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VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT
Yksi esitaytetty ruisku siséltad 75 mg sekukinumabia 0,5 ml:ssa.

Sekukinumabi on yhdistelm&-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisen monoklonaalinen vasta-aine, joka
on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste)

Liuos on kirkas ja variton tai hieman kellertdva neste.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean ldiskapsoriaasin hoitoon véhintdan 6-vuotiaille
lapsille ja nuorille, joille harkitaan systeemisté hoitoa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA)

Cosentyx on tarkoitettu kéaytettavéksi yksinaan tai yhdessd metotreksaatin kanssa aktiivisen
entesiitteihin liittyvén artriitin hoitoon vahintaan 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on
tuottanut riittdmattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

Juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Cosentyx on tarkoitettu kéytettdvéksi yksindan tai yhdesséd metotreksaatin kanssa aktiivisen juveniilin
nivelpsoriaasin hoitoon vahintaén 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on tuottanut
riittdmattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Cosentyx on tarkoitettu kéytettavéaksi kayttGaiheidensa mukaisten sairauksien diagnosointiin ja
hoitoon perehtyneen ladkarin ohjauksessa ja seurannassa.

Annostus

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla (véhintddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 1) ja annetaan injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2,
3 ja 4. Tamén jélkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kukin 75 mg:n annos
annetaan yhtend 75 mg:n injektiona ihon alle. Kukin 150 mg:n annos annetaan yhtend 150 mg:n
injektiona ihon alle. Kukin 300 mg:n annos annetaan yhtend 300 mg:n injektiona ihon alle tai kahtena
150 mg:n injektiona ihon alle.




Taulukko 1 Suositeltu annos pediatristen potilaiden laisk&psoriaasin hoitoon

Paino annosteluajankohtana

Suositeltu annos

<25 kg 75 mg
25—-<50kg 75 mg
> 50 kg 150 mg (*voidaan suurentaa 300 mg:aan)

*QOsa potilaista voi saada lisdhydtyd suuremmasta annoksesta.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) ja juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 2) ja annetaan injektiona ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4.
Taman jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kukin 75 mg:n annos annetaan
yhtend 75 mg:n injektiona ihon alle. Kukin 150 mg:n annos annetaan yhtend 150 mg:n injektiona ihon
alle.

Taulukko 2 Suositeltu annos juveniilin idiopaattisen artriitin hoitoon

Paino annosteluajankohtana

Suositeltu annos

<50kg

75 mg

> 50 kg

150 mg

Cosentyx voi olla saatavilla eri vahvuuksina ja/tai ladkemuotoina yksil6llisestd hoitotarkoituksesta
riippuen.

Kaikkien edella mainittujen kéayttdaiheiden kohdalla saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, etta
Kliininen vaste saavutetaan tavallisesti 16 viikon kuluessa hoidon aloittamisesta. Hoidon lopettamista
on harkittava, jos potilas ei ole saanut vastetta 16 viikon hoidon aikana. Osalla potilaista aluksi saatu
osittainen vaste saattaa my6hemmin parantua, kun hoitoa jatketaan yli 16 viikon ajan.

Cosentyx-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 vuoden ikaisten lasten ldiskapsoriaasin ja juveniilin

idiopaattisen artriitin (alatyypit “entesiitteihin liittyva artriitti” ja ”juveniili nivelpsoriaasi”) hoidossa ei
ole varmistettu.

Cosentyx-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikaisten lasten muiden kayttdaiheiden
hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Erityisryhmét

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Cosentyx-valmistetta ei ole tutkittu ndissa potilasryhmissd. Annossuosituksia ei voida tehda.

Antotapa

Cosentyx annetaan injektiona ihon alle. Jos mahdollista, pistoskohdaksi ei tule valita ihoaluetta, jossa
on psoriaasia. Esitaytettyd ruiskua ei saa ravistaa.

Jos laakari katsoo sen asianmukaiseksi, potilas itse tai huoltaja voi pistad Cosentyx-annoksen, kun
hant& on neuvottu oikeasta ihon alle pistdmisen tekniikasta. L&akarin tulee kuitenkin varmistaa
potilaan asianmukainen seuranta. Potilaita tai huoltajia on neuvottava pistdmaan koko Cosentyx-
injektionestemaard pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti. Tarkat ohjeet valmisteen antoon on kerrottu
pakkausselosteessa.



4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.
Kliinisesti merkittava aktiivinen infektio, esim. aktiivinen tuberkuloosi (ks. kohta 4.4).

4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet
Jéljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettavyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Infektiot

Sekukinumabi saattaa lisaté infektioiden riskida. Markkinoille tulon jalkeen sekukinumabia saaneilla
potilailla on todettu vakavia infektioita. Varovaisuutta on noudatettava, kun harkitaan sekukinumabin
kayttoa potilaille, joilla on krooninen infektio tai joilla on ollut toistuvia infektioita.

