaigus, millega kaasneb sageli psoriaas. Kui teil on aktiivne psoriaatiline artriit, ravitakse teid
esialgu teiste ravimitega. Kui nendele ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi
nihtude ja stimptomite leevendamiseks, fiitisilise funktsiooni parandamiseks ja haigusest haaratud
liigestes kdhre- ja luukahjustuste tekke aeglustamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel psoriaatilise artriidi korral ainsa ravimina v6i kombinatsioonis
ravimiga metotreksaat.

Cosentyxi kasutamine psoriaatilise artriidi korral soodustab haigusnihtude ja stimptomite vihenemist,
aeglustades kohre- ja luukahjustuste teket ning parandades voimet tegeleda igapdevaste toimingutega.

Aksiaalne spondiiloartriit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit
radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

Cosentyxiga ravitakse haigusi, mida kutsutakse ,,ankiiloseerivaks spondiiliidiks® ja ,,radiograafilise
leiuta aksiaalseks spondiiloartriidiks“. Need on poletikulised haigused, mis mdjutavad peamiselt
lillisammast ning pdhjustavad liilisambas liigeste pdletikku. Kui teil on ankiiloseeriv spondiiliit voi
radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit, ravitakse teid esialgu teiste ravimitega. Kui nendele
ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi ndhtude ja siimptomite leevendamiseks,
poletiku vihendamiseks ning fiiiisilise funktsiooni parandamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise leiuta aksiaalse
spondiiloartriidi korral.

Cosentyxi kasutamine ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidi
korral soodustab haigusnédhtude ja siimptomite vahenemist ja parandab fiiiisilist funktsiooni.
2. Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist

Cosentyxi ei tohi kasutada:

. kui olete sekukinumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 15igus 6) suhtes
allergiline.
Kui te arvate, et voite olla allergiline, pidage enne Cosentyxi kasutamist nGu oma arstiga;

o kui teil on aktiivne infektsioon, mida teie arst peab oluliseks (nditeks aktiivne tuberkuloos).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Rédkige enne Cosentyxi kasutamist oma arsti, meditsiinide voi apteekriga:

kui teil on kdesoleval hetkel infektsioon;

kui teil on pikaajaline voi korduvad infektsioonid;

kui teil on soolestikus poletik, mida kutsutakse Crohni tdveks;

kui teil on jimesoolepdletik, mida kutsutakse haavandiliseks koliidiks;

kui teid on hiljaaegu vaktsineeritud voi teil on plaanitud vaktsineerimine Cosentyxi ravi ajal;
kui saate mdnda muud psoriaasiravi, néiteks teist immunosupressanti voi fototeraapiat
ultraviolett-(UV-)kiirgusega.
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Tuberkuloos

Rédkige oma arstiga, kui teil on v3i on varem olnud tuberkuloos. Rédkige oma arstile ka sellest, kui
teie olete hiljuti olnud ldhikontaktis isikuga, kellel on tuberkuloos. Enne Cosentyxi kasutamist uurib
arst teid tuberkuloosi suhtes ja voib teostada tuberkuloosi analiiiisi. Kui teie arst arvab, et teil on risk
tuberkuloosi tekkeks, vdidakse teile méérata ravimeid selle raviks. Kui ravi ajal Cosentyxiga ilmnevad
tuberkuloosi siimptomid (nt piisiv kdha, kehakaalu langus, loidus voi véike palavik), teatage sellest
kohe oma arstile.

B-hepatiit

Rédkige oma arstiga, kui teil on v3i on varem olnud B-hepatiidi infektsioon. See ravim voib
pOhjustada infektsiooni reaktiveerumist. Enne ravi ja ravi ajal sekukinumabiga v3ib arst teid
kontrollida infektsiooninéhtude suhtes. Teatage oma arstile, kui mérkate monda jargmistest
siimptomitest: vasimuse slivenemine, naha voi silmavalgete kollasus, tume uriin, isutus, iiveldus ja/voi
valu paremal pool {ilakShus.

Haavandiline soolepoletik (Crohni tébi v6i haavandiline koliit)

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb
kohukrampe ja —valu, kohulahtisust, kehakaalu langust, verd véljaheites vdi mis tahes muid
sooleprobleemide néhtusid.

Olge tiihelepanelik infektsioonide ja allergiliste reaktsioonide suhtes
Cosentyx v0ib pohjustada tosiseid korvaltoimeid, sealhulgas infektsioone ja allergilisi reaktsioone. Te
peate Cosentyxi kasutamise ajal olema téhelepanelik teatud seisundite suhtes.

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis
tahes stimptomeid, mis viitavad voimalikule tdsisele infektsioonile voi allergilisele reaktsioonile. Need
ndhud on loetletud ,, Tdsiste korvaltoimete* all 16igus 4.

Lapsed ja noorukid
Naastulise psoriaasiga lastel vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada, sest seda ravimit ei
ole selles vanuseriihmas uuritud.

Teiste ndidustustega lastel ja noorukitel (alla 18-aastased) ei soovitada Cosentyxi kasutada, sest seda
ravimit ei ole selles vanuserithmas uuritud.

Muud ravimid ja Cosentyx

Teatage oma arstile vOi apteekrile:

. kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid;

o kui teid on hiljuti vaktsineeritud voi teid vaktsineeritakse ldhiajal. Cosentyxi kasutamise ajal ei
tohi manustada teatud tiitipi vaktsiine (elusvaktsiinid).

Rasedus, imetamine ja viljakus

o Cosentyxi kasutamist raseduse ajal on soovitatav véltida. Selle ravimi toimed rasedatele on
teadmata. Kui te olete fertiilses eas, on teil soovitatav rasestumist véltida ning peate kasutama
Cosentyx-ravi ajal ja vihemalt 20 nidalat péarast viimast Cosentyxi annust sobivat
rasestumisvastast vahendit.
Rédkige oma arstiga, kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda.

o Radkige oma arstiga, kui te toidate last rinnaga voi plaanite last rinnaga toita. Teie arst peab
otsustama, kas te jétkate rinnaga toitmist vOi kasutate Cosentyxi. Mdlemad korraga ei ole
lubatud. Te ei tohi last rinnaga toita vihemalt 20 nédalat pérast viimast Cosentyxi annust.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
On ebatdenéoline, et Cosentyx mdjutaks teie autojuhtimise ja masinate kisitsemise voimet.
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3. Kuidas Cosentyxi kasutada

Kasutage seda ravimit alati nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Cosentyxi manustatakse nahaaluse siistena (subkutaanne siiste). Teie ja teie arst otsustate, kas te voite
Cosentyxi ise siistida.

On oluline, et te ei proovi ise slistida, kui te pole 1dbinud arsti, meditsiinide voi apteekri tehtud
koolitust. Pérast vastavat koolitust v3ib ka hooldaja teid Cosentyxiga siistida.

Tapseid juhiseid Cosentyxi siistimise kohta vt ,,Cosentyx 300 mg siistli kasutusjuhend* selle infolehe
16pus.

Kasutusjuhendi leiate ka jargneva QR-koodi ja kodulehe kaudu:
Lisatakse QR-kood
WWW.cosentyx.cu

Kui palju ja kui kaua Cosentyxi manustatakse
Teie arst otsustab, kui palju Cosentyxi te vajate ja kui kaua te peate seda kasutama.

Naastuline psoriaas

Tdgiskasvanud
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe 300-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jéatkatakse
igakuiste siistetega. Soltuvalt teie ravivastusest voib teie arst siistimise sagedust muuta. Iga kord
manustatakse teile 300-milligrammine annus {ithe 300-milligrammise siistena.

Lapsed vanuses 6 aastat ja vanemad
o Soovitatav annus pohineb kehakaalul:
o Kehakaal alla 25 kg: 75 mg nahaaluse siistena.
o Kehakaal 25 kg vGi rohkem ja alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.

o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.
Teie arst vOib suurendada annust 300 milligrammini.
o Iga 300-milligrammine annus saadakse iihe 300-milligrammise v6i kahe 150-milligrammise

siistena. 75-milligrammine annus ja 150-milligrammine annus manustatakse teisi annusevorme/
tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganadalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Maidane higinddrmepdletik
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe 300-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganéddalaseid siisteid niadalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega. Soltuvalt teie ravivastusest voib teie arst siistimise sagedust muuta.
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Psoriaatiline artriit
Kui teil on psoriaatiline artriit koos mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga, voib teie arst vajadusel
siistimise sagedust muuta.

