I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis voimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiuttotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
K&rvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enspryng 120 mg siistelahus sistlis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Uks sustel sisaldab 120 mg satralizumabi 1 ml-s.
Satralizumab on toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil hiina hamstri munasarja rakkudes.

Abiainete taielik loetelu vt 10ik 6.1.

3. RAVIMVORM

Sustelahus (sustevedelik)

Varvitu kuni kergelt kollakas vedelik. Lahuse pH on ligikaudu 6,0 ja osmolaalsus ligikaudu
310 mOsm/kg.

4. KLIINILISED ANDMED

4.1 Naidustused

Enspryng on ndidustatud monoteraapiana vGi kombinatsioonis immunosupressiivse raviga
nagemisnérvi neuromdaeliidi spektri héirete raviks tdiskasvanutele ja noorukitele alates 12 aasta
vanusest, kes on seropositiivsed akvaporiin-4 vastase IgG suhtes (vt 16ik 5.1).

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Ravi peab alustama n&dgemisnarvi mueliidi (neuromyelitis optica, NMO) v6i neuromueliidi spektri
héirete (neuromyelitis optica spectrum disorders, NMOSD) ravikogemusega arsti jarelevalve all.

Annustamine
Enspryng’i vOib kasutada monoteraapiana v8i kombinatsioonis suukaudsete kortikosteroidide,
asatiopriini (AZA) vdi mikofenolaatmofetiiliga (MMF) (vt 18ik 5.1). > 12-aastastel noorukitel

kehakaaluga > 40 kg ja taiskasvanud patsientidel on annustamine ihesugune.

Killastusannused

Soovitatav killastusannus on 120 mg subkutaanse (s.c.) stistena iga kahe nddala jarel esimesed kolm
manustamiskorda (esimene annus 0-nddalal, teine annus 2. nédalal ja kolmas annus 4. nadalal).

Sailitusannused

Soovitatav séilitusannus on 120 mg s.c. stistena iga nelja nadala jarel.



Ravi kestus
Enspryng on ette néhtud pikaajaliseks raviks.

Hilinenud v&i unustatud annused

Kui suste jaib tegemata mis tahes muul pdhjusel kui maksaensutimide aktiivsuse suurenemine, tuleb
see teha tabelis 1 kirjeldatud viisil.

Tabel 1: Soovitatav annustamine hilinenud v8i unustatud annuste korral

Viimane manustatud annus Soovitatav annustamine hilinenud voi unustatud annuste

korral
Unustatud kuillastusannus voi Soovitatav annus tuleb manustada niipea kui voimalik, ootamata
vahem kui 8 nadalat tagasi ara jargmist ettendhtud annust.

séilitusravi perioodi jooksul
Kllastusravi periood

Kui teine killastusannus hilineb vdi ununeb, tuleb see annus
manustada niipea kui v8imalik ning kolmas ja viimane
killastusannus 2 nadalat hiljem.

Kui kolmas kuillastusannus hilineb voi ununeb, tuleb see annus
manustada niipea kui voimalik ja esimene sdilitusannus 4 nidalat
hiljem.

Sailitusravi periood

Parast hilinenud v@i unustatud annuse manustamist tuleb jétkata
annustamisskeemiga iga 4 nédala jarel.

8 nadalat kuni véhem kui Soovitatav annus tuleb manustada 0-n&dalal*, 2. nédalal ja edasi
12 nédalat tagasi iga 4 nédala jarel.
12 nadalat vGi rohkem tagasi Soovitatav annus tuleb manustada 0-nédalal*, 2. nadalal,
4. nadalal ja edasi iga 4 nadala jérel.
* ,0-nédal* tdhistab esimese manustamise aega parast unustatud annust.

Annuse muutmise soovitused maksaensiiimide kérvalekallete korral

Kui tekib alaniini aminotransferaasi (ALAT) voi aspartaadi aminotransferaasi (ASAT) aktiivsuse
suurenemine > 5 x le normivahemiku tlempiiri (Upper Limit of Normal, ULN) koos
bilirubiinisisalduse Ukskdik millise tGusuga, tuleb ravi I8petada ja ravi taasalustamine ei ole
soovitatav.

Kui ALAT vdi ASAT aktiivsuse tdus on > 5 x ULN ja sellega ei kaasne bilirubiinisisalduse
suurenemist, tuleb ravi katkestada. Ravi vOib uuesti alustada annuses 120 mg subkutaanse stistena iga
nelja nédala jarel, kui ALAT ja ASAT aktiivsus on normaliseerunud ning hinnatud on patsiendi ravi
kasu/riski suhet. Kui tehakse ravi taasalustamise otsus, tuleb hoolikalt jalgida maksanditajaid, ning kui
ALAT/ASAT aktiivsuse ja/vdi bilirubiinisisalduse suurenemine tekib uuesti, tuleb ravi 18petada ja ravi
taasalustamine ei ole soovitatav (vt 18igud 4.4 ja 4.8).



Tabel 2:  Soovitatav annus ravi taasalustamisel parast maksa aminotransferaaside aktiivsuse
suurenemist

Viimane manustatud Soovitatav annus ravi taasalustamisel
annus
Véhem kui 12 nadalat Ravi tuleb taasalustada soovitatava annusega, mis manustatakse iga
tagasi 4 nadala jarel.
12 nadalat vdi rohkem Ravi tuleb taasalustada soovitatava annusega, mis manustatakse
tagasi 0-nédalal*, 2. nddalal, 4. nadalal ja edasi iga 4 nadala jarel.

* ,0-nadal* tahistab esimese manustamise aega parast ravi taasalustamist.

Annuse muutmise soovitused neutropeenia korral

Kui neutrofiilide arv on alla 1,0 x 10%1 ja seda kinnitab kordusanallilis, tuleb ravi katkestada, kuni
neutrofiilide arv on > 1,0 x 10%/1.

Annuse muutmise soovitused trombotsitopeenia korral

Kui trombotstititide arv on alla 75 x 10%I ja seda kinnitab kordusanal(its, tuleb ravi katkestada, kuni
trombotsiiiitide arv on > 75 x 10%/1.

Patsientide eririihmad

Lapsed

Annustamine on Uhesugune téiskasvanutel ja > 12-aastastel noorukitel kehakaaluga > 40 kg (vt
I6igud 5.1 ja 5.2). Satralizumabi ohutus ja efektiivsus lastel kehakaaluga < 40 kg ei ole veel tdestatud.
Andmed puuduvad.

Eakad
65-aastastel ja vanematel patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 16ik 5.2).

Neerukahjustus

Neerukahjustusega patsientidel ei ole satralizumabi ohutust ja efektiivsust vormikohaselt uuritud.
Kerge neerukahjustusega patsientidel ei ole soovitatav annust muuta (vt 18ik 5.2).

Maksakahjustus

Maksakahjustusega patsientidel ei ole satralizumabi ohutust ja efektiivsust uuritud. Andmed puuduvad
(vt 18ik 5.2).

Ravi ajal satralizumabiga on tdheldatud maksaensliumide aktiivsuse suurenemist (vt I16igud 4.4 ja 4.8).
Annuse kohandamise teave vt tlal 16ik ,,Annuse muutmise soovitused maksaenstiimide kdrvalekallete
korral®.

Manustamisviis

120 mg satralizumabi manustatakse subkutaanse ehk nahaaluse (s.c.) slistena tiheannuselisest sustlist.
Manustada tuleb kogu sustli sisu (1 ml).

Soovitatavad stistekohad on kdhu- ja reiepiirkond. Ststekohti tuleb vahetada ja ravimit ei tohi kunagi
sistida stinnimarkide vGi armide piirkonda vdi kohtadesse, kus nahk on valulik, esineb verevalum,
punetus vBi nahk on kbva vai ei ole terve.

Satralizumabi pdhjalik manustamisjuhend on toodud pakendi infolehe I6pus.



Manustamine patsiendi ja/vdi hooldaja poolt

Esimene suste tuleb teha vastava véljadppe saanud tervishoiutdttaja jarelevalve all.

Parast piisavat sistimiseks ettevalmistamise ja ststimise alast valjadpet vdib tdiskasvanud
patsient/hooldaja kdik lejdanud annused manustada kodus, kui raviarst leiab, et see on sobiv ja
taiskasvanud patsient/hooldaja on omandanud sistimistehnika.

Tasise allergilise reaktsiooni simptomite tekkimisel peab patsient/hooldaja otsima kohe arstiabi ning
tervishoiuttotaja peab kinnitama, kas ravi tohib jatkata v6i mitte.

4.3 Vastundidustused
Ulitundlikkus toimeaine vdi 13igus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel

Jalgitavus

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

Infektsioonid

Ageda infektsiooniga patsientidel tuleb satralizumabi manustamine edasi liikata, kuni infektsioon on
saadud kontrolli alla (vt 16ik 4.2).

Satralizumabiga ravi saavate patsientide puhul on soovitatav tdhelepanu p&drata infektsiooni
Bigeaegsele avastamisele ja diagnoosimisele. Ukskdik millise tdsise v6i oportunistliku infektsiooni
tekkimisel patsiendil tuleb ravi edasi liikata ning alustada sobivat ravi edasise jalgimise tingimustes.
Patsiente tuleb juhendada, et kui tekivad infektsiooni ndhud ja simptomid, peab infektsiooni
digeaegseks diagnoosimiseks Kiiresti arsti poole pddrduma. Patsientidele tuleb anda patsiendi
hoiatuskaart.