Potilaita on neuvottava hakeutumaan ladkéarin hoitoon, jos infektion oireita tai merkkeja ilmenee. Jos
potilaalle kehittyy vakava infektio, h&nt& on seurattava huolellisesti eika sekukinumabia saa antaa
ennen kuin infektio on parantunut.

Kliinisissé tutkimuksissa sekukinumabia saaneilla potilailla on havaittu infektioita (ks. kohta 4.8).
Useimmat infektiot olivat lievié tai keskivaikeita ylahengitystieinfektioita, kuten nenan ja nielun
tulehduksia, eivatka ne vaatineet hoidon keskeyttamista.

Kliinisissé psoriaasitutkimuksissa sekukinumabin vaikutusmekanismiin liittyvié ei-vakavia
mukokutaanisia kandidiaasi-infektioita ilmoitettiin useammin sekukinumabiryhmassa (3,55 infektiota
100 potilasvuotta kohti 300 mg sekukinumabia saaneilla) kuin lumeld&keryhméssé (1,00 infektiota
100 potilasvuotta kohti) (ks. kohta 4.8).

Kliinisissa tutkimuksissa ei ilmoitettu lisaantynytta tuberkuloosialttiutta. Sekukinumabia ei kuitenkaan
saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen tuberkuloosi. Tuberkuloosiladkitystd on harkittava ennen
sekukinumabin aloittamista potilaille, joilla on latentti tuberkuloosi.

Tulehdukselliset suolistosairaudet (mukaan lukien Crohnin tauti ja haavainen paksusuolitulehdus)

Tulehduksellisten suolistosairauksien puhkeamista tai pahenemista on raportoitu sekukinumabihoidon
aikana (ks. kohta 4.8). Sekukinumabia ei suositella potilaille, joilla on tulehduksellisia
suolistosairauksia. Jos potilaalla ilmenee tulehduksellisen suolistosairauden oireita tai merkkeja tai
havaitaan olemassa olevan tulehduksellisen suolistosairauden pahenemista, tulee sekukinumabihoito
lopettaa ja aloittaa asianmukainen ladkehoito.

Yliherkkyysreaktiot

Kliinisissé tutkimuksissa sekukinumabia saaneilla potilailla on todettu harvinaisina tapauksina
anafylaktisia reaktioita. Jos potilaalla ilmenee anafylaktisia tai muita vakavia allergisia reaktioita,
sekukinumabin antaminen on keskeytettdva valittomaésti ja on aloitettava asianmukainen hoito.

Lateksille herkat henkilot

Esitaytetyn Cosentyx 75 mg ruiskun irrotettava neulansuojus siséltdd luonnonkumin (lateksin)
johdannaista. Irrotettavassa neulansuojuksessa ei ole toistaiseksi havaittu luonnonkumia (lateksia).
Esitaytetyn Cosentyx 75 mg ruiskun kéyttoa lateksille herkille henkil6ille ei ole tutkittu ja tasta syysté
mahdollisten yliherkkyysreaktioiden riskid ei voida taysin sulkea pois.



Rokotukset
Elavia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana.

Sekukinumabia saaville potilaille voidaan antaa inaktivoituja tai muita kuin eldvia rokotteita. Kun
terveille vapaehtoisille annettiin tutkimuksessa meningokokki- ja inaktivoitu influenssarokotus,
sekukinumabia 150 mg saaneiden ryhméssa ja lumel&dkeryhmassa niiden koehenkildiden osuus, joille
kehittyi riittdvd immuunivaste, oli samansuuruinen. Riittdva immuunivaste meningokokki- ja
influenssarokotteelle maériteltiin vasta-ainetiitterien suurenemiseksi véhintd&n nelinkertaisiksi. Tiedot
viittaavat siihen, ettd sekukinumabi ei heikennd humoraalista immuunivastetta meningokokki- ja
influenssarokotteille.

On suositeltavaa, ettd pediatriset potilaat saavat kaikki idnmukaiset, ajankohtaisten rokotussuositusten
mukaiset rokotukset ennen Cosentyx-hoidon aloittamista.

Samanaikainen immunosuppressiivinen hoito

Psoriaasitutkimuksissa ei ole arvioitu sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa, kun sita kaytetaan
samanaikaisesti immunosuppressiivisten ladkkeiden, kuten biologisten ladkkeiden, tai valohoidon
kanssa. Artriittitutkimuksissa (joihin osallistui my6s psoriaasiartriittia ja selkdrankareumaa sairastavia
potilaita) sekukinumabia on annettu samanaikaisesti metotreksaatin (MTX), sulfasalatsiinin ja/tai
kortikosteroidien kanssa. Varovaisuutta on noudatettava harkittaessa muiden immunosuppressiivisten
ladkkeiden ja sekukinumabin samanaikaista kayttod (ks. myds kohta 4.5).

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa seka muut yhteisvaikutukset
Elavia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana (ks. myos kohta 4.4).