Patsiendid, kellel ei ole tekkinud piisavat ravivastust ravimitele, mida kutsutakse
tuumorinekroosifaktori (TNF) inhibiitoriteks:

o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.

o Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe 300-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega. Iga kord manustatakse teile 300-milligrammine annus iithe 300-milligrammise
suistena.

Teised psoriaatilise artriidiga patsiendid:
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena. 150 mg annus on saadav ka teistes
ravimvormides ja/v0i tugevustes.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tdsta annust 300 milligrammini.
Ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)

o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena. 150 mg annus on saadav ka teistes
ravimvormides ja/v0i tugevustes.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tdsta annust 300 milligrammini. Iga 300-milligrammine annus
manustatakse iithe 300-milligrammise siistena.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena. 150 mg annus on saadav ka teistes
ravimvormides ja/v0i tugevustes.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Ravi Cosentyxiga on pikaajaline. Teie arst jilgib regulaarselt teie seisundit, et teha kindlaks, kas ravil
on soovitud tulemus.

Kui te kasutate Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud
Kui teile on manustatud Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud vai arsti ettekirjutusest varem, raédkige
sellest oma arstile.

Kui te unustate Cosentyxi kasutada
Kui te unustate Cosentyxi annuse siistimata, siistige jairgmine annus kohe, kui see meenub. Radkige
sellest oma arstile ning arutage, millal tuleks jargmine annus manustada.

Kui te Iopetate Cosentyxi kasutamise

Cosentyxi kasutamise 10petamine ei ole ohtlik. Samas, kui te 16petate ravi, voivad psoriaasi,
psoriaatilise artriidi v3i aksiaalse spondiiloartriidi siimptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi

meditsiinidega.
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4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti vo1 otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis

tahes jargmisi korvaltoimeid:

Voimalikud tosised korvaltoimed — ndhtudena voivad esineda:

palavik, gripitaolised siimptomid, 6ine higistamine;

vasimus voi Shupuuduse tunne; kéha, mis ei taandu;

soe, punetav ja valulik nahk v6i valulik nahald6ve koos villidega;
poletav tunne urineerimisel.

Tosine allergiline reaktsioon — nihtudena vdivad esineda:

hingamis- v3i neelamisraskus;

madal vererdhk, mis voib pdhjustada pearinglust voi uimasust;
néo, huulte, keele voi kori tursumine;

tdsine nahasiigelus koos punase 166be ja punnidega.

Teie arst otsustab, kas ja millal vdite raviga uuesti alustada.

Muud korvaltoimed
Enamik jargnevatest kdrvaltoimetest on kerged kuni méddukad. Kui neist korvaltoimetest muutub
moni tosiseks, teavitage sellest oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit.

Viga sage (vOivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):

iilemiste hingamisteede infektsioonid, siimptomitena kurguvalu ja ninakinnisus

(nasofariingiit, riniit).

Sage (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

ohatis (huuleherpes);

kohulahtisus;

tilkuv nina (rinorroa);

peavaluy;

iiveldus;

vasimus;

stigelev, punetav ja kuiv nahk (ekseem).

Aeg-ajalt (vGivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

suusoor (suulimaskesta kandidiaas);

maérgid madalast valgeliblede tasemest, nagu palavik, kurguvalu voi suuhaavandid
infektsioonide tottu (neutropeenia);

viliskorvapdletik (otitis externa);,

eritis silmadest koos siigeluse, punetuse ja tursega (konjunktiviit);

stigelev 160ve (urtikaaria);

alumiste hingamisteede infektsioonid;

kohukrambid ja —valu, kdhulahtisus, kaalulangus v4i veri viljaheites (sooleprobleemide
nihud);

viikesed siligelevad villid peopesades, jalataldadel ning sdrmede ja varvaste vahel
(diishidrootiline ekseem);

jalaseen (tinea pedis).
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Harv (véivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

o tosine allergiline reaktsioon koos Sokiga (anafiilaktiline reaktsioon);

o naha ulatuslik punetus ja ketendus, mis voib siigeleda voi valutada (eksfoliatiivne
dermatiit);

. viikeste veresoonte poletik, mis voib pohjustada viikeste punaste voi lillade kiihmudega
nahalodvet (vaskuliit);

° kaela, ndo, suu voi kori turse, mis vdib pohjustada neelamis- v6i hingamisraskuseid
(angioodeem).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
. naha ja limaskestade seennakkused (sealhulgas s66gitoru kandidiaas);
. valulik turse ja nahahaavandid (gangrenoosne piiodermia).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Cosentyxi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit:
o parast kolblikkusaega, mis on mérgitud viliskarbil voi siistli etiketil pérast ,,EXP*.
o kui vedelik sisaldab silmaga nidhtavaid osakesi, on hdgune voi tajutavalt pruunikas

Siistlit hoida suletuna karbis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.
Mitte lasta kiilmuda. Mitte loksutada.

Vajadusel v3ib Cosentyxi hoida kiilmkapist véljas, kuid ainult {ihel korral kuni 4 jérjestikust 66paeva
ning hoida toatemperatuuril kuni 30 °C.

Cosentyx siistel on ainult iihekordseks kasutamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cosentyx sisaldab

- Toimeaine on: sekukinumab. Uks siistel sisaldab 300 mg sekukinumabi.

- Teised koostisosad on: trehaloosdihiidraat, histiidin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat,
metioniin, poliisorbaat 80 ja siistevesi.

Kuidas Cosentyx vilja niieb ja pakendi sisu

Cosentyx siistelahus on selge vedelik. Selle varvus varieerub varvitust kuni kergelt kollakani.
Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis on saadaval 1 siistliga iiksikpakendis ja 3 (3 iiksikpakendit)
stistliga mitmikpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.
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Miiiigiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 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 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



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 Roménia

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Cosentyx 300 mg siistli kasutusjuhend
Enne siistimist lugege 14bi KOGU kasutusjuhend. On oluline, et te ei prooviks ennast siistida enne, kui
teid on dpetanud arst, meditsiinidde v3i apteeker. Karbis on Cosentyx 300 mg siistel eraldi

pakendatuna plastikust blistrisse.

Teie Cosentyx 300 mg siistel

Siistlikaitse . e Kolb
Sorme dirik
Noelakate Siistlikaitsme Kolvi pea
Siistli akna etikett ja ddred P
kolblikkusaeg l
¥ |

r'nmu 2 * : — ' - |

| _ b |
|Ih|“0 3

Parast ravimi siistimist aktiveeritakse siistlikaitse, et katta siistlindel. See on moeldud
tervishoiutdotajate, ravimit ise manustavate patsientide ja manustamist abistavate isikute ohutuse

parandamiseks, et kaitsta juhuslike ndelatorgete eest.
y—
|
+ +
Oluline ohutusalane teave

Hoiatus: Hoidke siistlit laste eest varjatud ja kiittesaamatus kohas.

Mida on siistimiseks veel vaja:
e Alkoholitampoon.

e Vatitampoon vdi side.

e Teravate esemete konteiner.

1. Arge avage suletud vilispakendit enne, kui olete valmis kasutama seda ravimit.

2. Arge kasutage seda ravimit, kui vilispakendi voi blistri sulgur on katki, sest sellise ravimi
kasutamine ei pruugi olla ohutu.

3. Arge kasutage siistlit, kui see on kukkunud kdvale pinnale vdi kui siistel on kukkunud pérast

ndelakatte eemaldamist.
4. Arge kunagi jétke siistlit kohtadesse, kus teised voivad seda kahjustada.
5. Arge loksutage siistlit.

6. Enne kasutamist valtige puutumist vastu siistlikaitsme déri. Nende puudutamisel voib
siistlikaitse enneaegselt aktiveeruda.

7. Eemaldage noelakate ainult vahetult enne siiste tegemist.

8. Siistlit ei saa uuesti kasutada. Kasutatud siistel visake viivitamatult teravate esemete
konteinerisse.
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Cosentyx 300 mg siistli siilitamine

1. Seda ravimit hoida suletud vilispakendis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis
temperatuurivahemikus 2 °C ja 8 °C. MITTE LASTA KULMUDA.

2. Pidage meelest votta siistel kiilmkapist vilja ja lasta sel soojeneda toatemperatuurini enne
siistimist (30...45 minutit).

3. Arge kasutage siistlit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud vilispakendil voi siistli etiketil
parast ,,EXP*. Kui kdlblikkusaeg on moddunud, tagastage kogu pakend apteeki.