Vaktsineerimised

Ravi ajal satralizumabiga ei tohi manustada elus- ega ndrgestatud elusvaktsiine, sest selle kliiniline
ohutus ei ole tdestatud. Ajavahemik elusvaktsiini manustamise ja satralizumabiga ravi alustamise
vahel peab olema vastavuses kehtiva vaktsineerimisjuhendiga immunomoduleerivate voi
immunosupressiivsete ravimite manustamise korral.

Puuduvad andmed vaktsineerimise toime kohta satralizumabiga ravi saavatel patsientidel. Enne
satralizumabiga ravi alustamist on soovitatav teha kdigile patsientidele vajalikud vaktsineerimised
vastavalt kehtivale immuniseerimisjuhendile.

Maksaensuiimid

Ravi ajal satralizumabiga on tdheldatud maksa aminotransferaaside aktiivsuse kerget ja méddukat
suurenemist; enamik juhtudest olid alla 5 x ULN (vt 18ik 4.8).

Esimesel kolmel ravikuul tuleb ALAT ja ASAT aktiivsust jalgida iga nelja nddala jarel, parast seda iga
kolme kuu jérel he aasta jooksul ning seejarel vastavalt Kliinilisele vajadusele.

Kui ALAT vdi ASAT aktiivsus suureneb tile 5 x ULN, tuleb ravi satralizumabiga I6petada (vt
16ik 4.2).



Neutrofiilide arv

Pérast ravi satralizumabiga on tekkinud neutrofiilide arvu vahenemine (vt 16ik 4.8). Neutrofiilide arvu
tuleb kontrollida 4...8 n&dalat pérast ravi algust ning seejarel vastavalt kliinilisele vajadusele. Ravi
katkestamise soovitused vt 16ik 4.2.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Koostoimeid ei ole uuritud.

Populatsiooni farmakokineetilised analitisid ei tuvastanud asatiopriini (AZA), suukaudsete
kortikosteroidide vdi mikofenolaatmofetiili (MMF) toimet satralizumabi kliirensile.

In vitro ja in vivo uuringud on ndidanud, et tsttokiinid (nagu IL-6) parsivad spetsiifiliste maksa
CYP450 enstiimide (CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4) ekspressiooni.

Seetdttu tuleb rakendada ettevaatust, kui ravi satralizumabiga alustatakse voi |Gpetatakse patsientidel,
kes saavad ka CYP450 3A4, 1A2, 2C9 vdi 2C19 substraate, eriti kitsa terapeutilise indeksiga ravimeid
(nt varfariin, karbamasepiin, fenutoiin ja teofulliin). Vajadusel tuleb annuseid kohandada.

Satralizumabi pika terminaalse poolvaartusaja tdttu voib selle toime pusida mitu nddalat parast ravi
IGpetamist.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Satralizumabi kasutamise kohta rasedatel andmed puuduvad. Uuringud ahvidega ei néita kahjulikku
toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3).

Ettevaatusena on parem valtida Enspryng’i kasutamist raseduse ajal.

Imetamine

Ei ole teada, kas satralizumab eritub inimese rinnapiima. Esimestel siinnitusjargsetel péevadel eritub
inimese IgG teadaolevalt rinnapiima, kus selle kontsentratsioon peagi vaheneb; seega ei saa himetatud
luhikese perioodi jooksul valistada riski rinnapiima saavale lapsele. Hiljem v&ib kaaluda Enspryng’i
kasutamist imetamise ajal ainult juhul, kui see on kliiniliselt vajalik.

Fertiilsus

Puuduvad kliinilised andmed satralizumabi toime kohta inimeste fertiilsusele. Loomkatsetes ei
ilmnenud isas- vdi emasloomade fertiilsuse langust (vt 18ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele
Enspryng ei mdjuta v6i mdjutab ebaoluliselt autojuhtimise ja masinate kasitsemise véimet.
4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Kdige sagedamini teatatud k6rvaltoimed olid peavalu (19,2%), liigesevalu (13,5%), vere valgeliblede
arvu vahenemine (13,5%), huperlipideemia (13,5%) ja stistimisega seotud reaktsioonid (12,5%).



Kérvaltoimete tabelloetelu

Tabelis 3 on kokku véetud kérvaltoimed, millest on teatatud Kliinilistes uuringutes seoses
satralizumabi kasutamisega monoteraapiana v6i kombinatsioonis immunosupressiivse raviga.

Kliinilistes uuringutes taheldatud kdrvaltoimed (tabel 3) on loetletud MedDRA organsiisteemi klasside
jargi. Kdrvaltoimed on esitatud kdrvaltoimete arvuna 100 patsiendiaasta kohta ja esinemissageduse
néitajatena. Iga kdrvaltoime vastav esinemissageduse kategooria pGhineb esinemissageduse néitajatel
ja jargmisel konventsioonil: vdga sage (> 1/10), sage (> 1/100 kuni < 1/10), aeg-ajalt (> 1/2000 kuni

< 1/100), harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000), véaga harv (< 1/10 000).

Tabel 3: Kdrvaltoimed

Organsisteemi klass Esinemissagedus
Véga sage Sage
Vere ja lumfisiisteemi hdired Hupofibrinogeneemia
Ainevahetus- ja toitumishdired Hiperlipideemia
Psthhiaatrilised hdired Unetus
Nérvisisteemi hdired Peavalu Migreen
Sudame héired Bradiikardia
Vaskulaarsed hdired Hipertensioon
Respiratoorsed, rindkere ja Allergiline riniit
mediastiinumi héired
Seedetrakti hdired Gastriit
Naha ja nahaaluskoe kahjustused Loove,
stigelus
Lihaste, luustiku ja sidekoe Liigesevalu Lihaste ja luustiku jdikus
kahjustused
Uldised haired ja manustamiskoha Sustimisega seotud Perifeersed tursed
reaktsioonid reaktsioonid
Uuringud Vere valgeliblede arvu Neutrofiilide arvu
vahenemine vahenemine,
trombotsutide arvu
vahenemine, maksa
aminotransferaaside
aktiivsuse suurenemine,
vere bilirubiinisisalduse
suurenemine, kehakaalu
suurenemine

Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Sustimisega seotud reaktsioonid

Silstimisega seotud reaktsioonid, millest on teatatud satralizumabiga ravitud patsientidel, olid
valdavalt kerged kuni md6dukad ning enamik neist tekkis 24 tunni jooksul parast siisteid. Kdige
sagedamini teatatud slisteemsed stimptomid olid kdhulahtisus ja peavalu. Kdige sagedamini teatatud
paiksed siistekoha reaktsioonid olid 8hetus, eriiteem, stigelus, 166ve ja valu.

Kehakaal
Topeltpimeda raviperioodi jooksul tdheldati kehakaalu suurenemist > 15% vorreldes algvéartusega

3,8%-I satralizumabiga (monoteraapiana v6i kombinatsioonis immunosupressiivse raviga) ravitud
ning 2,7%-1 platseebot (voi platseebot pluss immunosupressiivset ravi) saanud patsientidest.



Laboratoorsed kdrvalekalded

Neutrofiilid

Topeltpimeda raviperioodi jooksul taheldati neutrofiilide arvu langust 31,7%-1 satralizumabiga
(monoteraapiana vBi kombinatsioonis immunosupressiivse raviga) ravitud ning 21,6%-I platseebot
(vGi platseebot pluss immunosupressiivset ravi) saanud patsientidest. Enamik neutrofiilide arvu
languse juhtusid olid médduvad voi perioodiliselt esinevad.

9,6%-I satralizumabi saanud patsientidest oli neutrofiilide arv alla 1 x 10%1 vdrreldes 5,4%-ga
platseebot (v6i platseebot pluss immunosupressiivset ravi) saanud patsientide seas.

Trombotsuldid

Topeltpimeda raviperioodi jooksul tekkis trombotstidtide arvu langus (alla 150 x 10%1) 24,0%-I
satralizumabiga (monoteraapiana voi kombinatsioonis immunosupressiivse raviga) ravitud ning
9,5%-I platseebot v@i platseebot pluss immunosupressiivset ravi saanud patsientidest. Trombotsiutide
arvu langus ei olnud seotud veritsusepisoodidega.

Enamik trombotsitide arvu languse juhtusid olid méoduvad ja mitte alla 75 x 10%I.

Maksaenstiimid

Topeltpimeda raviperioodi jooksul tekkis ALAT v8i ASAT aktiivsuse tous vastavalt 27,9%-I ja
18,3%-I satralizumabiga (monoteraapiana v6i kombinatsioonis immunosupressiivse raviga) ravitud
ning 12,2%-I ja 13,5%-1 platseebot voi platseebot pluss immunosupressiivset ravi saanud patsientidest.
Enamik maksaenstiiimide aktiivsuse suurenemise juhtusid jdid alla 3 x ULN, olid mé6duvad ja
taandusid ilma satralizumabiga ravi katkestamata.