Yhteisvaikutuksia ei havaittu sekukinumabilla ja midatsolaamilla (CYP3A4-substraatti)
tutkimuksessa, jossa aikuispotilailla oli laisk&psoriaasi.

Niveltulehdusta koskevissa tutkimuksissa (joihin osallistui nivelpsoriaasia ja aksiaalista
spondylartriittia sairastavia potilaita) ei todettu yhteisvaikutuksia, kun sekukinumabia annettiin
samanaikaisesti metotreksaatin ja/tai kortikosteroidien kanssa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisesséa idssa olevat naiset

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettédvé tehokasta ehkaisyd hoidon aikana ja vahintdan
20 viikkoa hoidon paattymisen jalkeen.

Raskaus
Ei ole riittavasti tietoa sekukinumabin kaytdstd raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi sekukinumabin k&ytt6a on suositeltavaa valttdé raskauden aikana.



Imetys

Ei tiedetd, erittyyko sekukinumabi ihmisen rintamaitoon. Immunoglobuliinit erittyvat ihmisen
rintamaitoon eiké ole tiedossa imeytyyko sekukinumabi systeemisesti rintaruokinnassa. Koska
sekukinumabi saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia imetettévélle lapselle, on paatettava lopetetaanko
rintaruokinta hoidon ajaksi ja vahintaan 20 viikon ajaksi hoidon péattymisen jalkeen vai lopetetaanko

Cosentyx-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt didille.

Hedelmallisyys

Sekukinumabin mahdollista vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. Elainkokeissa ei ole
havaittu suoria tai epésuoria haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Cosentyx-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenk&yttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat ylahengitystieinfektiot (17,1 %) (yleisimmin nenén ja
nielun tulehdus ja nuha).

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen raportoidut haittavaikutukset (taulukko 3) on
lueteltu MedDRA-elinjarjestelméluokituksen mukaisesti. Kunkin elinjarjestelmaluokan
haittavaikutukset on jarjestetty yleisyysjarjestykseen yleisimmasté alkaen. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.
Liséksi haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
ja hyvin harvinainen (< 1/10 000); ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden
arviointiin).

Eri kayttoaiheita (laiskapsoriaasi, nivelpsoriaasi, aksiaalinen spondylartriitti, hidradenitis suppurativa
[HS-tauti] ja muut autoimmuunisairaudet) koskevissa sokkoutetuissa ja avoimissa kliinisissa
tutkimuksissa sekukinumabi-hoitoa on saanut yli 20 000 potilasta, miké vastaa 34 908 potilasvuoden
altistusta. Naisté potilaista yli 14 000 sai sekukinumabi-hoitoa v&hintd&n yhden vuoden ajan.
Sekukinumabin turvallisuusprofiili on yhdenmukainen kaikissa indikaatioissa.



Taulukko 3  Luettelo kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen todetuista

haittavaikutuksista?

Elinjarjestelmé Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Infektiot Hyvin yleinen Ylahengitystieinfektiot
Yleinen Huuliherpes
Melko Suun kandidiaasi
harvinainen Korvakéytévétulehdus
Alahengitysteiden infektiot
Jalkasilsa
Tuntematon Limakalvojen ja ihon kandidiaasi (mukaan lukien
ruokatorven kandidiaasi)
Veri ja imukudos Melko Neutropenia
harvinainen
Immuunijarjestelma Harvinainen Anafylaktiset reaktiot
Hermosto Yleinen Paénsérky
Silmat Melko Sidekalvotulehdus
harvinainen
Hengityselimet, Yleinen Vetinen nuha
rintakehd ja
vdlikarsina
Ruoansulatuselimistd | Yleinen Ripuli
Yleinen Pahoinvointi
Melko Tulehduksellinen suolistosairaus (IBD)
harvinainen
Iho ja ihonalainen Melko Urtikaria
kudos harvinainen Dyshidroottinen ekseema
Harvinainen Kesiva ihottuma?
Allerginen verisuonitulehdus
Tuntematon Haavautuva ihotulehdus (pyoderma gangraenosum)
Yleisoireet ja Yleinen Vasymys
antopaikassa
todettavat haitat

Y Lumelaakekontrolloidut kliiniset tutkimukset (vaihe 111) laiskapsoriaasi-, nivelpsoriaasi-,

selkdrankareuma-, nr-axSpA- ja hidradenitis suppurativa -potilailla, jotka saivat 300 mg:n,

150 mg:n tai 75 mg:n annosta tai lumelaaketta enintdan 12 viikkoa jatkuneen (psoriaasin) hoidon
ajan tai 16 viikkoa jatkuneen (nivelpsoriaasin, selkdrankareuman, non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin tai hidradenitis suppurativan) hoidon ajan