Siistekoht

Stistekoht on piirkond kehal, kuhu siistitakse.
e Soovitatav siistekoht on reie esikiilg. Vdite kasutada ka

alakohtu, kuid mitte alal, mis on l1dhemal kui
5 sentimeetrit nabast.

o Siiste tegemiseks valige iga kord erinev koht.

e Arge siistige piirkonda, mille nahk on tundlik, esineb
verevalum, punetus, ketendus voi on kdva. Viltige
armide voi venitusarmidega piirkondi.

Kui teile teeb siiste hooldaja, vdib kasutada ka dlavarre
| iilemist osa.

Cosentyx 300 mg siistli kasutamiseks ettevalmistamine

1.

nk N

Votke siistli karp kiilmkapist vélja ja hoidke seda avamata kujul ligikaudu 30...45 minutit kuni
see soojeneb toatemperatuurini.

Kui olete valmis siistlit kasutama, peske kési hoolikalt seebi ja veega.

Puhastage siistekoht alkoholitampooniga.

Votke siistel karbist vilja ning eemaldage blistrist.

Uurige sustlit. Vedelik peab olema selge. Varvus voib varieeruda varvitust kergelt kollakani. Te
voite niha viikest Shumulli, mis on normaalne. ARGE KASUTAGE, kui vedelik sisaldab
silmaga nihtavaid osakesi, on hiigune vdi tajutavalt pruunikas. ARGE KASUTAGE kui siistel
on purunenud. Nendel juhtudel tagastage kogu pakend apteeki.

Kuidas kasutada Cosentyx 300 mg siistlit

Eemaldage ettevaatlikult siistli ndelakate. Visake
noelakate dra. Noela otsas voite ndha vedeliku
tilka. See on normaalne.
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Pigistage Grnalt siistekohas nahka ning torgake
ndel naha alla nagu ndidatud. Torgake siistlindel
taies ulatuses sisse, et kindlustada ravimi tiielik
manustamine.

Hoidke siistlit nagu nédidatud. Liikake kolbi
aeglaselt 16puni, et kolvi pea oleks téielikult
stistlikaitse dérte vahel.

Hoidke kolbi tdielikult alla surutuna, hoides
stistlit paigal 5 sekundi jooksul.

Hoidke kolb tiielikult alla surutud asendis,
samal ajal tdommates ettevaatlikult siistlindela
otse slistekohast vilja.

Vabastage kolb aeglaselt ning laske
sustlikaitsmel automaatselt katta katmata
suistlindel.

Stistekohal voib olla vdikene kogus verd. Vaite
suruda siistekohale vatitampooni vdi sideme
ning hoida seda 10 sekundit. Arge hddruge
stistekohta. Kui vaja, vdite siistekoha katta
viikese plaastriga.
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Araviskamise juhised

Visake kasutatud siistel teravate esemete

=
L \ konteinerisse (suletav torkekindel konteiner).
\ Teie ja teiste ohutuse ja tervise huvides ei tohi
\ ndelu ja kasutatud siistleid kunagi uuesti

:'ﬁj kasutada.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Cosentyx 300 mg siistelahus pen-siistlis
sekukinumab (secukinumabum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist
Kuidas Cosentyxi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Cosentyxi sidilitada

Pakendi sisu ja muu teave

AR S e

1. Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse

Cosentyx sisaldab toimeainena sekukinumabi. Sekukinumab on monoklonaalne antikeha, mis kuulub
ravimite rithma, mida kutsutakse interleukiini (IL) inhibiitoriks. See ravim toimib neutraliseerides
IL-17A-nimelise valgu aktiivsust, mille tase on suurenenud teatud haiguste, nagu psoriaas, madane
higinddrmepdletik, psoriaatiline artriit ja aksiaalne spondiiloartriit, korral.

Cosentyxi kasutatakse jargmiste poletikuliste haiguste raviks:

o Naastuline psoriaas

o Maédane higinddrmepdletik

o Psoriaatiline artriit

o Aksiaalne spondiiliit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit

radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit.

Naastuline psoriaas

Cosentyxiga ravitakse nahahaigust, mida kutsutakse ,,naastuliseks psoriaasiks®, mis pdhjustab nahka
kahjustavat pdletikku. Cosentyx vahendab poletikku ning teisi haiguse siimptome. Cosentyxi
kasutatakse modduka kuni raske naastulise psoriaasiga tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel (6-aastased
ja vanemad).

Cosentyxi kasutamine naastulise psoriaasi korral soodustab naha seisundi paranemist, vihendades
siimptome, nagu ketendus, siigelus ja valu.

Miidane higinaéirmepoletik

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse médaseks higinddrmepdletikuks (hidradenitis
suppurativa), vahel kutsutakse ka acne inversa’ks voi Verneuili haiguseks. See seisund on krooniline
ja valulik pdletikulise naha haigus. Stimptomid vdivad olla hellad sdlmekesed (muhud) ja abstsessid
(paised), millest eritub méda. Tavaliselt mdjutab see kindlaid piirkondi nahal, nagu rindade all,
kaenlaalustel, sisereitel, kubemel ja tuharatel. Haigusest haaratud piirkonnas voib esineda ka
armistumist.

Cosentyx v0ib vihendada teil esinevate sdlmekeste ja abstsesside arvu ning valu, mida tihti haigusega

seostatakse. Kui teil on méadane higinddarmepdletik, antakse teile esmalt teisi ravimeid. Kui teie haigus
ei allu nendele ravimitele piisavalt hésti, antakse teile Cosentyxi.
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Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel midase higindarmepdletiku korral ainsa ravimina voi
kombinatsioonis antibiootikumidega.

Psoriaatiline artriit

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse ,,psoriaatiliseks artriidiks*. See on pdletikuline
liigesehaigus, millega kaasneb sageli psoriaas. Kui teil on aktiivne psoriaatiline artriit, ravitakse teid
esialgu teiste ravimitega. Kui nendele ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi
nihtude ja stimptomite leevendamiseks, fiitisilise funktsiooni parandamiseks ja haigusest haaratud
liigestes kdhre- ja luukahjustuste tekke aeglustamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel psoriaatilise artriidi korral ainsa ravimina v6i kombinatsioonis
ravimiga metotreksaat.

Cosentyxi kasutamine psoriaatilise artriidi korral soodustab haigusnihtude ja stimptomite vihenemist,
aeglustades kohre- ja luukahjustuste teket ning parandades voimet tegeleda igapdevaste toimingutega.

Aksiaalne spondiiloartriit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit
radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse ,,ankiiloseerivaks spondiiliidiks* ja ,,radiograafilise
leiuta aksiaalseks spondiiloartriidiks“. Need on podletikulised haigused, mis mdjutavad peamiselt
lilisammast ning pdhjustavad liillisambas liigeste poletikku. Kui teil on ankiiloseeriv spondiiliit vGi
radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit, ravitakse teid esialgu teiste ravimitega. Kui nendele
ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi ndhtude ja siimptomite leevendamiseks,
poletiku vahendamiseks ning fliiisilise funktsiooni parandamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel ankiiloseeriva spondiiliidi korral

Cosentyxi kasutamine ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidi
korral soodustab haigusnéhtude ja siimptomite vihenemist ja parandab fiiiisilist funktsiooni.

2. Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist

Cosentyxi ei tohi kasutada:

o kui olete sekukinumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.
Kui te arvate, et voite olla allergiline, pidage enne Cosentyxi kasutamist ndu oma arstiga;

. kui teil on aktiivne infektsioon, mida teie arst peab oluliseks (niiteks aktiivne tuberkuloos).

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Rédkige enne Cosentyxi kasutamist oma arsti, meditsiinide voi apteekriga:

kui teil on kdesoleval hetkel infektsioon;

kui teil on pikaajaline voi korduvad infektsioonid;

kui teil on soolestikus podletik, mida kutsutakse Crohni toveks;

kui teil on jimesoolepdletik, mida kutsutakse haavandiliseks koliidiks;

kui teid on hiljaaegu vaktsineeritud vai teil on plaanitud vaktsineerimine Cosentyxi ravi ajal;
kui saate mdnda muud psoriaasiravi, nditeks teist immunosupressanti voi fototeraapiat
ultraviolett-(UV-)kiirgusega.