ALAT vdi ASAT aktiivsuse suurenemine > 3 x ULN tekkis vastavalt 2,9%-1 ja 1,9%-1 satralizumabiga
(monoteraapiana v8i kombinatsioonis immunosupressiivse raviga) ravitud patsientidest. Need
suurenemised ei olnud seotud Gldbilirubiini sisalduse suurenemisega.

ALAT aktiivsuse suurenemist > 5 x ULN téheldati 4 nadalat pérast ravi alustamist ihel patsiendil
(1%), kes sai satralizumabi kombinatsioonis immunosupressiivse raviga, ning see normaliseerus parast
ravi I6petamist; sellel patsiendil ei taasalustatud ravi satralizumabiga (vt 18igud 4.2 ja 4.4).

Lipiidiparameetrid

Topeltpimeda raviperioodi jooksul tekkis tildkolesterooli taseme téus tle 7,75 mmol/l 10,6%-I
satralizumabiga (monoteraapiana voi kombinatsioonis immunosupressiivse raviga) ravitud ning
1,4%-1 platseebot (vdi platseebot pluss immunosupressiivset ravi) saanud patsientidest; triglitseriidide
taseme tdus ule 3,42 mmol/l tekkis 20,2%-1 satralizumabi ja 10,8%-I platseebot saanud patsientidest.

Lapsed

Satralizumabi ohutust ja efektiivsust on uuritud 9 lapsel vanuses > 12 aastat. Kdrvaltoimete
esinemissagedus, tidp ja raskus on lastel alates 12 aasta vanusest eeldatavalt samasugused nagu
taiskasvanutel.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vBimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi mugiloa véljastamist. See
vOimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissusteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Uleannustamise korral tuleb patsienti hoolikalt jalgida ning vajadusel rakendada simptomaatilist ravi
ja toetavaid meetmeid.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5 FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline riithm: immunosupressandid, interleukiini inhibiitorid, ATC-kood: LO4AC19

Toimemehhanism

Satralizumab on rekombinantne humaniseeritud immunoglobuliin G2 (IgG2) monoklonaalne antikeha
(mAb), mis seondub lahustuva ja membraaniga seotud inimese IL-6 retseptoriga (IL-6R) ja inhibeerib
seeldbi IL-6 allavoolu signaalililekannet nende retseptorite kaudu.

NMO ja NMOSD-ga patsientidel on haiguse aktiivsuse perioodidel suurenenud IL-6 tase
tserebrospinaalvedelikus ja seerumis. IL-6 funktsioone on seostatud NMO ja NMOSD patogeneesiga,
sealhulgas B-rakkude aktivatsiooniga, B-rakkude diferentseerumisega plasmablastideks ning
patoloogiliste autoantikehade tekkega nt akvaporiin-4 (aquaporin-4, AQP4) vastu, mis on
keskndrvististeemis peamiselt astrotsuditides ekspresseeritud veekanali valk, Th17-rakkude
aktivatsiooni ja diferentseerumisega, regulatoorsete T-rakkude inhibeerimisega ja
hematoentsefaalbarjaari labilaskvuse muutustega.

Farmakodiinaamilised toimed

NMO ja NMOSD korral satralizumabi kasutamise Kliinilistes uuringutes taheldati C-reaktiivse valgu
(CRV), fibrinogeeni ja komplemendi (C3, C4 ja CH50) véhenemist.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Satralizumabi efektiivsust ja ohutust hinnati kahes olulises 111 faasi kliinilises uuringus NMOSD-ga
patsientidel (kellel oli AQP4-1gG seropositiivse vdi seronegatiivse NMO diagnoos [Wingerchuk 2006
kriteeriumide alusel] vb6i AQP4-1gG seropositiivse NMOSD diagnoos [Wingerchuk 2007
kriteeriumide alusel]).

Uuringus BN40898 osalesid NMOSD-ga taiskasvanud ja noorukid vanuses 12...74 aastat, kes said
stabiilset immunosupressiivset ravi ning kellel oli skriiningule eelneva 2 aasta jooksul olnud véhemalt
kaks retsidiivi (vdhemalt Uks retsidiiv 12 kuu jooksul enne skriiningut) ning laiendatud puude staatuse
skaala (Expanded Disability Status Scale, EDSS) skoor oli 0...6,5, samal ajal kui uuringus BN40900
osalesid 18...74-aastased tdiskasvanud patsiendid, kes ei saanud immunosupressiivset baasravi ning
kellel oli skriiningule eelneva 12 kuu jooksul olnud vahemalt Uiks retsidiiv v8i esimene episood ning
EDSS0...6,5.

Madlemas uuringus osales ligikaudu 30% AQP4-1gG seronegatiivse NMO-ga patsiente.

Efektiivsust hinnati mdlemas uuringus esimese retsidiivini kulunud aja p8hjal, mida hindas séltumatu
Kliinilise tulemusnéitaja hindamiskogu (Clinical Endpoint Committee, CEC), ning kus retsidiivi
maéaratleti eelnevalt kindlaksméaaratud halvenemisena EDSS ja funktsionaalsete slisteemide skoori
(functional system score, FSS) kriteeriumide alusel, hinnatuna 7 paeva jooksul parast simptomitest
teatamist patsiendi poolt (kinnitatud retsidiiv).

Uuring BN40898 (tuntud ka kui SA-307JG v6i SAkuraSky)

Uuring BN40898 oli randomiseeritud mitmekeskuseline topeltpime platseebokontrolliga kliiniline
uuring, milles hinnati satralizumabi toimet kombinatsioonis stabiilse immunosupressiivse raviga
(suukaudsed kortikosteroidid annuses kuni 15 mg/66péevas [prednisolooni ekvivalent], AZA annuses
kuni 3 mg/kg/66péaevas voi MMF annuses kuni 3000 mg/66péevas; noorukid said AZA ja suukaudsete
kortikosteroidide voi MMF-i ja suukaudsete kortikosteroidide kombinatsiooni). Uuringu



topeltpimedas perioodis osales 83 AQP4-1gG seropositiivset ja seronegatiivset patsienti
(76 taiskasvanut ja 7 noorukit). Patsiendid said kolm esimest satralizumabi 120 mg tksikannust voi
sobivat platseebot subkutaanse slistena kdhu- v6i reiepiirkonda iga 2 nédala jarel esimesel 4 nadalal ja

seejarel iga 4 né&dala jarel.

Uuringu Glesehitus ja uuringupopulatsiooni ravieelsed tunnused on toodud tabelis 4.

Tabel 4: Uuringu BN40898 ulesehitus ja ravieelsed tunnused AQP4-1gG seropositiivsetel

patsientidel

Uuringu nimetus

Uuring BN40898
(AQP4-1gG seropositiivsed: N=55; ITT*: N=83)

Uuringu ulesehitus

Uuringupopulatsioon

Stabiilset immunosupressiivset ravi saavad NMO voi
NMOSD-ga noorukid ja taiskasvanud patsiendid
Vanus 12...74 aastat, > 2 retsidiivi viimase 2 aasta jooksul
enne skriiningut (vahemalt Uks retsidiiv 12 kuu jooksul
enne skriiningut), EDSS 0...6,5

Uuringu kestus efektiivsuse
hindamiseks

Juhupdhine** (26 kinnitatud retsidiivi)
Jarelkontrolli kestuse mediaan: satralizumab 139,4 nadalat,
platseebo 40,2 n&dalat (ITT: vastavalt 115,1 nddalat ja
42 5 nédalat)

Ravirtihmad, randomiseerimine
vahekorras 1:1

Rihm A: satralizumab 120 mg s.c.
Rihm B: platseebo

AQP4-1gG seropositiivsete Satralizumab + Platseebo +
patsientide ravieelsed tunnused immunosupressiivne ravi immunosupressiivne ravi

(n=27) (n=28)
Diagnoos, n (%):

NMO 19 (70,4) 14 (50,0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50,0)
Keskmine vanus aastates (SD) 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(min-maks) (13...73) (14...65)
Eakad (> 65-aastased), n (%) 3(11,1) 1(3,6)
Noorukid (> 12...< 18 aastat), 1(3,7) 2(71)
n (%)

Sooline jaotus,

n (%) mehed/ n (%) naised 0/27 (100) 0/28(100)
Immunosupressiivne ravi, n (%):

Suukaudsed kortikosteroidid 14 (51,9) 13 (46,4)
Asatiopriin (AZA) 11 (40,7) 11 (39,3)
Miikofenolaatmofetiil (MMF) 13,7 3(10,7)
AZA + suukaudsed

kortikosteroidid*** 0 0
MMF + suukaudsed

kortikosteroidid*** 1(3,7) 1(3,6)

* Ravikavatsuslik (Intention-To-Treat, ITT)

** |lma kinnitatud retsidiivita paasteravi saanud patsientidel lubati liituda uuringu avatud jatkuperioodiga ja nad
tsenseeriti esmasest efektiivsusanaliiisist
*** Noorukitest patsientidele lubatud kombinatsioon

Uuring BN40900 (tuntud ka kui SA-309JG vdi SAkuraStar)

Uuring BN40900 oli randomiseeritud mitmekeskuseline topeltpime platseebokontrolliga kliiniline
uuring, milles hinnati satralizumabi monoteraapia toimet vdrreldes platseeboga. Uuringus osales
95 AQP4-IgG seropositiivset ja seronegatiivset tdiskasvanud patsienti. Patsiendid said kolm esimest
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satralizumabi 120 mg ksikannust v8i sobivat platseebot subkutaanse siistena k6hu- vdi reiepiirkonda
iga 2 nadala jarel esimesel 4 nadalal ja seejérel iga 4 nadala jarel.
Uuringu Glesehitus ja uuringupopulatsiooni ravieelsed tunnused on toodud tabelis 5.