2 Tapauksia on raportoitu psoriaasipotilailla

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Infektiot

Ldaiskapsoriaasipotilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeld&kekontrolloidussa vaiheessa (yhteensa
1 382 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 694 potilasta, jotka saivat lumel&akettd, enintdén
12 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 28,7 %:lla sekukinumabi-hoitoa saaneista ja 18,9 %:lla
lumeldékettd saaneista potilaista. Useimmat infektiot olivat ei-vakavia ja vaikeusasteeltaan lievid tai
keskivaikeita yl&hengitystieinfektioita, kuten nenén ja nielun tulehduksia, eivétké ne vaatineet hoidon
keskeyttdmistd. Limakalvojen tai ihon kandidiaasin esiintyvyys suureni, kuten vaikutusmekanismin
perusteella oli odotettavissa, mutta tapaukset olivat vaikeusasteeltaan lievié tai keskivaikeita, ei-
vakavia, reagoivat vakiintuneeseen hoitoon eiké hoitoa tarvinnut keskeyttd4 niiden vuoksi. Vakavia
infektioita ilmeni 0,14 %:lla sekukinumabi-hoitoa ja 0,3 %:lla lumel&&kettd saaneista potilaista (ks.
kohta 4.4).



Koko hoitojakson aikana (yhteensd 3 430 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa ja joista suurin
osa sai hoitoa enintaan 52 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 47,5 %:lla sekukinumabi-hoitoa
saaneista (seurannassa 0,9 potilasvuotta kohti). Vakavia infektioita ilmoitettiin 1,2 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista potilaista (seurannassa 0,015 potilasvuotta kohti).

Infektioita havaittiin kliinisissa nivelpsoriaasitutkimuksissa ja aksiaalisen spondylartriitin
(selkarankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) Kliinisissa tutkimuksissa saman
verran kuin psoriaasitutkimuksissa.

Potilaat, joilla on hidradenitis suppurativa, ovat alttiimpia infektioille. Hidradenitis suppurativaa
sairastavilla potilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumelaékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensa
721 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 363 potilasta, jotka saivat lumelaékettd, enintaan
16 viikon ajan) infektioita esiintyi lukumaaraisesti enemmén kuin psoriaasitutkimuksissa (30,7 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista vs. 31,7 %:lla lumela&ketta saaneista potilaista). Useimmat infektiot
eivat olleet vakavia vaan vaikeusasteeltaan lievid tai keskivaikeita eivatka vaatineet hoidon
lopettamista tai keskeyttamista.

Neutropenia
Kliinisissé vaiheen 1l psoriaasitutkimuksissa neutropeniaa todettiin useammin sekukinumabi- kuin

lumel&édkeryhmadssd, mutta useimmat tapaukset olivat lievid, ohimenevia ja palautuvia. Neutropeniaa,
jossa arvo oli < 1,0-0,5 x 10%I (CTCAE-luokka 3), ilmoitettiin 18:lla potilaalla

3 430:std (0,5 %) sekukinumabia saaneesta potilaasta, mutta 15:ssa tapauksessa 18:sta ei havaittu
korrelaatiota sekukinumabi-annokseen tai infektioiden esiintymisen ajankohtaan. Vakavampia
neutropeniatapauksia ei havaittu. Muut kolme tapausta olivat ei-vakavia infektioita, jotka reagoivat
vakiintuneeseen hoitoon, eivatka edellyttaneet sekukinumabi-hoidon keskeyttamista.

Neutropeniaa ilmeni nivelpsoriaasin, aksiaalisen spondylartriitin (selkdrankareuman ja non-
radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) ja hidradenitis suppurativan yhteydessa saman verran kuin
psoriaasin yhteydessa.

On raportoitu harvinaisia neutropeniatapauksia, joissa arvo on < 0,5 x 10%1 (CTCAE-luokka 4).
Yliherkkyysreaktiot

Kliinisissé tutkimuksissa todettiin urtikariaa ja harvinaisia anafylaktisia reaktioita sekukinumabille (ks.
myds kohta 4.4).

Immunogeenisuus

Kliinisissé psoriaasi- ja nivelpsoriaasitutkimuksissa, aksiaalisen spondylartriitin (selkdrankareuman ja
non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) ja hidradenitis suppurativan tutkimuksissa alle 1 %
sekukinumabi-hoitoa saaneista potilaista kehitti vasta-aineita sekukinumabille enintdén 52 viikkoa
kestédneen hoidon aikana. Noin puolet hoidon aiheuttamista la&keaineelle kehittyneistd vasta-aineista
oli neutraloivia, mutta tata ei voitu yhdistaa tehon heikentymiseen tai farmakokineettisiin
poikkeavuuksiin.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutukset vahintaan 6-vuotiailla pediatrisilla laisk&psoriaasipotilailla

Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin kahdessa vaiheen Il tutkimuksessa pediatrisilla
laisképsoriaasipotilailla. Ensimmadinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 1) oli kaksoissokkoutettu,
lumekontrolloitu tutkimus 162:1la vaikeaa ldiskapsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltdan
6 — < 18 vuotta. Toinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 2) oli avoin tutkimus 84:114 keskivaikeaa tai
vaikeaa laisk&psoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat ialtddn 6 — < 18 vuotta. N&iden kahden
tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen aikuisten laisk&psoriaasipotilaiden
turvallisuusprofiilin kanssa.