Tuberkuloos

Rédkige oma arstiga, kui teil on v3i on varem olnud tuberkuloos. Rédkige oma arstile ka sellest, kui
teie olete hiljuti olnud ldhikontaktis isikuga, kellel on tuberkuloos. Enne Cosentyxi kasutamist uurib
arst teid tuberkuloosi suhtes ja voib teostada tuberkuloosi analiiiisi. Kui teie arst arvab, et teil on risk
tuberkuloosi tekkeks, voidakse teile médrata ravimeid selle raviks. Kui ravi ajal Cosentyxiga ilmnevad
tuberkuloosi siimptomid (nt piisiv kdha, kehakaalu langus, loidus voi véike palavik), teatage sellest
kohe oma arstile.
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B-hepatiit

Rédkige oma arstiga, kui teil on v3i on varem olnud B-hepatiidi infektsioon. See ravim vdib
pOhjustada infektsiooni reaktiveerumist. Enne ravi ja ravi ajal sekukinumabiga v3ib arst teid
kontrollida infektsioonindhtude suhtes. Teatage oma arstile, kui méarkate monda jargmistest
stimptomitest: visimuse siivenemine, naha voi silmavalgete kollasus, tume uriin, isutus, iiveldus ja/voi
valu paremal pool iilakdhus.

Haavandiline soolepoletik (Crohni tobi voi haavandiline koliit)

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb
kohukrampe ja —valu, kohulahtisust, kehakaalu langust, verd véljaheites voi mis tahes muid
sooleprobleemide néhtusid.

Olge tihelepanelik infektsioonide ja allergiliste reaktsioonide suhtes
Cosentyx v0ib pohjustada tosiseid korvaltoimeid, sealhulgas infektsioone ja allergilisi reaktsioone. Te
peate Cosentyxi kasutamise ajal olema téhelepanelik teatud seisundite suhtes.

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis
tahes stimptomeid, mis viitavad voimalikule tdsisele infektsioonile voi allergilisele reaktsioonile. Need
ndhud on loetletud ,, Tdsiste kdrvaltoimete* all 16igus 4.

Lapsed ja noorukid
Naastulise psoriaasiga lastel vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada, sest seda ravimit ei
ole selles vanuserithmas uuritud.

Teiste ndidustustega lastel ja noorukitel (alla 18-aastased) ei soovitada Cosentyxi kasutada, sest seda
ravimit ei ole selles vanuseriihmas uuritud.

Muud ravimid ja Cosentyx

Teatage oma arstile voi apteekrile:

. kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid;

o kui teid on hiljuti vaktsineeritud voi teid vaktsineeritakse ldhiajal. Cosentyxi kasutamise ajal ei
tohi manustada teatud tiiiipi vaktsiine (elusvaktsiinid).

Rasedus, imetamine ja viljakus

o Cosentyxi kasutamist raseduse ajal on soovitatav valtida. Selle ravimi toimed rasedatele on
teadmata. Kui te olete fertiilses eas, on teil soovitatav rasestumist viltida ning peate kasutama
Cosentyx-ravi ajal ja vihemalt 20 niddalat parast viimast Cosentyxi annust sobivat
rasestumisvastast vahendit.
Rédkige oma arstiga, kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda.

o Rédkige oma arstiga, kui te toidate last rinnaga voi plaanite last rinnaga toita. Teie arst peab
otsustama, kas te jatkate rinnaga toitmist voi kasutate Cosentyxi. Molemad korraga ei ole
lubatud. Te ei tohi last rinnaga toita vihemalt 20 nddalat parast viimast Cosentyxi annust.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
On ebatdendoline, et Cosentyx mdjutaks teie autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
3. Kuidas Cosentyxi kasutada

Kasutage seda ravimit alati nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage ndu oma
arsti, meditsiinide voi apteekriga.

Cosentyxi manustatakse nahaaluse siistena (subkutaanne siiste). Teie ja teie arst otsustate, kas te vdite
Cosentyxi ise siistida.

On oluline, et te ei proovi ise siistida, kui te pole ldbinud arsti, meditsiinide voi apteekri tehtud
koolitust. Pérast vastavat koolitust vdib ka hooldaja teid Cosentyxiga siistida.
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Tépseid juhiseid Cosentyxi siistimise kohta vt ,,Cosentyx 300 mg UnoReady pen-siistli
kasutusjuhendist™ selle infolehe 16pus.

Kasutusjuhendi leiate ka jargneva QR-koodi ja kodulehe kaudu:
Lisatakse QR-kood
WWww.cosentyx.eu

Kui palju ja kui kaua Cosentyxi manustatakse
Teie arst otsustab, kui palju Cosentyxi te vajate ja kui kaua te peate seda kasutama.

Naastuline psoriaas

Taiskasvanud
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe 300-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jétkatakse
igakuiste siistetega. Soltuvalt teie ravivastusest vOib teie arst slistimise sagedust muuta. Iga kord
manustatakse teile 300-milligrammine annus {ithe 300-milligrammise siistena.

Lapsed vanuses 6 aastat ja vanemad
o Soovitatav annus pdhineb kehakaalul:
o Kehakaal alla 25 kg: 75 mg nahaaluse siistena.
o Kehakaal 25 kg vGi rohkem ja alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.

o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.
Teie arst v3ib suurendada annust 300 milligrammini.
o Iga 300-milligrammine annus saadakse iihe 300-milligrammise v6i kahe 150-milligrammise

siistena. 75-milligrammine annus ja 150-milligrammine annus manustatakse teisi annusevorme/
tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Maédane higinddrmepdletik
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe 300-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niadalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega. SGltuvalt teie ravivastusest vOib teie arst slistimise sagedust muuta.

Psoriaatiline artriit
Kui teil on psoriaatiline artriit koos mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga, vaib teie arst vajadusel
siistimise sagedust muuta.

Patsiendid, kellel ei ole tekkinud piisavat ravivastust ravimitele, mida kutsutakse
tuumorinekroosifaktori (TNF) inhibiitoriteks:

o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.

o Iga 300-milligrammine annus manustatakse iihe 300-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nadalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse

igakuiste siistetega. Iga kord manustatakse teile 300-milligrammine annus ithe 300-milligrammise
stistena.
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Teised psoriaatilise artriidiga patsiendid:
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena. 150 mg annus on saadav ka teistes
ravimvormides ja/v0i tugevustes.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nadalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tosta annust 300 milligrammini.
Ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)

o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena. 150 mg annus on saadav ka teistes
ravimvormides ja/v0i tugevustes.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tdsta annust 300 milligrammini. Iga 300-milligrammine annus
manustatakse iithe 300-milligrammise siistena.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena. 150 mg annus on saadav ka teistes
ravimvormides ja/v0i tugevustes.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Ravi Cosentyxiga on pikaajaline. Teie arst jdlgib regulaarselt teie seisundit, et teha kindlaks, kas ravil
on soovitud tulemus.

Kui te kasutate Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud
Kui teile on manustatud Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud voi arsti ettekirjutusest varem, raékige
sellest oma arstile.

Kui te unustate Cosentyxi kasutada
Kui te unustate Cosentyxi annuse siistimata, siistige jairgmine annus kohe, kui see meenub. Ridkige
sellest oma arstile ning arutage, millal tuleks jairgmine annus manustada.

Kui te Iopetate Cosentyxi kasutamise
Cosentyxi kasutamise l0petamine ei ole ohtlik. Samas, kui te 1opetate ravi, vdivad psoriaasi,

psoriaatilise artriidi v3i aksiaalse spondiiloartriidi siimptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Tosised korvaltoimed
Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis

tahes jargmisi kdrvaltoimeid:

Voimalikud tosised korvaltoimed — nihtudena voivad esineda:

palavik, gripitaolised siimptomid, 6ine higistamine;

vasimus voi Shupuuduse tunne; kéha, mis ei taandu;

soe, punetav ja valulik nahk v6i valulik nahald6ve koos villidega;
pOletav tunne urineerimisel.

Tosine allergiline reaktsioon — nihtudena voivad esineda:

hingamis- v3i neelamisraskus;

madal vererShk, mis voib pohjustada pearinglust voi uimasust;
ndo, huulte, keele voi kori tursumine;

tdsine nahasiigelus koos punase 166be ja punnidega.

Teie arst otsustab, kas ja millal vdite raviga uuesti alustada.

Muud korvaltoimed
Enamik jargnevatest kdrvaltoimetest on kerged kuni méddukad. Kui neist korvaltoimetest muutub
moni tdsiseks, teavitage sellest oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit.

Viga sage (vOivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):

iilemiste hingamisteede infektsioonid, siimptomitena kurguvalu ja ninakinnisus
(nasofariingiit, riniit).