Tabel 5: Uuringu BN40900 tlesehitus ja ravieelsed tunnused AQP4-1gG seropositiivsetel
patsientidel

Uuringu nimetus Uuring BN40900
(AQP4-1gG seropositiivsed: N=64; ITT*: N=95)
Uuringu ulesehitus
Uuringupopulatsioon NMO v6i NMOSD-ga téiskasvanud patsiendid
Vanus 18...74 aastat, > 1 retsidiiv vdi esimene episood
viimase 12 kuu jooksul enne skriiningut, EDSS 0...6,5.
Patsiendid said kas eelnevat NMOSD retsidiivi véltivat ravi
v0i ei olnud varem ravi saanud
Uuringu kestus efektiivsuse Juhupdhine (44 kinnitatud retsidiivi v8i 1,5 aastat parast
hindamiseks viimase uuringusse kaasatud patsiendi randomiseerimise
kuupéeva, ukskdik kumb saabub esimesena)
Jarelkontrolli kestuse mediaan: satralizumab 96,7 nadalat,
platseebo 60,1 n&dalat (ITT: vastavalt 95,4 nadalat ja
60,5 nédalat)

Ravirihmad, randomiseerimine Monoteraapia:
vahekorras 2:1 Rihm A: satralizumab 120 mg s.c.
Rihm B: platseebo
AQP4-1gG seropositiivsete Satralizumab (n=41) Platseebo (n=23)

patsientide ravieelsed tunnused
Diagnoos, n (%):

NMO 26 (63,4) 15 (65,2)
NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8)
Keskmine vanus aastates (SD) 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)
(min-maks) (22...70) (20...56)

Eakad (> 65-aastased), n (%) 1(2,4) 0

Sooline jaotus,
n (%) mehed/ n (%) naised 10 (24,4) / 31 (75,6) 1(4,3) /22 (95,7)
* Ravikavatsuslik (ITT)

Esmane efektiivsus

AQP4-1gG seropositiivsetel patsientidel véhenes kinnitatud retsidiivi suhteline tekkerisk uuringus
BN40898 79% vdrra (riskitiheduste suhe, HR [95% CI]: 0,21 [0,06...0,75]) ja uuringus BN40900 74%
vorra (HR [95% CI]: 0,26 [0,11...0,63]) (vt joonised 1 ja 2). Uuringute BN40898 ja BN40900
koondandmetel viis ravi satralizumabiga (koos immunosupressiivse raviga voi ilma) AQP4-1gG
seropositiivsetel patsientidel tldise riski véhenemiseni 75% vorra (HR [95% ClIJ; 0,25 (0,12...0,50]).
48. nadalal ei olnud 85,7%-I satralizumabiga ravitud AQP4-1gG seropositiivsetest patsientidest
esinenud kinnitatud retsidiive ravimi kasutamisel kombinatsioonis immunosupressiivse raviga voi
monoteraapiana, vorreldes 58,7%-ga platseeboriihmas. 96. nddalal ei olnud 81,4%-I satralizumabiga
ravitud AQP4-1gG seropositiivsetest patsientidest esinenud kinnitatud retsidiive ravimi kasutamisel
kombinatsioonis immunosupressiivse raviga v8i monoteraapiana, vorreldes 47,2%-ga
platseeboriihmas. AQP4-1gG seronegatiivsetel patsientidel ei olnud efektiivsus markimisvaarne.
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Joonis 1: Uuring BN40898 - aeg esimese kinnitatud retsidiivi tekkeni topeltpimeda perioodi
jooksul AQP4-1gG seropositiivsetel patsientidel
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Aeg retsidiivini (nadalad)

Joonis 2: Uuring BN40900 - aeg esimese kinnitatud retsidiivi tekkeni topeltpimeda perioodi
jooksul AQP4-1gG seropositiivsetel patsientidel
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AQP4-1gG seropositiivsete patsientide ravi satralizumabiga viis Kinnitatud retsidiivide aastase
esinemissageduse (annualized rate of adjudicated relapses, ARR) 88% (kordajate suhe [rate ratio,
RR]=0,122; 95% CI: 0,027...0,546; p=0,0039) véhenemiseni uuringus BN40898 ja 90% (RR=0,096;
95% CI: 0,020...0,473; p=0,0086) vahenemiseni uuringus BN40900 vdrreldes platseeboga.

Platseebot saanud patsientidega vorreldes véhenes satralizumabiga ravitud AQP4-1gG seropositiivsetel

patsientidel vajadus paéasteravi (nt kortikosteroidid, intravenoosne immunoglobuliin ja/v6i aferees
[sealhulgas plasmaferees v6i plasmavahetus)] jarele 61% vorra (Sansside suhe [odds ratio,
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OR]=0,3930; 95% ClI: 0,1343...1,1502; p=0,0883) uuringus BN40898 ja 74% vorra (OR=0,2617;
95% ClI: 0,0862...0,7943; p=0,0180) uuringus BN40900.

AQP4-1gG seropositiivsete patsientide ravi satralizumabiga viis raske retsidiivi (mida méadratleti kui
EDSS-i suurenemist > 2 punkti vOrra eelmise EDSS-i hindamisega vorreldes) tekkeriski vdhenemiseni
85% vdrra (aeg raske kinnitatud retsidiivi tekkeni topeltpimeda perioodi jooksul; HR=0,15; 95% CI:
0,02...1,25; p=0,0441) uuringus BN40898 ja vahenemiseni 79% vorra (HR=0,21; 95% CI:
0,05...0,91; p=0,0231) uuringus BN40900 vorreldes platseeboga.

Pdhilised teisesed tulemusnaitajad

Uuringutes BN40898 ja BN40900 ei saavutatud valu vdi vasimuse muutust ravi algusest kuni
24. nadalani.

Avatud jatkuperiood

Pikemaajaliste andmete, sh avatud jatkuperioodi analliiisid (paasteravi vajanud retsidiivi pdhjal)
néitasid, et 58% ja 73% satralizumabiga ravitud AQP4-1gG seropositiivsetest patsientidest olid

120 nadalat kestnud ravi jargselt retsidiivita, kui satralizumabi manustati vastavalt tdiendava ravina
vOi monoteraapiana.

Immunogeensus

I11 faasi uuringus BN40898 (kombinatsioonis immunosupressiivse raviga) ja Il faasi uuringus
BN40900 (monoteraapiana) taheldati ravimivastaste antikehade (anti-drug-antibody, ADA) teket
vastavalt 41%-1 ja 71%-I topeltpimeda perioodi jooksul satralizumabi saanud patsientidest. ADA-de
vOime neutraliseerida satralizumabi seondumist on teadmata.

ADA-positiivsetel patsientidel oli ekspositsioon madalam, kuid ADA-del puudus mdju ohutusele ning
selge mdju efektiivsusele ja sihtmargiga seondumist néitavatele farmakodiinaamilistele néitajatele.

Ravi satralizumabiga viis kinnitatud retsidiivi tekkeriski sarnase vahenemiseni 111 faasi uuringutes
osalenud patsientidel sdltumata erinevatest ADA ma&radest nende uuringutes.

Lapsed

Uuringu BN40898 topeltpimedas perioodis osales 7 noorukit. Nende keskmine vanus oli 15,4 aastat ja
kehakaalu mediaan oli 79,6 kg. Enamik olid naissoost (h=6). Neli patsienti olid valge rassi esindajad,
2 mustanahalised/afroameeriklased ja 1 oli asiaat. Kolm noorukit (42,9%) olid skriiningu ajal
AQP4-1gG seropositiivsed (2 platseeboriihmas ja 1 satralizumabi rihmas). Topeltpimeda perioodi
jooksul tekkis kinnitatud retsidiiv hel platseeboriihma noorukil kolmest ja Ghel satralizumabi rihma
noorukil neljast. Valimi vdikese suuruse tottu ei arvutatud selles alariihmas esmase tulemusnditaja (aeg
esimese kinnitatud retsidiivi tekkeni) riskitiheduste suhet. Uuringu avatud perioodi kaasati veel kaks
noorukist patsienti.

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada Enspryng’iga labi viidud uuringute tulemused
laste Uhe vOi mitme alariihma kohta NMOSD ravi korral (teave lastel kasutamise kohta vt 18ik 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Satralizumabi farmakokineetikat on iseloomustatud nii Jaapani paritolu kui ka valge nahavarviga
tervetel vabatahtlikel ning NMO ja NMOSD-ga patsientidel. Soovitatavat annust kasutavate NMO ja
NMOSD-ga patsientide farmakokineetika iseloomustamiseks kasutati populatsiooni
farmakokineetilise analtiiisi meetodeid, pShinedes 154 patsienti hdlmaval andmebaasil.