Haittavaikutukset juveniilia idiopaattista artriittia sairastavilla pediatrisilla potilailla
Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin myds vaiheen 11 tutkimuksessa 86:1la potilaalla, jotka
sairastivat juveniilia idiopaattista artriittia (entesiitteihin liittyva artriitti tai juveniili nivelpsoriaasi) ja
olivat idltddn 2 — < 18 vuotta. Tdman tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen
aikuispotilaiden turvallisuusprofiilin kanssa.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa annettiin jopa 30 mg/kg:n annoksia (noin 2 000-3 000 mg) laskimoon ilman
annosta rajoittavaa toksisuutta. Yliannostustapauksissa suositellaan potilaan tarkkailua
haittavaikutusten oireiden tai merkkien varalta ja sopivan oireenmukaisen hoidon antamista
valittdmasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunosuppressantit, interleukiinin estdjat, ATC-koodi: LO4AC10

Vaikutusmekanismi

Sekukinumabi on ihmisen monoklonaalinen IgG1/x-vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti tulendusta
aiheuttavaan sytokiiniin interleukiini 17A:han (IL-17A) neutraloiden sen. Sekukinumabi vaikuttaa
sitoutumalla IL-17A:han ja estamélla sen Kiinnittymisen IL-17-reseptoriin, joka ilmentyy erilaisissa
solutyypeissd, kuten keratinosyyteissa. Taman seurauksena sekukinumabi estda tulehdusta
aiheuttavien sytokiinien, kemokiinien ja kudosvaurion valittajaaineiden vapautumista ja vahentaa
IL-17A-vélitteistd vaikutusta autoimmuuni- ja tulehdussairauksiin. Kliinisesti merkitykselliset
sekukinumabipitoisuudet saavuttavat ihon ja vahentdvat paikallisia tulehdusmerkkiaineita.
Sekukinumabihoidon suorana seurauksena ldiskapsoriaasileesioille tyypillinen punoitus, paksuus ja
hilseily vahenevat.

IL-17A on luontainen sytokiini, joka on osallisena normaalin tulehdus- ja immuunivasteen
kehittymisessa. IL-17A:lla on keskeinen tehtdvé ldiskapsoriaasin, nivelpsoriaasin ja aksiaalisen
spondylartriitin (selkérankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) synnyssa. Sita
tuotetaan ldiskapsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla enemmaén kuin terveella iholla ja sita
muodostuu enemmaén nivelpsoriaasipotilaiden synoviaalikudoksessa. 1L-17:44 tuottavia soluja oli
my6s huomattavasti enemman selkarankareumapotilaiden fasettinivelten subkondraalisessa
luuytimessd. Non-radiografista aksiaalista spondylartriittia sairastavilla potilailla on my6s todettu
suurentuneita maarid IL-17A-sytokiinia tuottavia lymfosyytteja. IL-17A:n esto on osoittautunut
tehokkaaksi selkarankareuman hoidossa, mika vahvistaa, etta talla sytokiinilla on keskeinen merkitys
aksiaalisessa spondylartriitissa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

Alussa kokonais-IL-17A:n (vapaan ja sekukinumabiin sitoutuneen IL-17A:n) pitoisuus seerumissa
suurenee potilailla, jotka saavat sekukinumabia. Taman jalkeen pitoisuus pienenee hitaasti
sekukinumabiin sitoutuneen IL-17A:n vahentyneen puhdistuman seurauksena, mika viittaa siihen, etta
sekukinumabi sitoo selektiivisesti vapaata IL-17A:ta, jolla on keskeinen tehtévé ldiské&psoriaasin
synnyssa.



Sekukinumabilla tehdyssé tutkimuksessa ldiskapsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla runsaina
havaittavien infiltroivien epidermaalisten neutrofiilien ja erilaisten neutrofiileihin liittyvien
merkkiaineiden méaéré oli selvasti vahentynyt, kun hoitoa oli jatkettu yhden tai kahden viikon ajan.

Sekukinumabin on osoitettu pienentavan tulehduksen merkkiaineena toimivan C-reaktiivisen
proteiinin pitoisuutta (1-2 viikon sisélla hoidosta).

Kliininen teho ja turvallisuus

Laiskapsoriaasi aikuisilla

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin neljassé satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumeld&kekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa. Tutkimuksiin osallistui keskivaikeaa tai vaikeaa
laiskapsoriaasia sairastavia potilaita, joille harkittiin valohoitoa tai systeemisté hoitoa [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. Sekukinumabin 150 mg:n ja 300 mg:n annoksen tehoa
verrattiin lumeladkkeeseen tai etanerseptiin. Lisaksi yhdessa tutkimuksessa verrattiin pitkakestoista
hoito-ohjelmaa hoito-ohjelmaan, jossa ladkehoito toistettiin tarpeen vaatiessa [SCULPTURE].