Sage (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

ohatis (huuleherpes);

kohulahtisus;

tilkuv nina (rinorréa);

peavalu;

iiveldus;

vasimus;

siigelev, punetav ja kuiv nahk (ekseem).

Aeg-ajalt (vGivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

suusoor (suulimaskesta kandidiaas);

mirgid madalast valgeliblede tasemest, nagu palavik, kurguvalu v6i suuhaavandid
infektsioonide tottu (neutropeenia);

valiskorvapdletik (otitis externa),

eritis silmadest koos siigeluse, punetuse ja tursega (konjunktiviit);

stigelev 166ve (urtikaaria);

alumiste hingamisteede infektsioonid;

kohukrambid ja —valu, kohulahtisus, kaalulangus voi veri viljaheites (sooleprobleemide
ndhud);

viikesed siligelevad villid peopesades, jalataldadel ning sdrmede ja varvaste vahel
(diishidrootiline ekseem);

jalaseen (tinea pedis).

198



Harv (véivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

o tosine allergiline reaktsioon koos Sokiga (anafiilaktiline reaktsioon);

o naha ulatuslik punetus ja ketendus, mis voib siigeleda voi valutada (eksfoliatiivne
dermatiit);

o viikeste veresoonte pdletik, mis vOi pdhjustada viikeste punaste ja lillade kiihmudega
nahalodvet (vaskuliit);

° kaela, ndo, suu voi kori turse, mis vdib pohjustada neelamis- v6i hingamisraskuseid
(angioodeem).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
. naha ja limaskestade seennakkused (sealhulgas s66gitoru kandidiaas);
. valulik turse ja nahahaavandid (gangrenoosne piiodermia).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Cosentyxi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit:
o parast kolblikkusaega, mis on margitud viliskarbil voi pen-siistli etiketil parast ,,EXP*.
o kui vedelik sisaldab silmaga nidhtavaid osakesi, on hdgune voi tajutavalt pruunikas.

Pen-siistlit hoida suletuna karbis, valguse eest kaitstult. Hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.
Mitte lasta kiilmuda. Mitte loksutada.

Vajadusel v3ib Cosentyxi hoida kiilmkapist véljas, kuid ainult iihel korral kuni 4 jérjestikust 66pédeva
ning hoida toatemperatuuril kuni 30 °C.

See ravim on ainult thekordseks kasutamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cosentyx sisaldab

- Toimeaine on: sekukinumab. Uks pen-siistel sisaldab 300 mg sekukinumabi.

- Teised koostisosad on: trehaloosdihiidraat, histiidin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat,
metioniin, poliisorbaat 80 ja siistevesi

Kuidas Cosentyx vilja niieb ja pakendi sisu

Cosentyx siistelahus on selge vedelik. Selle varvus varieerub varvitust kuni kergelt kollakani.
Cosentyx 300 mg siistelahus siistlis on saadaval 1 pen-siistliga iiksikpakendis ja 3 (3 liksikpakendit)
pen-siistliga mitmikpakendis.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miitigil.

Miiiigiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa
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Tootja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

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

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Cosentyx 300 mg UnoReady pen-siistli kasutusjuhend

sekukinumab

Enne siistimist lugege liibi KOGU kasutusjuhend.

Need juhendid on mdeldud abistamaks teid digesti siistima kasutades
Cosentyx UnoReady pen-siistlit.

On oluline, et te ei prooviks ennast siistida enne, kui teid on dpetanud
arst, meditsiinidde voi apteeker.

Teie Cosentyx 300 mg UnoReady pen-siistel:

Cosentyx UnoReady pen-siistlit mitte kasutada, kui
vélispakendi sulgur on katki.

2 Cosentyx UnoReady pen-siistel hoida suletuna, kuni
Noelakaitse olete valmis siistima, et kaitsta seda valguse eest.
i Vaate- Cosentyx UnoReady pen-siistel hoida kiilmkapis
ava

Kork
j s
Y T— Sisemise ndela kate

temperatuurivahemikus 2 °C ja 8 °C ning lastele
kittesaamatus kohas.

e Pen-siistlit mitte lasta kiilmuda.
e Pen-siistlit mitte loksutada.
e Pen-siistlit mitte kasutada, kui see kukkus maha

Ulal on niiha Cosentyx 300 mg UnoReady ilma korgita.
pen-siistel eemaldatud korgiga. Korki mitte
eemaldada enne, kui olete valmis siistima. Noela katab ndelakaitse ja ndela ei ole néha.

Mida on siistimiseks vaja:
Karbis on:

Uus ja kasutamata Cosentyx

300 mg UnoReady pen-siistel.

of

o

Noelakaitset mitte katsuda ega sellele vajutada, sest
voite saada ndelatorke.

Karbis ei ole:

e Alkoholitampoon.

e Vatitampoon voi side.

e Teravate esemete
konteiner.
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Enne siistimist:

Mugavamaks siistimiseks votke Cosentyx 300 mg UnoReady pen-siistel killmkapist vilja
30...45 minutit enne siistimist, et lasta sel soojeneda toatemperatuurini.

1. Oluline ohutuse kontroll enne siistimist:
| ,, Vaatlusaken:
Vedelik peab olema selge. Virvus voib varieeruda varvitust
kergelt kollakani.
Vaatlusaken Kolblikkusaeg (EXP) Z&rge kasutage, kui vedelik sisaldab silmaga néhtavaid
osakesi, on higune voi tajutavalt pruunikas. Vdite nidha
viikest ohumulli, mis on normaalne.

: S — 11111

“Kolblikkusaeg”:

Vaadake kolblikkusaega (EXP) oma Cosentyx UnoReady
pen-siistlilt. Arge kasutage pen-siistlit parast
kolblikkusaja moddumist.

Kontrollige, et pen-siistel sisaldaks diget ravimit ja annust.

Votke tihendust oma apteekriga, kui pen-siistel ei vasta mis
tahes loetletud punktidele.

. = 2a. Valige siistekoht:
e Soovitatav siistekoht on reie esikiilg. Voite kasutada ka
= = alakohtu, kuid mitte alal, mis on Idhemal kui
v 5 sentimeetrit nabast.
Sty e Siiste tegemiseks valige iga kord erinev koht.
e Arge siistige piirkonda, mille nahk on tundlik, esineb

verevalum, punetus, ketendus v4i on kova. Viltige
armide voi venitusarmidega piirkondi.

2b. Ainult hooldajatele ja tervishoiutootajatele:

e Kui teile teeb siiste hooldaja voi tervishoiutéotaja,
voib kasutada ka 0lavarre {ilemist osa.

3. Siistekoha puhastamine:

e Peske kisi seebi ja veega.

e Ringjate liigutustega puhastage siistekoht

) alkoholitampooniga. Enne siistimist laske siistekohal
kuivada.

~N,, e Enne siistimist drge puudutage puhastatud piirkonda.
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Siistimine:

4. Korgi eemaldamine:

e Eemaldage kork ainult siis, kui te olete kohe valmis
kasutama pen-siistlit.

e Tommake kork &ra otse noolega ndidatud suunas, mida on
nidha vasakpoolsel joonisel.

e  Pirast eemaldamist, visake kork #ra. Arge proovige korki
uuesti tagasi panna.

e Pirast korgi eemaldamist, kasutage pen-siistlit 5 minuti
jooksul.

ﬂa/\ 5. Pen-siistli hoidmine:

e Hoidke pen-siistlit siistekohas 90-kraadise nurga all.

—

5/ Vi

|
Oige Vale

SEDA PEATE LUGEMA ENNE SUSTIMIST .

Stistimise ajal kuulete 2 ploksatust.

1. ploksatus nditab, et siistimine on alanud. Mitme sekundi parast
nditab 2. ploksatus, et siistimine on peaaegu 16ppenud.
Pen-siistlit peate hoidma tugevalt naha vastas, kuni halli otsaga

roheline mérk tdidab vaateava ning enam ei liigu.

6. Siistimise alustamine:

e Suruge pen-siistel tugevalt vastu nahka, et alustada
slistimist.

e 1. ploksatus nditab, et siistimine on alanud.

e Hoidke pen-siistlit tugevalt vastu nahka.

e Halli otsaga roheline miirk niitab siistimise kulgu.

204



Parast siistimist:

7. Siistimise 16pp:

Kuuldes 2. ploksatust, nditab see, et siistimine on
peaaegu 1dppenud.

Kontrollige, kas halli otsaga roheline miirk tiidab
vaateava ning enam ei liigu.