Satralizumabi kontsentratsiooni-aja kdverat NMO v8i NMOSD-ga patsientidel kirjeldati tapselt
kahekambrilise populatsiooni farmakokineetilise mudeli abil paralleelse lineaarse ja sintmargi poolt
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vahendatud (Michaelis-Menten’i) eliminatsiooni ning esmase subkutaanse imendumisega.
Satralizumabi kliirensi ja jaotusruumala nditajad skaleeriti allomeetriliselt kehakaalule
(vBimsusfunktsiooni teel, kus fikseeritud vdimsuskoefitsient oli kliirensi ja jaotusruumala néitajate
puhul vastavalt 0,75 ja 1). N&idati, et kehakaal on oluline kaasmuutuja; vorreldes 60 kg kaaluva
patsiendiga suurenesid 123 kg kehakaaluga patsientidel (kehakaalu jaotuse 97,5. protsentiil) kliirens ja
Vc vastavalt 71,3% ja 105% vorra.

Tasakaaluseisundi farmakokineetika saavutati parast killastusravi perioodi (8 nédalat) Cmin, Cmax ja
AUC osas jargmiselt (keskmine (£SD): Crin: 19,7 (12,2) pg/ml, Crmax: 31,5 (14,9) pug/ml ja AUC:
737 (386) pg.ml/66pdevas.

Imendumine

Satralizumabi imendumiskiiruse konstant oli 0,0104/h, mis vordub ligikaudu 3-péevase (66 tundi)
imendumise poolvaartusajaga soovitatava annuse kasutamisel (vt 18ik 4.2). Biosaadavus oli suur
(85,4%).

Jaotumine

Satralizumabi jaotumine on kahefaasiline. Tsentraalne jaotusruumala oli 3,46 |, perifeerne
jaotusruumala 2,07 I. Kambritevaheline kliirens oli 14 ml/h.

Biotransformatsioon

Satralizumabi metabolismi ei ole otseselt uuritud, sest monoklonaalsed antikehad erituvad peamiselt
katabolismi teel.

Eritumine

Satralizumabi dldkliirens on séltuv kontsentratsioonist. Lineaarne kliirens (moodustab ligikaudu poole
tldkliirensist tasakaaluseisundis, kui NMO ja NMOSD-ga patsientidel kasutatakse soovitatavat
annust) on hinnanguliselt 2,50 ml/h. 111 faasi uuringute koondandmete pdhjal on seotud terminaalne ti,
ligikaudu 30 paeva (vahemik 22...37 paeva).

Patsientide eririihmad

Populatsiooni farmakokineetilised analtitisid NMO v8i NMOSD-ga tdiskasvanud patsientidel naitasid,
et vanusel, sool ja rassil ei ole méarkimisvaarset moju satralizumabi farmakokineetikale. Kuigi
kehakaal mdjutas satralizumabi farmakokineetikat, ei olegi Ghegi loetletud demograafilise néitaja
pdhjal soovitatav annust kohandada.

Lapsed

Taiskasvanu annustamisskeemi jargi ravitud 8 noorukilt [vanuses 13...17 aastat] saadud andmed
néitavad, et satralizumabi farmakokineetilised naitajad ei ole oluliselt erinevad téiskasvanute
populatsioonis taheldatust. Seet6ttu ei ole annuse muutmine vajalik.

Eakad
Satralizumabi farmakokineetika uurimiseks 65-aastastel ja vanematel patsientidel ei ole spetsiaalseid

uuringuid Iabi viidud, kuid NMO v6i NMOSD-ga patsiendid vanuses 65...74 aastat kaasati
Kliinilistesse uuringutesse BN40898 ja BN40900.

Neerukahjustus

Neerukahjustuse mdju hindamiseks satralizumabi farmakokineetikale ei ole vormikohast uuringut labi
viidud, kuid kerge neerukahjustusega patsiendid (kreatiniini kliirens > 50 ml/min ja < 80 ml/min)
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kaasati 11 faasi uuringutesse. Populatsiooni farmakokineetilise analtiisi p&hjal ei ole neerukahjustusel
mdoju satralizumabi farmakokineetikale, mis on kooskdlas satralizumabi teadaolevate Kkliirensi
mehhanismidega. Seega ei ole vaja annust muuta.

Maksakahjustus

Maksakahjustuse mdju hindamiseks satralizumabi farmakokineetikale ei ole vormikohast uuringut 1&bi
viidud (vt 18ik 4.2).

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse ning reproduktsiooni- ja arengutoksilisuse
mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

Kartsinogeensus

Satralizumabi kartsinogeense potentsiaali tuvastamiseks ei ole nérilistega kartsinogeensusuuringuid
labi viidud. 6-kuulises kroonilise toksilisuse uuringus makaakidel proliferatiivseid muutusi ei
téheldatud.

Genotoksilisus

Satralizumabi mutageense potentsiaali tuvastamiseks ei ole uuringuid 18bi viidud. Antikehade puhul ei
ole oodata mdju DNA-le.

Reproduktsioonitoksilisus

Prenataalne ravi ja postnataalne kokkupuude satralizumabiga ei kutsunud tiinetel ahvidel ja nende
jarglastel esile kahjulikke toimeid emasloomadele, loote arengule, tiinuse 18pptulemusele vdi jarglaste
elulemusele ja arengule, sh dpivdimele.

Satralizumabi kontsentratsioon rinnapiimas on véga véike (< 0,9% vastava emaslooma
plasmatasemest).

Fertiilsus

Pikaajalise ravi puhul satralizumabiga ei ole tdheldatud toimet isaste v0i emaste ahvide
reproduktiivorganitele.

Tsutokiini vabanemise stindroom

Inimese verega tehtud in vitro uuringute pdhjal loetakse satralizumabi puhul proinflammatoorsete
tsutokiinide vabanemise risk tsutokiinide esinemissageduse ja taseme tGusu naol véikeseks.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Histidiin

Asparagiinhape

Arginiin

Poloksameer 188
Sustevesi
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6.2 Sobimatus

Sobivusuuringute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kaolblikkusaeg

3 aastat

6.4  Sailitamise eritingimused

Hoida kilmkapis (2°C...8°C).

Mitte lasta kiilmuda. Sustlit, mis on olnud kilmunud ei tohi kasutada.

Hoidke sustel alati kuivana.

Hoida sistel vélispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

Uhekordselt vib avamata ja karbis hoitud siistlit parast killmkapist vélja vétmist hoida kuni 8 paeva
temperatuuril kuni 30°C. Pérast ravimi hoidmist toatemperatuuril ei tohi seda panna tagasi kiilmkappi
ja see tuleb kas &ra kasutada voi hévitada.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

1 ml lahust sustlis (polumeer), millel on integreeritud roostevabast terasest nGel ja
klorobutlulkummist-pollpropuileenist jaik ndelakaitse. Siistel on suletud klorobutiitilkummist kolviga.

Etiketiga sustlil on automaatne ndelakaitse, kolvivars ja véljaulatuv sdrmetugi.

Pakendis on 1 sistel ja mitmikpakendis 3 sistlit (3 pakendit, igas 1 sustel). Kdik pakendi suurused ei
pruugi olla matgil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks
Parast karbi kilmkapist valjavotmist tuleb suletud karp avada ja tdsta ststel ettevaatlikult karbist vélja,
véttes kinni silindrist. Enne manustamist peab sistlil laskma soojeneda toatemperatuurini 30 minuti

jooksul.

Ravimpreparaati ei tohi kasutada, kui vedelik on hdgune, muutunud vérvusega, sisaldab néhtavaid
osakesi vdi kui stistli moni osa tundub olevat rikutud.

Stiste peab tegema kohe pérast ndelakatte eemaldamist, mitte hiljem kui 5 minuti jooksul, et véltida
ravimpreparaadi kuivamist ja néela ummistumist. Kui sustlit ei kasutata 5 minuti jooksul pérast katte
eemaldamist, tuleb see panna torkekindlasse konteinerisse ja kasutada uut sustlit.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nGuetele.

7. MUUGILOA HOIDJA
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

8.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1559/001
EU/1/21/1559/002
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9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miugiloa esmase valjastamise kuupdev: 24. juuni 2021

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.
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11 LISA
BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) 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. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilis(t)e toimeaine(te) tootja(te) nimi ja aadress

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
(CPMC) 5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,
Tokyo, 115-8543

Jaapan

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

B. HANKE-JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvdte, 18ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
. Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on satestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpaevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miugiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
pérast miitigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIHIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

o Riskijuhtimiskava

Miugiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed Iabi viima
vastavalt maigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v@ib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, v0i kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) eesmérk.

o Riski minimeerimise lisameetmed
Enne Enspryng’i turuletoomist peab mutgiloa hoidja igas liikmesriigis riikliku paddeva asutusega
kooskdlastama patsiendi hoiatuskaardi sisu ja formaadi, levitusviisid ja muud hoiatuskaardi

tiksikasjad.

Patsiendi hoiatuskaardi eesmargiks on parandada teabevahetust seoses infektsioonide / tfsiste
infektsioonide riskiga, et tagada patsientide kiire arsti poole pddrdumine infektsiooni néhtude ja
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simptomite tekkimisel, mis v@imaldab infektsioonide digeaegset diagnoosi ning tagada
tervishoiutdotajate teadlikkus vajadusest rakendada digeaegset sobivat ravi.