Lumeladkekontrolloituihin tutkimuksiin mukaan otetuista 2 403 potilaasta 79 % ei ollut aiemmin
saanut hoitoa biologisilla laakkeilla, 45 %:lla hoito muilla kuin biologisilla ladkkeilla ei ollut tehonnut
ja 8 %:lla hoito biologisilla 1adkkeilla ei ollut tehonnut (6 %:1la TNF-salpaajahoito ei ollut tehonnut ja
2 %:lla p40-salpaajahoito ei ollut tehonnut). Suunnilleen 15-25 %:lla vaiheen 111 tutkimuksiin
osallistuneista potilaista oli laht6tilanteessa nivelpsoriaasi.

Psoriaasitutkimuksessa 1 (ERASURE) arvioitiin 738 potilasta. Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut
potilaat saivat joko 150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa
annosta kerran kuukaudessa. Psoriaasitutkimuksessa 2 (FIXTURE) arvioitiin 1 306 potilasta.
Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat joko 150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0,
1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. Etanerseptiryhmaén satunnaistetut
potilaat saivat 50 mg:n annoksen kahdesti viikossa 12 viikon ajan ja sen jalkeen 50 mg kerran
viikossa. Seké tutkimuksessa 1 ettd tutkimuksessa 2 lumelddkeryhmaan satunnaistetut potilaat, jotka
eivat olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessg, siirrettiin saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai
300 mg) viikolla 12, 13, 14 ja 15 ja sen jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa viikosta 16 lahtien.
Kaikkia potilaita seurattiin enintdén 52 viikon ajan ensimmaisen tutkimusldadkeannoksen antamisen
jalkeen.

Psoriaasitutkimuksessa 3 (FEATURE) arvioitiin esitaytetylla ruiskulla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettévyytta ja kdytettavyytta plaseboon ndhden 177 potilaalla.
Psoriaasitutkimuksessa 4 (JUNCTURE) arvioitiin esitaytetylla kynalld itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettavyytta ja kdytettdvyytta plaseboon nahden 182 potilaalla. Seka
tutkimuksessa 3 etta tutkimuksessa 4 sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat joko

150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa annosta kerran
kuukaudessa. Osa potilaista satunnaistettiin myos saamaan lumeldéketta viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen
jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa.

Psoriaasitutkimuksessa 5 (SCULPTURE) arvioitiin 966 potilasta. Kaikki potilaat saivat
sekukinumabia 150 mg tai 300 mg viikolla 0, 1, 2, 3, 4, 8 ja 12 ja sen jalkeen heidat satunnaistettiin
saamaan joko samansuuruista yllapitoannosta kerran kuukaudessa viikosta 12 l&htien tai tarpeen
vaatiessa toistettavaa hoitoa samalla annoksella. Tarpeen vaatiessa toteutettua hoitoa saaneiden
ryhmé&én satunnaistettujen potilaiden vaste ei sdilynyt riittdvané ja siksi suositellaan l4dkkeen antoa
séénnollisesti kerran kuukaudessa.

Lumelaéke- ja aktiivikontrolloitujen tutkimusten rinnakkaisia ensisijaisia pdatemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai lahes oireeton viikolla 12 verrattuna lumeladkkeeseen (ks. taulukot 4 ja 5). Kaikissa
tutkimuksissa 300 mg:n annoksella saavutetut ihon parantumista koskeneet tulokset olivat paremmat
erityisesti oireeton- tai lahes oireeton -tuloksen suhteen kaikkien tehoa mittaavien pdatemuuttujien
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osalta, jotka olivat PASI 90, PASI 100 ja 0- tai 1-vaste IGA mod 2011-asteikolla, ja maksimivaikutus
todettiin viikolla 16. Siksi suositellaan 300 mg:n annosta.

Taulukko 4  Yhteenveto Kliinisist4 vasteista PASI 50/75/90/100 ja IGA"mod 2011 oireeton tai
lahes oireeton psoriaasitutkimuksissa 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lume 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
lagdke
Tutkimus 1
Potilaiden maéara 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 -vaste, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%)  (90,6%)  (87.2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75 -vaste, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(4,5 %) (71,6 %)* (81,6 %)* (774%) (86,1%) (60,1 %) (74,3 %)
PASI 90 -vaste, n (%) 3(12%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)* (59,2%)* (535%) (69,8%) (36,2%) (60,0 %)
PASI 100 -vaste, n (%) 2 31 70 51 102 49 96
(0,8 %) (12,8 %) (28,6 %) (21,0%) (416%) (20,2%) (39,2 %)
IGA mod 2011 oireeton 6 125 160 142 180 101 148

tai lahes oireeton -vaste, (240%) (51,2%)* (653 %)* (582%) (735%) (414%) (60,4 %)