Pen-siistli voib niilid eemaldada.

. Kontrollige, kas roheline mirk tiidab vaateava:

See tdhendab, et ravim on manustatud. P66rduge arsti
poole, kui rohelist mérki ei ole néha.

Siistekohal voib olla vdikene kogus verd. Voite suruda
siistekohale vatitampooni voi sideme ning hoida seda
10 sekundit. Arge hddruge siistekohta. Kui vaja, vdite
stistekoha katta véikese plaastriga.

. Cosentyx 300 mg UnoReady pen-siistli dra viskamine:

Visake kasutatud pen-siistel teravate esemete
konteinerisse (s.o suletav torkekindel konteiner vdi selle
sarnane).

Arge kunagi proovige uuesti kasutada pen-siistlit.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale
Cosentyx 150 mg siistelahuse pulber
sekukinumab (secukinumabum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist
Kuidas Cosentyxi kasutada

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Cosentyxi sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sunbkwd =

1. Mis ravim on Cosentyx ja milleks seda kasutatakse

Cosentyx sisaldab toimeainena sekukinumabi. Sekukinumab on monoklonaalne antikeha, mis kuulub
ravimite rithma, mida kutsutakse interleukiini (IL) inhibiitoriks. See ravim toimib neutraliseerides
IL-17A-nimelise valgu aktiivsust, mille tase on suurenenud teatud haiguste, nagu psoriaas, madane
higinddrmepdletik, psoriaatiline artriit ja aksiaalne spondiiloartriit, korral.

Cosentyxi kasutatakse jargmiste poletikuliste haiguste raviks:

o Naastuline psoriaas

o Maédane higinddrmepdletik

o Psoriaatiline artriit

o Aksiaalne spondiiliit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit
radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

o Juveniilne idiopaatiline artriit, sealhulgas entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline
artriit

Naastuline psoriaas

Cosentyxiga ravitakse nahahaigust, mida kutsutakse ,,naastuliseks psoriaasiks®, mis pohjustab nahka
kahjustavat poletikku. Cosentyx viahendab poletikku ning teisi haiguse siimptome. Cosentyxi
kasutatakse mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga tdiskasvanutel, noorukitel ja lastel (6-aastased
ja vanemad).

Cosentyxi kasutamine naastulise psoriaasi korral soodustab naha seisundi paranemist, vdhendades
siimptome, nagu ketendus, siigelus ja valu.

Midane higindsirmepdoletik

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse médaseks higinddrmepdletikuks (hidradenitis
suppurativa), vahel kutsutakse ka acne inversa’ks voi Verneuili haiguseks. See seisund on krooniline
ja valulik poletikulise naha haigus. Stimptomid voivad olla hellad s6lmekesed (muhud) ja abstsessid
(paised), millest eritub méada. Tavaliselt mojutab see kindlaid piirkondi nahal, nagu rindade all,
kaenlaalustel, sisereitel, kubemel ja tuharatel. Haigusest haaratud piirkonnas voib esineda ka
armistumist.
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Cosentyx v0ib vihendada teil esinevate sdlmekeste ja abstsesside arvu ning valu, mida tihti haigusega
seostatakse. Kui teil on médane higinddrmepdletik, antakse teile esmalt teisi ravimeid. Kui teie haigus
ei allu nendele ravimitele piisavalt hésti, antakse teile Cosentyxi.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel médase higinddrmepdletiku korral ainsa ravimina voi
kombinatsioonis antibiootikumidega.

Psoriaatiline artriit

Cosentyxiga ravitakse haigust, mida kutsutakse ,,psoriaatiliseks artriidiks*. See on pdletikuline
liigesehaigus, millega kaasneb sageli psoriaas. Kui teil on aktiivne psoriaatiline artriit, ravitakse teid
esialgu teiste ravimitega. Kui nendele ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi
nihtude ja stimptomite leevendamiseks, fiitisilise funktsiooni parandamiseks ja haigusest haaratud
liigestes kdhre- ja luukahjustuste tekke aeglustamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel psoriaatilise artriidi korral ainsa ravimina voi kombinatsioonis
ravimiga metotreksaat.

Cosentyxi kasutamine psoriaatilise artriidi korral soodustab haigusnihtude ja stimptomite vihenemist,
aeglustades kohre- ja luukahjustuste teket ning parandades voimet tegeleda igapdevaste toimingutega.

Aksiaalne spondiiloartriit, sealhulgas ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit
radiograafilise leiuga) ja radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit

Cosentyxiga ravitakse haigusi, mida kutsutakse ,,ankiiloseerivaks spondiiliidiks® ja ,,radiograafilise
leiuta aksiaalseks spondiiloartriidiks“. Need on podletikulised haigused, mis mdjutavad peamiselt
lillisammast ning pdhjustavad liilisambas liigeste pdletikku. Kui teil on ankiiloseeriv spondiiliit voi
radiograafilise leiuta aksiaalne spondiiloartriit, ravitakse teid esialgu teiste ravimitega. Kui nendele
ravimitele ei teki piisavat ravivastust, antakse teile Cosentyxi ndhtude ja siimptomite leevendamiseks,
poletiku vahendamiseks ning fliiisilise funktsiooni parandamiseks.

Cosentyxi kasutatakse tdiskasvanutel ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise leiuta aksiaalse
spondiiloartriidi korral.

Cosentyxi kasutamine ankiiloseeriva spondiiliidi ja radiograafilise leiuta aksiaalse spondiiloartriidi
korral soodustab haigusnédhtude ja siimptomite vahenemist ja parandab fiiiisilist funktsiooni.

Juveniilne idiopaatiline artriit, sealhulgas entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline
artriit

Cosentyxi kasutatakse patsientidel (6-aastased ja vanemad) juveniilse idiopaatilise artriidi
kategooriatesse kuuluvate seisundite raviks, mida nimetatakse ,,entesiidiga seotud artriit* ja
~juveniilne psoriaatiline artriit“. Need seisundid on pdletikulised haigused, mis mojutavad liigeseid ja
kohti, kus kodlused liituvad luuga.

Cosentyxi kasutamine entesiidiga seotud artriidi ja juveniilse psoriaatilise artriidi korral on teile (vdi
teie lapsele) kasulik, vahendades siimptomeid ja parandades teie (vOi teie lapse) fiilisilist tegevust.
2. Mida on vaja teada enne Cosentyxi kasutamist

Cosentyxi ei tohi kasutada:

. kui olete sekukinumabi voi selle ravimi mis tahes koostisosa(de) (loetletud 18igus 6) suhtes
allergiline.
Kui te arvate, et voite olla allergiline, pidage enne Cosentyxi kasutamist nGu oma arstiga;

o kui teil on aktiivne infektsioon, mida teie arst peab oluliseks (nditeks aktiivne tuberkuloos).
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Raédkige enne Cosentyxi kasutamist oma arsti, meditsiinide vdi apteekriga:

kui teil on kdesoleval hetkel infektsioon;

kui teil on pikaajaline v6i korduvad infektsioonid;

kui teil on soolestikus pdletik, mida kutsutakse Crohni toveks;

kui teil on jimesoolepdletik, mida kutsutakse haavandiliseks koliidiks;

kui teid on hiljaaegu vaktsineeritud voi teil on plaanitud vaktsineerimine Cosentyxi ravi ajal;
kui saate monda muud psoriaasiravi, nditeks teist immunosupressanti voi fototeraapiat
ultraviolett-(UV-)kiirgusega.

Tuberkuloos

Radkige oma arstiga, kui teil on v4i on varem olnud tuberkuloos. Rédkige oma arstile ka sellest, kui
teie olete hiljuti olnud ldhikontaktis isikuga, kellel on tuberkuloos. Enne Cosentyxi kasutamist uurib
arst teid tuberkuloosi suhtes ja voib teostada tuberkuloosi analiiiisi. Kui teie arst arvab, et teil on risk
tuberkuloosi tekkeks, voidakse teile méérata ravimeid selle raviks. Kui ravi ajal Cosentyxiga ilmnevad
tuberkuloosi siimptomid (nt piisiv kdha, kehakaalu langus, loidus voi véike palavik), teatage sellest
kohe oma arstile.

B-hepatiit

Rédkige oma arstiga, kui teil on voi on varem olnud B-hepatiidi infektsioon. See ravim vdib
pohjustada infektsiooni reaktiveerumist. Enne ravi ja ravi ajal sekukinumabiga v3ib arst teid
kontrollida infektsioonindhtude suhtes. Teatage oma arstile, kui mérkate monda jargmistest
siimptomitest: vdsimuse slivenemine, naha voi silmavalgete kollasus, tume uriin, isutus, iiveldus ja/voi
valu paremal pool iilakShus.