Muugiloa hoidja tagab, et igas liikmesriigis, kus Enspryng’i turustatakse, on antud patsiendi
hoiatuskaart v@i tagatud selle kattesaadavus kdigile tervishoiutdotajatele ja patsientidele/hooldajatele,
kes Enspryng’i eeldatavasti méaéravad, valjastavad, manustavad v&i kasutavad.

Patsiendi hoiatuskaart sisaldab jargmist teavet:

o teave selle kohta, et ravi Enspryng’iga voib suurendada infektsioonide riski;

o hoiatussdnum, et infektsiooni nahtude vdi simptomite tekkimisel tuleb kiiresti pédrduda arsti
poole;

. hoiatussdnum tervishoiuttotajatele, kes patsienti mis tahes hetkel ravivad, kaasa arvatud
erakorralise seisundi puhul, et patsient saab ravi Enspryng’iga;

o Enspryng’i méaéranud arsti kontaktandmed.
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11 LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enspryng 120 mg sistelahus sistlis
satralizumab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sustel sisaldab 120 mg satralizumabi

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, asparagiinhape, arginiin, poloksameer 188, sustevesi

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
1 sistel
120 mg/1 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Subkutaanne
Ainult Ohekordseks kasutamiseks

Enne kasutamist vétta ststel karbist vélja ja lasta seista 30 minutit toatemperatuuril

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis

Mitte lasta kiilmuda

Hoida sustel vélispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult

Uhekordselt vib avamata ja karbis hoitud Enspryng’i parast kiilmkapist vélja votmist hoida kuni
8 péeva temperatuuril kuni 30°C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1559/001 1 siistel

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

enspryng 120 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISKARP (SINISE KASTIGA) - MITMIKPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enspryng 120 mg sistelahus sistlis
satralizumab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sustel sisaldab 120 mg satralizumabi

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, asparagiinhape, arginiin, poloksameer 188, slstevesi.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus
Mitmikpakend: 3 sistlit (3 pakendit, igas 1 ststel)
120 mg/1 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Subkutaanne
Ainult Ohekordseks kasutamiseks

Enne kasutamist vétta ststel karbist vélja ja lasta seista 30 minutit toatemperatuuril

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis

Mitte lasta kiilmuda

Hoida sustel vélispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult

Uhekordselt vib avamata ja karbis hoitud Enspryng’i parast kiilmkapist vélja votmist hoida kuni
8 péeva temperatuuril kuni 30°C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1559/002 3 sustlit (3 pakendit, igas 1 sustel)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

enspryng 120 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

SISEMINE KARP (ILMA SINISE KASTITA) - MITMIKPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Enspryng 120 mg sistelahus sistlis
satralizumab

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks sustel sisaldab 120 mg satralizumabi

3. ABIAINED

Abiained: histidiin, asparagiinhape, arginiin, poloksameer 188, slstevesi.

‘ 4, RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Stistelahus
1 ststel. Mitmikpakendi osa, ei saa miiua eraldi.
120 mg/1 ml

| 5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte
Subkutaanne
Ainult Ohekordseks kasutamiseks

Enne kasutamist vétta ststel karbist vélja ja lasta seista 30 minutit toatemperatuuril

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis

Mitte lasta kiilmuda

Hoida sustel vélispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult

Uhekordselt vib avamata ja karbis hoitud Enspryng’i parast kiilmkapist vélja votmist hoida kuni
8 péeva temperatuuril kuni 30°C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1559/002 3 sustlit (3 pakendit, igas 1 sustel)

13. PARTII NUMBER

Lot

‘ 14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

‘ 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

enspryng 120 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-v66tkood

Lisatud on 2D-vootkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18.  AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

SUSTLI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Enspryng 120 mg ststevedelik
satralizumab
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4, PARTII NUMBER

Lot

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

120 mg/1 ml

6. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Enspryng 120 mg sustelahus sustlis
satralizumab

vSeIIeIe ravimile kohaldatakse taiendavat jarelevalvet, mis voimaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist vimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teatamise kohta vt 18ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

o Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

o Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

o Ravim on vélja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim v6ib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

o Kui teil tekib tkskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v8i meditsiinidega.
Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Arst annab teile lisaks sellele infolehele ka patsiendi hoiatuskaardi. See sisaldab olulist ohutusalast
infot, millest te peate olema teadlik enne Enspryng’iga ravi alustamist ja ravi ajal. Kandke
hoiatuskaarti alati endaga kaasas.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Enspryng ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Enspryng’i kasutamist
Kuidas Enspryng’i kasutada

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Enspryng’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Uk~ wd P

Kasutusjuhend

1. Mis ravim on Enspryng ja milleks seda kasutatakse
Mis ravim on Enspryng

Enspryng sisaldab toimeainet satralizumabi. See on teatud tudpi valk, mida nimetatakse
monoklonaalseks antikehaks. Monoklonaalsed antikehad on loodud &ra tundma ja seonduma kehas
kindla ainega.

Milleks Enspryng’i kasutatakse

Enspryng on ravim ndgemisnarvi neuromdaieliidi spektri hdirete (neuromyelitis optica spectrum
disorders, NMOSD) raviks téiskasvanutel ja noortel alates 12 aasta vanusest.

Mis on NMOSD

NMOSD on keskndrviststeemi haigus, mis peamiselt kahjustab ndgemisnérve ja seljaaju. Seda

pbhjustavad haired immuunsusteemi (organismi kaitsestisteem) talitluses, kui immuunsiisteem riindab

kehas olevaid nérve.

o Négemisnarvide kahjustus pdhjustab turset, mis viib valu ja ndgemiskaotuse tekkeni.

o Seljaaju kahjustus pdhjustab kate voi jalgade ndrkust vai liikuvuse kadu, tundlikkuse kaotust
ning pdie- ja sooletalitluse hdireid.
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NMOSD hoo korral tekib nérvisiisteemis turse. See juhtub Kka siis, kui haigus kordub (retsidiiv). Turse
pbhjustab uusi simptomeid v3i varem esinenud simptomite kordumist.

Kuidas Enspryng toimib

Enspryng blokeerib interleukiin-6-ks (IL-6) nimetatava valgu toime, mis osaleb nérvisiisteemi
kahjustuse ja turse tekkeni viivates protsessides. Blokeerides selle valgu toime, vahendab Enspryng
NMOSD retsidiivi vBi hoo tekkeriski.

2. Mida on vaja teada enne Enspryng’i kasutamist
Enspryng’i ei tohi kasutada

o kui olete satralizumabi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud I6igus 6) suhtes
allergiline.

Kui eespool nimetatu kehtib teie kohta voi te ei ole kindel, drge Enspryng’i kasutage ja pidage néu
oma arsti, apteekri vdi meditsiiniéega.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Pidage kohe ndu oma arstiga, kui teil tekib tikskdik milline allergiline reaktsioon (vt 16ik 4
,»Voimalikud kérvaltoimed®).

Kui midagi allpool loetletust kehtib teie kohta (vGi te ei ole kindel), siis pidage enne Enspryng’i
kasutamist ndu oma arsti, apteekri vi meditsiinitega.

Infektsioonid

Infektsiooni pGdemise ajal ei tohi Enspryng’i kasutada. Teatage arstile vdi meditsiinidele otsekohe
sellest, kui arvate enne Enspryng’iga ravi alustamist, ravi ajal v8i parast ravi I6ppu, et teil esinevad
infektsioonindhud, nditeks:

palavik voi killmavérinad;

kodha, mis ei taandu;

kurguvalu;

kalmavillid vGi genitaalherpes (herpes simplex);

vootohatis (herpes zoster);

naha punetus, turse, hellus voi valu;

iiveldus voi oksendamine, koéhulahtisus voi kdhuvalu.

Selle info leiate ka patsiendi hoiatuskaardilt, mille arst on teile andnud. Kandke kindlasti hoiatuskaarti
alati endaga kaasas ja ndidake seda igale arstile, meditsiinidele vdi hooldajale.

Arst ootab, kuni infektsioon on saadud kontrolli alla, enne kui manustab teile Enspryng’i vdi lubab teil
Enspryng’i sustimist jatkata.

Vaktsineerimised

Oelge oma arstile, kui teile on hiljuti manustatud ménda vaktsiini vdi v@ite vaktsiini saada

lahiajal.

o Enne Enspryng’iga ravi alustamist kontrollib arst, kas vajate mdnda vaktsiini.

o Enspryng’iga ravi saamise ajal ei tohi lasta manustada elus- v6i ndrgestatud elusvaktsiine
(nditeks BCG vaktsiini tuberkuloosi vastu voi kollapalaviku vaktsiine).
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Maksaensuiimid

Enspryng vdib avaldada méju maksale ja suurendada teatud maksaenstiiimide aktiivsust veres. Arst
teeb enne Enspryng’i manustamist ja ravi ajal teie maksatalitluse kontrollimiseks vereanaliiise.
Teatage kohe oma arstile v6i meditsiinidele, kui teil tekib Enspryng’i ravi ajal vGi parast ravi moni
jargmistest maksakahjustuse néhtudest:

o naha ja silmavalgete kollasus (ikterus);

. tumedat varvi uriin;

. iiveldus ja oksendamine;

o kdhuvalu.