Tutkimus 3

Potilaiden maéara 59 59 58 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 3(5,1%) 51 51 - - - -
(86,4%) (87,9 %)

PASI 75 -vaste, n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -
(69,5 %)* (75,9 %)*

PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 27 35 - - - -
(458 %) (60,3 %)

PASI 100 -vaste, n (%) 0(0,0%) 5 25 - - - -
(8,5 %) (43,1 %)

IGA mod 2011 oireeton 0(0,0%) 31 40 - - - -

tai lahes oireeton -vaste, (52,5 %)* (69,0 %)*

n (%) * *

Tutkimus 4

Potilaiden méaéara 61 60 60 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 5(82%) 48 58 - - - -
(80,0%) (96,7 %)

PASI 75 -vaste, n (%) 2(33%) 43 52 - - - -
(71,7%)* (86,7 %)*
* *

PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0%) (55,0 %)

PASI 100 -vaste, n (%) 0(0,0%) 10 16 - - - -
(16,7%) (26,7 %)

IGA mod 2011 oireeton 0(0,0%) 32 44 - - - -

tai lahes oireeton -vaste, (53,3%)* (73,3 %)*

n (%) * *

* |GA mod 2011 on asteikko, joka muodostuu 5 kategoriasta, jotka ovat O = oireeton, 1 = l&hes oireeton

2 = lievd, 3 = keskivaikea tai 4 = vaikea. Asteikko kuvaa l&akarin kokonaisarviota psoriaasin
vaikeusasteesta ja arvioi erityisesti paksuutta, punoitusta ja hilseilyd. Hoidon onnistumisen aste oireeton tai
lahes oireeton tarkoitti, ettei merkkejé psoriaasista ollut tai psoriaasileesioiden véri vaihteli normaalista
vaaleanpunaiseen, ldiska ei ollut paksuuntunut ja pesakkeiden hilseilya ei ollut lainkaan tai sité oli erittdin
vahan.

** p-arvot lumelddkkeeseen ndhden ja monivertailukorjatut p-arvot: p < 0,0001.
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Taulukko 5  Yhteenveto kliinisista vasteista, psoriaasitutkimus 2 (FIXTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lumelda 150 mg 300 mg Etanersept 150 mg 300 mg Etanersepti 150 mg 300 mg Etanersepti
&ke i
Potilaiden 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
madra
PASI 50 - 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
vaste,n (%)  (151%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1%) (84,8 %)
PASI 75 - 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
vaste, n (%) (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0 %) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
*%* *%x
PASI 90 - 5 137 175 67 176 234 101 (31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
vaste, n (%) (1,5 %) (419%) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
PASI 100 - 000%) 47 78 14(43%) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
vaste, n (%) (144%) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (19,9%) (36,2 %)
IGA mod 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
2011 (28%) (51,1%) (625%) (27,2 %) (61,2%) (755 %) (51,4%) (67,8 %)
oireeton tai *x *ox
l&hes
oireeton

vaste, n (%)

** p-arvot vs. etanersepti: p = 0,0250

Psoriaasilisatutkimuksessa (CLEAR) arvioitiin 676 potilasta. Tutkimuksessa saavutettiin
sekukinumabi 300 mg annoksella ensisijainen ja toissijaiset paatetapahtumat (superioriteetti):
sekukinumabiryhméssa useampi saavutti PASI 90 -vasteen viikolla 16 (ensisijainen paatetapahtuma),
sai PASI 75 -vasteen nopeammin (mitattuna viikolla 4), seka useammalla oli pitkdaikainen PASI 90 -
vaste viikolla 52, verrattuna ustekinumabiryhméaan. Sekukinumabin parempi teho ustekinumabiin
verrattuna havaittiin aikaisessa vaiheessa ja jatkui viikolle 52 asti seuraavien paatemuuttujien osalta:

PASI 75/90/100 -vasteen saavuttaneiden osuus, ja 0 tai 1 pistettd IGA mod 2011-asteikolla (“oireeton”
tai ”14hes oireeton”) saaneiden osuus (taulukko 6).

Taulukko 6  Yhteenveto kliinisista vasteista, CLEAR-tutkimus
Viikko 4 Viikko 16 Viikko 52
Sekukinumabi  Ustekinumabi*  Sekukinumabi Ustekinumabi*  Sekukinumabi  Ustekinumabi*
300 mg 300 mg 300 mg
Potilaiden méaara 334 335 334 335 334 335
PASI 75 -vaste, n 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
(%)
PASI 90 -vaste, n 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
(%) (74,9%)**=
PASI 100 -vaste, n 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
(%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

oireeton tai lahes

oireeton vaste,

n (%)

* Sekukinumabilla hoidetut potilaat saivat 300 mg annoksen viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4, sek& 4 viikon vélein viikolle 52 asti.
Ustekinumabilla hoidetut potilaat saivat 45 mg tai 90 mg annoksen viikoilla 0 ja 4, seka 12 viikon valein viikolle 52 asti
(annostelu painon mukaan hyvaksytyn annostuksen mukaisesti)
** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p<0,0001 ensisijaiselle paatetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 16) ja toissijaiselle
paatetapahtumalle (PASI 75-vaste viikolla 4)
*** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p=0,0001 toissijaiselle p&atetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 52)