Haavandiline soolepoletik (Crohni tobi v6i haavandiline Koliit)

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb
kohukrampe ja —valu, kohulahtisust, kehakaalu langust, verd véljaheites vdi mis tahes muid
sooleprobleemide néhtusid.

Olge tihelepanelik infektsioonide ja allergiliste reaktsioonide suhtes
Cosentyx voib pohjustada tdsiseid korvaltoimeid, sealhulgas infektsioone ja allergilisi reaktsioone. Te
peate Cosentyxi kasutamise ajal olema tédhelepanelik teatud seisundite suhtes.

Ldpetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti v3i otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis
tahes siimptomeid, mis viitavad vdimalikule tdsisele infektsioonile voi allergilisele reaktsioonile. Need
ndhud on loetletud ,, Tdsiste korvaltoimete* all 16igus 4.

Lapsed ja noorukid
Naastulise psoriaasiga lastel vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada, sest seda ravimit ei
ole selles vanuseriihmas uuritud.

Juveniilse idiopaatilise artriidiga (entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline artriit) lastel
vanuses alla 6 aasta ei soovitata Cosentyxi kasutada.

Teiste naidustustega lastel ja noorukitel (alla 18-aastased) ei soovitada Cosentyxi kasutada, sest seda
ravimit ei ole selles vanuseriithmas uuritud.

Muud ravimid ja Cosentyx

Teatage oma arstile vOi apteekrile:

° kui te votate, olete hiljuti votnud voi kavatsete vGtta mis tahes muid ravimeid;

o kui teid on hiljuti vaktsineeritud voi teid vaktsineeritakse ldhiajal. Cosentyxi kasutamise ajal ei
tohi manustada teatud tiiiipi vaktsiine (elusvaktsiinid).
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Rasedus, imetamine ja viljakus

o Cosentyxi kasutamist raseduse ajal on soovitatav viltida. Selle ravimi toimed rasedatele on
teadmata. Kui te olete fertiilses eas, on teil soovitatav rasestumist viltida ning peate kasutama
Cosentyx-ravi ajal ja vihemalt 20 niddalat pérast viimast Cosentyxi annust sobivat
rasestumisvastast vahendit.
Rédkige oma arstiga, kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda.

o Rédkige oma arstiga, kui te toidate last rinnaga voi plaanite last rinnaga toita. Teie arst peab
otsustama, kas te jitkate rinnaga toitmist vdi kasutate Cosentyxi. Molemad korraga ei ole
lubatud. Te ei tohi last rinnaga toita vihemalt 20 nédalat pérast viimast Cosentyxi annust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

On ebatdendoline, et Cosentyx mdjutaks teie autojuhtimise ja masinate késitsemise voimet.
3. Kuidas Cosentyxi kasutada

Cosentyxi manustatakse nahaaluse siistena (subkutaanne siiste) tervishoiutdotaja poolt.
Tehke arstiga radkides kindlaks, millal peate oma siisteid saama ja kordusvisiidile tulema.

Kui palju ja kui kaua Cosentyxi manustatakse
Teie arst otsustab, kui palju Cosentyxi te vajate ja kui kaua te peate seda kasutama.

Naastuline psoriaas

Tdgiskasvanud
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega. Soltuvalt teie ravivastusest voib teie arst siistimise sagedust muuta. Iga kord
manustatakse teile 300-milligrammine annus kahe 150-milligrammise siistena.

Lapsed vanuses 6 aastat ja vanemad
o Soovitatav annus pohineb kehakaalul:
o Kehakaal alla 25 kg: 75 mg nahaaluse siistena.
o Kehakaal 25 kg vGi rohkem ja alla 50 kg: 75 mg nahaaluse siistena.

o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.
Teie arst v3ib suurendada annust 300 milligrammini.
o Iga 150-milligrammine annus saadakse iihe 150-milligrammise siistena. 75-milligrammine

annus ja 300-milligrammine annus manustatakse teisi annusevorme/ tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niadalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jéatkatakse
igakuiste siistetega.

Maidane higinddrmepoletik
o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.
o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganadalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega. Soltuvalt teie ravivastusest voib teie arst siistimise sagedust muuta.
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Psoriaatiline artriit
Kui teil on psoriaatiline artriit koos mddduka kuni raske naastulise psoriaasiga, voib teie arst vajadusel
siistimise sagedust muuta.

Patsiendid, kellel ei ole tekkinud piisavat ravivastust ravimitele, mida kutsutakse
tuumorinekroosifaktori (TNF) inhibiitoriteks:

o Soovitatav annus on 300 mg nahaaluse siistena.

o Iga 300-milligrammine annus manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jéatkatakse
igakuiste siistetega. Iga kord manustatakse teile 300-milligrammine annus kahe 150-milligrammise
suistena.

Teised psoriaatilise artriidiga patsiendid:
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tosta annust 300 milligrammini.

Ankiiloseeriv spondiiliit (aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuga)
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid nédalatel 1, 2, 3 ja 4, seejarel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Vastavalt teie ravivastusele voib arst tosta annust 300 milligrammini. Iga 300-milligrammine annus
manustatakse kahe 150-milligrammise siistena.

Aksiaalne spondiiloartriit radiograafilise leiuta
o Soovitatav annus on 150 mg nahaaluse siistena.

Pérast esimest annust saate edaspidi iganddalaseid siisteid niddalatel 1, 2, 3 ja 4, seejdrel jatkatakse
igakuiste siistetega.

Juveniilne idiopaatiline artriit (entesiidiga seotud artriit ja juveniilne psoriaatiline artriit)

o Soovitatav annus nahaaluse siistena pdhineb kehakaalul:
o Kehakaal alla 50 kg: 75 mg nahaaluse slistena.
o Kehakaal 50 kg voi rohkem: 150 mg nahaaluse siistena.
o Iga 150-milligrammine annus saadakse iihe 150-milligrammise siistena. 75-milligrammine

annus manustatakse teisi annusevorme/tugevusi kasutades.

Pérast esimest annust saate te (vOi teie laps) edaspidi iganddalaseid siisteid nddalatel 1, 2, 3 ja 4,
seejérel jétkatakse igakuiste siistetega.

Ravi Cosentyxiga on pikaajaline. Teie arst jdlgib regulaarselt teie seisundit, et teha kindlaks, kas ravil
on soovitud tulemus.

Kui te kasutate Cosentyxi rohkem, kui ette nihtud
Kui teile on manustatud Cosentyxi rohkem, kui ette ndhtud vai arsti ettekirjutusest varem, radkige

sellest oma arstile.

Kui te unustate Cosentyxi kasutada
Kui Cosentyxi siist jii manustamata, radkige sellest oma arstile.
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Kui te 1opetate Cosentyxi kasutamise
Cosentyxi kasutamise 1dpetamine ei ole ohtlik. Samas, kui te 1dpetate ravi, vdivad psoriaasi,
psoriaatilise artriidi v3i aksiaalse spondiiloartriidi stimptomid tagasi tulla.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Tosised korvaltoimed

Lopetage Cosentyxi kasutamine ning teavitage oma arsti voi otsige meditsiinilist abi, kui esineb mis
tahes jargmisi korvaltoimeid:

Voimalikud tdsised korvaltoimed — nihtudena vGivad esineda:
palavik, gripitaolised siimptomid, dine higistamine;

vasimus voi ohupuuduse tunne; kdha, mis ei taandu;

soe, punetav ja valulik nahk voi valulik nahalove koos villidega;
poletav tunne urineerimisel.

Tosine allergiline reaktsioon — nihtudena vodivad esineda:

o hingamis- v3i neelamisraskus;

o madal vererdhk, mis voib pdhjustada pearinglust voi uimasust;
. néo, huulte, keele voi kori tursumine;

o tdsine nahasiigelus koos punase 166be ja punnidega.

Teie arst otsustab, kas ja millal v3ite raviga uuesti alustada.

Muud korvaltoimed
Enamik jargnevatest kdrvaltoimetest on kerged kuni mdddukad. Kui neist kdrvaltoimetest muutub
moni tosiseks, teavitage sellest oma arsti, meditsiinidde voi apteekrit.

Viga sage (vOivad tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st):
o iilemiste hingamisteede infektsioonid, siimptomitena kurguvalu ja ninakinnisus
(nasofariingiit, riniit).