Vere valgelibled

Enne Enspryng’i manustamist ja ravi ajal teeb arst teie vere valgeliblede arvu kontrollimiseks
vereanalliuse.

Lapsed ja noorukid

Arge manustage seda ravimit alla 12-aastastele lastele, sest ravimi kasutamist antud vanuseriihmas ei
ole veel uuritud.

Muud ravimid ja Enspryng

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te votate selliseid ravimeid, nagu varfariin, karbamasepiin,
fendtoiin ja teofulliin, sest annused vdivad vajada muutmist.

Rasedus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vOi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga.

Arst viib soovitada, et I6petaksite enne Enspryng’i saamist rinnaga toitmise. Ei ole teada, kas
Enspryng eritub rinnapiima.

Autojuhtimine ja masinatega té6tamine

Enspryng ei mdjuta tdenéoliselt autojuhtimise, jalgrattaga sditmise ega todriistade vGi masinatega
tootamise voimet.

3. Kuidas Enspryng’i kasutada

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst vGi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Kui palju Enspryng’i kasutada

Iga siiste sisaldab 120 mg satralizumabi. Esimene siiste tehakse arsti voi meditsiinife jarelevalve all.

o Esimesed kolm siistet tehakse kahenddalaste vahedega. Neid nimetatakse ,,klllastusannusteks*.

o Parast seda tehakse suste iga nelja nddala jarel. Seda nimetatakse ,,sdilitusannuseks*. Jatkake
ravimi ststimist iga nelja nadala jarel senikaua, kui arst seda soovitab.
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Kuidas Enspryng’i kasutada

o Enspryng’i sustitakse naha alla (subkutaanselt).
Stistige iga kord kogu sistli sisu.

Alguses sistib Enspryng’i arst voi meditsiinidde, kuid teie arst vdib otsustada, et te tohite Enspryng’i
endale ise siistida voi lasta ravimit siistida tdiskasvanud hooldajal.

o Teile voi teie hooldajale 6petatakse, kuidas Enspryng’i sistida.

o Kui teil vdi teie hooldajal on kiisimusi siistimise kohta, pidage nGu oma arsti vdi meditsiinidega.

Lugege hoolikalt ja jargige kaesoleva infolehe 16pus olevat ,,Kasutusjuhendit* Enspryng’i ststimiseks.
Kui te kasutate Enspryng’i rohkem, kui ette nahtud

Kuna Enspryng on sustlis, ei ole liiga suure koguse manustamine tdendoline. Kui olete siiski mures,
raakige oma arsti, apteekri vdi meditsiiniGega.

Kui te slstite kogemata rohkem annuseid kui ette nahtud, helistage oma arstile. Arsti poole péérdudes
vatke alati kaasa ravimi karp.

Kui te unustate Enspryng’i kasutada

Et ravi oleks igati tBhus, on véga tahtis siistete tegemist jatkata.

Kui teile teeb siisteid arst voi meditsiinidde ja te ei tule visiidile, leppige kohe kokku uue visiidi aeg.
Kui te siistite Enspryng’i ise ja siiste jaab tegemata, tehke see niipea kui vdimalik. Arge oodake
jargmise ettendhtud annuseni. Pérast unustatud annuse sustimist tuleb jargmine stste teha:

o kullastusannuste puhul — 2 nadalat hiljem;
o séilitusannuste puhul — 4 n&dalat hiljem.

Kui te ei ole kindel, pidage nbu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kui te IGpetate Enspryng’i kasutamise

Arge I8petage Enspryng’i kasutamist jarsku, ilma kdigepealt arstiga ndu pidamata. Kui teil on
lisaklisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

4. Vodimalikud kdrvaltoimed
Nagu koik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.
Allergilised reaktsioonid

P6orduge kohe oma arsti poole vdi minge lahima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui teil
tekivad slstimise ajal vOi parast slistet mis tahes allergilise reaktsiooni ndhud. Nendeks on:
rindkere pingsus voi vilistav hingamine;

dhupuudustunne;

palavik voi killmavérinad;

tugev pearinglus vdi joobnud tunne;

huulte, keele, néo turse;

naha stigelus, négestdbi voi 160ve.

Arge manustage jargmist annust enne, kui olete ngu pidanud oma arstiga ja arst on teil soovitanud
manustada jargmise annuse.
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Sustimisega seotud reaktsioonid (véga sage: vdivad tekkida ronkem kui thel inimesel 10st)

Enamasti on tegemist kergete reaktsioonidega, kuid mdned reaktsioonid v@ivad olla tdsised.
Teatage kohe oma arstile v6i meditsiinidele, kui teil tekib mdni neist nahtudest sustimise ajal voi
pérast seda, eriti esimese 24 tunni jooksul parast stistimist:

stistekoha punetus, sugelus, valu vai turse;
166ve, naha punetus vai sligelus v6i ndgestdbi;
Ohetustunne;

peavalu;

kurgu arritus, turse voi valu;

dhupuudustunne;

madal vererdhk (pearinglus ja joobnud tunne);
palavik voi kilmavérinad,;

vasimus;

iiveldus vOi oksendamine voi kdhulahtisus;
Kiire siidame 166gisagedus, sidamepekslemine v@i -kloppimine (palpitatsioonid).

Kui teil tekib mdni Glal loetletud nahtudest, teatage neist kohe oma arstile voi meditsiinidele.

Muud kodrvaltoimed:

Véga sage (vBivad tekkida rohkem kui thel inimesel 10st)

peavalu;

liigesevalu;

vererasvade (lipiidide) sisalduse suurenemine;
analtusides vaike vere valgeliblede arv.

Sage (vOivad tekkida kuni Ghel inimesel 10st)

jaikustunne;

migreen;

stidame 166gisageduse aeglustumine (bradiikardia);
vererdhu tous;

unetus;

pahkluude piirkonna, labajalgade ja -kate turse;
166ve voi stgelus;

allergiad v6i heinapalavik;

maopdletik (gastriit), sh kéhuvalu ja iiveldus;
kehakaalu suurenemine;

vereanallisides:

- madal fibrinogeeni (vere hiiibimises osaleva valgu) tase;

- maksaensiiiimide (transaminaaside) aktiivsuse suurenemine (maksaprobleemide véimalik

ilming);

- bilirubiinisisalduse suurenemine (maksaprobleemide v8imalik ilming);

- vaike vereliistakute arv (mille tdttu vdivad kergesti tekkida verejooksud voi
verevalumid).

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk&ik milline kérvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.

Kdrvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise

teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V_lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Enspryng’i séilitada

o Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

o Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud sustli etiketil ja karbil parast
»EXP*. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

o Hoida kilmkapis (2°C...8°C). Mitte lasta kiilmuda. Sustlit, mis on olnud kilmunud, ei tohi
kasutada. Hoidke sustel alati kuivana.
Hoidke sustlid vélispakendis, valguse ja niiskuse eest kaitstult.

. Uhekordselt vib avamata ja karbis hoitud Enspryng’i parast killmkapist vélja v6tmist hoida
kuni 8 paeva temperatuuril kuni 30°C. Arge pange Enspryng’i tagasi kiilmkappi.

. Siistlit, mis on olnud (le 8 paeva kiilmkapist valjas ei tohi kasutada ja tuleb havitada.

Arge kasutage seda ravimit, kui see on hagune, muutunud varvusega voi sisaldab nahtavaid osakesi.
Enspryng on varvitu kuni kergelt kollakas vedelik.

Ravimi peab siistima kohe pérast ndelakatte eemaldamist, mitte hiljem kui 5 minuti jooksul, et véltida
ravimi kuivamist ja ndela ummistumist. Kui sistlit ei kasutada 5 minuti jooksul pérast katte
eemaldamist, tuleb see visata torkekindlasse konteinerisse ja kasutada uut sistlit.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida Enspryng sisaldab

o Toimeaine on satralizumab. Uks stistel sisaldab 120 mg satralizumabi 1 ml-s.
. Teised koostisosad on histidiin, asparagiinhape, arginiin, poloksameer 188, siistevesi.

Kuidas Enspryng vélja ndeb ja pakendi sisu

See on vérvitu kuni kergelt kollakas vedelik.

. Enspryng on sustelahus.
Iga Enspryng’i pakend sisaldab 1 sstlit. Iga Enspryng’i mitmikpakend sisaldab 3 sustlit
(3 pakendit, igas 1 sustel). K&ik pakendi suurused ei pruugi olla midgil.

Maudgiloa hoidja

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa

Tootja
Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Saksamaa
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Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta péérduge palun mildgiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tel/Tel: +32 (0) 252582 11

bbarapus
Pomr Bearapus EOO/I
Ten: +359 2 818 44 44

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

E)\ada
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kvnpog
A Ztopdtg & Zwo Ato.
TnA: +357 - 22 76 62 76

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831
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Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +36 - 12 794 500

Malta
(see Ireland )

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern Ireland)
Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000



Infoleht on viimati uuendatud

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu

Samuti on seal viited teistele kodulehtedele harvaesinevate haiguste ja ravi kohta.
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Kasutusjuhend

Lugege kéesolev kasutusjuhend labi:

enne kui hakkate sustlit kasutama;

iga kord, kui hangite ravimi pikendatud retsepti alusel, sest kasutusjuhend vdib
sisaldada uut teavet.