Sage (voivad tekkida kuni 1 inimesel 10-st):
ohatis (huuleherpes);

kohulahtisus;

tilkuv nina (rinorréa);

peavalu;

iiveldus;

vasimus;

stigelev, punetav ja kuiv nahk (ekseem).

Aeg-ajalt (vGivad tekkida kuni 1 inimesel 100-st):

o suusoor (suulimaskesta kandidiaas);

o maérgid madalast valgeliblede tasemest, nagu palavik, kurguvalu voi suuhaavandid
infektsioonide tdttu (neutropeenia);

viliskodrvapoletik (otitis externa);

eritis silmadest koos siigeluse, punetuse ja tursega (konjunktiviit);

stigelev 100ve (urtikaaria);

alumiste hingamisteede infektsioonid;

kohukrambid ja —valu, kohulahtisus, kaalulangus v6i veri viljaheites (sooleprobleemide
ndhud);
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o viikesed siligelevad villid peopesades, jalataldadel ning sdrmede ja varvaste vahel
(diishidrootiline ekseem);
o jalaseen (tinea pedis).

Harv (véivad tekkida kuni 1 inimesel 1000-st):

o tdsine allergiline reaktsioon koos Sokiga (anafiilaktiline reaktsioon);

o naha ulatuslik punetus ja ketendus, mis vdib stigeleda vdi valutada (eksfoliatiivne
dermatiit);

o viikeste veresoonte poletik, mis voib pohjustada viikeste punaste voi lillade kiihmudega
nahaldovet (vaskuliit);

° kaela, ndo, suu voi kori turse, mis voib pohjustada neelamis- v6i hingamisrakuseid
(angioodeem).

Teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
. naha ja limaskestade seennakkused (sealhulgas s66gitoru kandidiaas);
. valulik turse ja nahahaavandid (gangrenoosne pliodermia).

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.

5. Kuidas Cosentyxi siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud viliskarbil vdi viaalil pirast
,»EXP*. Kui ravim on aegunud, tagastage kogu pakend apteeki.

Enne lahustamist: Viaali hoida kiilmkapis temperatuuril 2 °C kuni 8 °C.
Piirast lahustamist: Lahust voib kasutada koheselt voi hoida temperatuuril 2 °C kuni 8 °C kuni
24 tundi. Mitte lasta kiilmuda. Lahust tuleb manustada iihe tunni jooksul parast kiilmkapist vilja

vOtmist temperatuurilt 2 °C kuni 8 °C.

Mitte kasutada, kui pulber ei ole tdielikult lahustunud v&i vedelik sisaldab kergesti ndhtavaid osakesi,
on hdgune voi selgelt pruunikas.

See ravim on ainult ithekordseks kasutamiseks.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada ravimeid, mida te enam
ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Cosentyx sisaldab

- Toimeaine on: sekukinumab. Uks siistelahuse pulbri viaal sisaldab 150 mg sekukinumabi.
Pérast lahustamist sisaldab 1 ml lahust 150 mg sekukinumabi.

Teised koostisosad on: sukroos, histidiin, histidiinvesinikkloriidmonohiidraat ja poliisorbaat 80.

Kuidas Cosentyx vilja niieb ja pakendi sisu
Cosentyx siistelahuse pulber on valge tahke pulber klaasist viaalis.
Cosentyx on saadaval pakendis, milles on iiks viaal.
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Miiiigiloa hoidja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

lirimaa

Tootja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Sloveenia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Hispaania

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksamaa

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

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

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 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 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



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 Roménia

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

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad
Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu.
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Cosentyx siistelahuse pulbri kasutusjuhend

Jirgmine teave on ainult meditsiini- voi tervishoiutootajatele:

Subkutaanne siistelahus tuleb valmistada kasutades aseptilist metoodikat ja ilma katkestuseta.
Valmistamisaeg korgi labistamisest kuni tdieliku lahustumiseni kestab keskmiselt 20 minutit ja ei tohi
iiletada 90 minutit.

Cosentyx 150 mg siistelahuse pulbri manustamiskdlblikuks muutmisel jérgige palun alltoodud
juhiseid:

Cosentyx 150 mg siistelahuse pulbri manustamiskélblikuks muutmise juhend:

1.

2.

3.

Laske pulbri viaalil soojeneda toatemperatuurini ning veenduge, et steriilne siistevesi on samuti
toatemperatuuril.

Tommake 1 ml skaalajaotusega iihekordselt kasutatavasse siistlasse veidi iile 1,0 ml steriilset
siistevett ja kohandage 1,0 ml-ni.

Eemaldage viaalilt plastmasskate.

Torgake siistla noel 1abi kummikorgi keskosa viaali, mis sisaldab pulbrit, ja lahustage pulber
stistides aeglaselt viaali 1,0 ml steriilset siistevett. Steriilse siistevee juga peab olema suunatud
pulbri poole.

¢4

Kallutage viaali ligikaudu 45° ja liigutage seda umbes 1 minuti jooksul ettevaatlikult sdrmeotste
vahel. Arge viaali loksutage ega timber poorake.

Ny ;
A

9

Hoidke viaali toatemperatuuril vihemalt 10 minutit, et pulber lahustuks. Lahus voib vahutada.

Kallutage viaali ligikaudu 45° ja liigutage seda umbes 1 minuti jooksul ettevaatlikult sdrmeotste
vahel. Arge viaali loksutage ega timber poorake.

A

e

o

Laske viaalil seista toatemperatuuril ligikaudu 5 minutit. Saadud lahus peab olema selge. Selle
virvus on vérvitu kuni kergelt kollakas. Arge kasutage, kui liiofiliseeritud pulber ei ole tiielikult
lahustunud voi kui vedelik sisaldab néhtavaid osakesi, on higune v6i pruuni varvi.

Valmistage ette vajalik arv viaale (1 viaal 75 mg annuse jaoks, 1 viaal 150 mg annuse jaoks,

2 viaali 300 mg annuse jaoks).
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Pérast lahuse hoidmist temperatuuril 2 °C...8 °C tuleb enne manustamist lasta ligikaudu 20 minuti
jooksul saavutada toatemperatuur.

Cosentyxi lahuse manustamise juhend
1. Kallutage viaali ligikaudu 45° ja lahuse siistlasse tombamiseks viige ndela ots viaalis oleva
lahuse pdhjani. ARGE viaali iimber poorake.

”

2. 150 mg ja 300 mg annuse jaoks tdmmake sobivat ndela (nt 21G x 2") kasutades viaalist 1 ml
skaalajaotusega iihekordselt kasutatavasse siistlasse ettevaatlikult veidi iile 1,0 ml subkutaanset
siistelahust. Seda noela tohib kasutada ainult Cosentyxi tombamiseks {ihekordselt kasutatavasse
siistlasse. Valmistage ette vajalik arv siistlaid (2 siistalt 300 mg annuse jaoks). 75 mg annust
saava lapse jaoks tdmmake siistlasse ettevaatlikult veidi rohkem kui 0,5 ml subkutaanset
siistelahust ja hdvitage kohe iilejadnud lahus.

3. Hoides ndela suunaga iilespoole, koputage ettevaatlikult vastu siistalt, et Shumullid iiles
liiguksid.

4, Vahetage siistla kiilge kinnitatud ndel 27G x 4" ndela vastu.

N

% |

P

5. Eemaldage Shumullid liikates kolbi 1,0 ml tahiseni 150 mg annuse saamiseks. Eemaldage
ohumullid liikates kolbi 0,5 ml tdhiseni 75 mg annuse saamiseks.
6. Puhastage siistekoht alkoholitampooniga.
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Siistige Cosentyxi lahust naha alla reie esikiilje, alakohu (kuid mitte vdhem kui 5 cm kaugusele
nabast) voi dlavarre viliskiilje piirkonda. Valige iga kord siistimiseks erinev koht. Arge siistige
kohtadesse, kus nahk on tundlik, esineb verevalum, punetus, ketendus voi on kova. Viltige
siistimist armide vOi venitusarmide piirkonda.

Viaali alles jadnud lahust ei tohi kasutada ja see tuleb hédvitada vastavalt kohalikele nduetele.
Viaalid on ainult iihekordseks kasutamiseks. Visake kasutatud siistal teravate esemete
konteinerisse (suletav torkekindel konteiner). Teie ja teiste ohutuse ja tervise huvides ei tohi
nodelu ja kasutatud siistlaid kunagi uuesti kasutada.
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