See teave ei asenda arsti v6i meditsiinidega oma haigusest voi ravist vestlemist.

Teie arst voi meditsiinidde otsustab, kas vBite kodus Enspryng’i endale ise stistida voi lasta
ennast sustida hooldajal. Samuti néitavad nad teile vdi hooldajale diget ja turvalist viisi ststli
kasutamiseks, enne kui kasutate seda esmakordselt ise.

Kisimuste korral pidage ndu oma arsti v6i meditsiiniGega.

Oluline teave

Iga sUstel on eeltdidetud ravimiga, mille nimetus on Enspryng.

Iga Enspryng’i karp sisaldab ainult 1 sustlit.

Iga sUstlit saab kasutada ainult Uks kord.

Arge jagage oma sistleid teiste inimestega.

Arge eemaldage ndelakatet enne, kui olete valmis Enspryng’i stistima.
Arge kasutage sustlit, mis on maha kukkunud v6i viga saanud.

Arge kunagi proovige siistlit osadeks lahti vitta.

Arge jatke sustlit jarelevalveta.

Arge kasutage sama sistlit korduvalt.

Sustimiseks vajalikud vahendid
Iga Enspryng’i karp sisaldab:
o 1 sustel ainult Ghekordseks kasutamiseks.

Te vajate ka jargmisi vahendeid, mida karp ei sisalda:

¢ 1 alkoholipadjake
e 1 steriilne vati- v6i marlitampoon
e 1 vaike plaaster

o 1 torkekindel teravate esemete konteiner nelakatte ja kasutatud ststli ohutuks havitamiseks. Vt
punkt 21 ,,Enspryng’i havitamine* kdesoleva kasutusjuhendi 16pus.
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Enspryng’i sustel
(vt joonis A ja joonis B)
Enne kasutamist:

MNdelakaitze kiambrid
Silinder {mitte puutuda)

i
J}I

Noslakate Kolblikkusasg Kolvivars

Joonis A
Parast kasutamist:

Automaatne néelakaitse
(vabanenud ja lukustatud)

Joonis B

Sustlil on automaatne nBelakaitse, mis katab ndela parast siistimise 18ppu.

Ettevalmistus Enspryng’i kasutamiseks

Votke sustlit sisaldav karp kiillmkapist vélja ja asetage see puhtale siledale tdopinnale (nt lauale).

2. Kontrollige kdlblikkusaega karbi tagakiiljel (vt joonis C). Arge kasutage, kui kdlblikkusaeg on
moodunud.

3. Kontrollige, kas karbi esikiilg on suletud (vt joonis C). Arge kasutage, kui karp on avatud.

Kui kdlblikkusaeg on mgddunud vdi pakend on avatud, jatkake punktiga 21 ,,Enspryng’i
havitamine* ja votke Ghendust oma arsti voi meditsiinidega.

o Kontrollige kolblikkusaega (karbi
tagakiiljel)

Kontrollige, kas karp on suletud

Joonis C
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4. Avage suletud karp (vt joonis D).

4

Joonis D

5. Tostke sustel ettevaatlikult karbist vélja, vattes kinni silindrist (vt joonis E).
e Arge poorake siistli eemaldamiseks karpi tagurpidi.
e Arge puutuge ndelakaitse klambreid. See voib siistli rikkuda.

e Arge hoidke kinni kolvist ega ndelakattest.

Joonis E

Kontrollige sustlit

(Vt joonis F) )

6. Kontrollige slstlile margitud kdlblikkusaega. Arge kasutage sustlit, mille kdlblikkusaeg on
moddunud.

7. Kontrollige, et sustlil ei ole kahjustusi. Arge kasutage, kui see on mdranenud voi katki.

8. Kontrollige, kas vaatlusaknast paistev vedelik on selge ja varvitu kuni kergelt kollakas. Arge
sustige ravimit, kui vedelik on hdgune, muutunud vérvusega vai sisaldab nahtavaid osakesi.

e Sustlis vbivad olla méned véikesed 6humullid. See on normaalne ja arge piiidke neid
eemaldada.

®

« Kontrollige kdlblikkusaega
« Kontrollige vedelikku
« Kontrollige, et sustlil ei ole kahjustusi

Joonis F
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Kui kélblikkusaeg on méddunud, sustel on rikutud véi vedelik on hagune, muutunud varvusega
v0i sisaldab osakesi, arge seda kasutage. Jatkake punktiga 21 ,,Enspryng’i havitamine* ja votke
Uhendust oma arsti v6i meditsiinidega.

Laske sustlil soojeneda toatemperatuurini

9. Parast sustli kontrollimist asetage see 30 minutiks puhtale siledale tdopinnale (nditeks lauale), et
see soojeneks toatemperatuurini (vt joonis G).

Tahtis on lasta sUstlil soojeneda aeglaselt toatemperatuurini, sest kiilma ravimi slistimine vGib olla
ebamugav ja kolvi vajutamine raskem.

e  Sustli soojenemise kiirendamiseks ei tohi seda mingilgi viisil soojendada.

e Arge eemaldage ndelakatet ajaks, mil siistel on pandud soojenema.

30 min
Joonis G

Peske kéed puhtaks
10. Peske kéed vee ja seebiga puhtaks (vt joonis H).

=
{/}/

Joonis H
Valige sustekoht
11. Valige sUstekoht kas:
e alakBhu piirkonnas voi
o reie eespinna keskel (vt joonis I).
Siistimispiirkonnad



Joonis |

e Arge siistige vahem kui 5 cm kaugusele nabast.

e Arge siistige stinnimérkide, armide, verevalumite piirkonda vi kohtadesse, kus nahk on hell,
punetav, kdva voi katki.

Valige iga uue suste puhul erinev stistekoht. Valige iga uue suste tegemiseks erinev koht vahemalt
2,5 cm kaugusel viimati kasutatud kohast.

Puhastage slstekoht
12. Plhkige sustekohta alkoholipadjakesega ja laske 6hu kdes kuivada.
e Arge kuivatage puhastatud piirkonda ventilaatori juures ega puhuge seda kuivaks.

e Arge puutuge siistekohta uuesti enne siistimist.

Joonis J

Enspryng’i ststimine

13. Hoidke sustli silindrist kinni poidla ja nimetissdormega. Teise kdega tdommake ndelakate otse pealt
ara. Noela otsas v@ite margata vedelikutilka. See on normaalne ja ei mdjuta teie annust (vt joonis
K).

o Kasutage sustlit 5 minuti jooksul parast katte eemaldamist, vastasel korral v3ib ndel
ummistuda.

e Arge eemaldage ndelakatet enne, kui olete valmis Enspryng’i siistima.
e Arge pange parast eemaldamist ndelakatet tagasi ndelale, sest see vdib ndela rikkuda.

e Arge puutuge parast ndelakatte eemaldamist ndela ega laske sellel iihegi pinna vastu puutuda.

Joonis K

14. Visake ndelakate kohe torkekindlasse teravate esemete konteinerisse. Vt punkt 21 ,,Enspryng’i
havitamine®.

15. Hoidke sustli silindrist kinni poidla ja nimetissérmega. Votke puhastatud piirkonnas nahavolt teise
kée sGrmede vahele (vt joonis L).
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16. Torgake ndel kiire ja kindla liigutusega nahavolti 45° kuni 90° nurga all (vt joonis L).
e Arge muutke ststimise ajal siistenurka.

e Arge torgake ndela uuesti sisse.

Joonis L

17. Pérast ndela sisestamist vabastage nahavolt.

18. Sustige aeglaselt kogu ravim, selleks vajutage kolb ettevaatlikult 18puni alla, kuni selle pea puutub
vastu ndelakaitse klambreid (vt joonis M).

Joonis M

19. Vabastage ettevaatlikult kolb ja laske nGelal nahast vélja tulla sama nurga all nagu see sisestati (vt
joonis N).

Joonis N

e NuUUd on ndel kaetud automaatse ndelakaitsega. Kui ndel ei ole kaetud, pange sustel
ettevaatlikult torkekindlasse teravate esemete konteinerisse, valtimaks vigastusi. Vt punkt 21
»Enspryng’i havitamine*®.

Sustekoha hooldus

20. Sustekohas voib tekkida vaike veritsus. VVoite kuni veritsuse peatumiseni suruda stistekohale vati-
vOi marlitampooni, kuid arge stistekohta hodruge. Vajadusel voib ststekoha katta vaikese
plaastriga. Kui ravim puutub kokku nahaga, peske seda kohta veega.
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Enspryng’i havitamine

21. Arge plitidke panna ndelakatet siistli peale tagasi. Pange kasutatud stistel kohe parast kasutamist
teravate esemete konteinerisse (vt joonis O). Arge visake sistlit olmejadtmete hulka ega kasutage

seda korduvalt.

Joonis O

o Kiisige oma arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt teavet selle kohta, kust saada teravate esemete
konteinerit voi milline muu torkekindel konteiner sobib kasutatud sustlite ja ndelakatete
ohutuks havitamiseks.

o Havitage kasutatud teravate esemete konteiner vastavalt tervishoiutootajalt voi apteekrilt
saadud juhistele.

e Arge visake kasutatud teravate esemete konteinerit olmejadtmete hulka.

e Arge kasutage kasutatud teravate esemete konteinerit korduvalt.
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