Sekukinumabi oli tehokas systeemisille ja biologisille hoidoille naiiveilla potilailla, aiemmin

biologisilla 14akkeilla / TNF-salpaajilla hoidetuilla potilailla sekd potilailla, joilla hoito biologisilla

1a&kkeilla / TNF-salpaajilla ei ollut tehonnut. Potilailla, joilla oli samanaikaista psoriartriittia

lahtotilanteessa, PASI75 vasteen saavuttaneiden potilaiden osuus oli samansuuruinen kuin

laisképsoriaasipotilaiden kokonaispopulaatiossa.

Sekukinumabin vaikutus alkoi nopeasti ja annoksella 300 mg keskimaé&rdinen PASI-vaste pieneni
50 % viikkoon 3 mennessa.
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Kuva 1 Keskimaaraisen PASI-arvon prosentuaalinen muutos ajan suhteen lahtétilanteesta
tutkimuksessa 1 (ERASURE)
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Hoitoviikkoa
n = arvioitavissa olevien potilaiden lukuméaara

®  sekukinumabi 150 mg (n = 243) © sekukinumabi 300 mg (n = 245) O Lumeldke (n = 245)

Laiskapsoriaasin erityiset esiintymismuodot

Kahdessa lumel&akekontrolloidussa listutkimuksessa havaittiin paranemista seka kynsipsoriaasissa
(TRANSFIGURE, 198 potilasta) ettd kimmenten ja jalkapohjien psoriaasissa (GESTURE,

205 potilasta). TRANSFIGURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumeldaketta parempi viikolla 16
(46,1% 300 mg annoksella, 38,4% 150 mg annoksella ja 11,7% lumel&édkkeelld) arvioitaessa
merkitsevéaa paranemista lahtotilanteeseen verrattuna Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) —
asteikolla potilailla, jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa laisk&psoriaasia, johon liittyy
kynsioireita. GESTURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumelaédkettd parempi viikolla 16 (33,3%
300 mg annoksella, 22,1% 150 mg annoksella ja 1,5% lumeldakkeelld) arvioitaessa merkitsevaa
paranemista O- tai 1-vasteessa pplGA mod 2011-asteikolla (“oireeton” tai ldhes oireeton”) potilailla,
jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa kimmenten ja jalkapohjien psoriaasia.

Lumelaédkekontrolloidussa tutkimuksessa arvioitiin 102 potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea
paanahan psoriaasi (oirepisteet asteikoilla Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, IGA mod 2011
paénahan osalta >3 ja vihintddn 30 % padnahasta on psoriaasin peitossa). Sekukinumabi 300 mg oli
lumel&ékettd parempi viikolla 12, miké nékyi merkitsevand paranemisena l&htétilanteeseen verrattuna
niiden potilaiden osuudessa, jotka saavuttivat PSSI 90 -vasteen (52,9 % 300 mg annoksella ja 2,0 %
lumel&ékkeelld) ja niiden potilaiden osuudessa, jotka saivat O tai 1 pistettd pd&dnahan IGA mod 2011 -
asteikolla (56,9 % 300 mg annoksella ja 5,9% lumel&ékkeelld). Molempien paatetapahtumien tulokset
séilyivat sekukinumabihoitoa saavilla potilailla viikolle 24 asti.

Elaménlaatu / potilaiden ilmoittamat vaikutukset

DLQI-mittarilla (Dermatology Life Quality Index) osoitettiin tilastollisesti merkitsevaé paranemista
lahtotilanteesta viikolla 12 verrattuna lumeladkkeeseen (tutkimukset 1-4). Viikolla 12 todettu
keskimaarainen pisteiden alenema (paraneminen) DLQI-pistearvoissa laht6tilanteesta vaihteli
arvosta -10,4 arvoon -11,6 sekukinumabin 300 mg:n annoksella, arvosta -7,7 arvoon -10,1
sekukinumabin 150 mg:n annoksella ja arvosta -1,1 arvoon -1,9 lumela&kkeelld. Namé tulokset
séilyivat 52 viikon ajan (tutkimukset 1 ja 2).

Tutkimuksiin 1 ja 2 osallistuneista 40 % taytti psoriaasin oirepaivakirjaa (Psoriasis Symptom Diary®.
Kussakin ndisté tutkimuksista paivékirjaa tayttaneilla tutkittavilla osoitettiin lumeld&kkeeseen nahden
tilastollisesti merkitsevéa paranemista viikolla 12 potilaiden ilmoittamien oireiden suhteen, joita olivat
kutina, Kipu ja hilseily.
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DLQI-mittarilla osoitettiin tilastollisesti merkitsevad paranemista lahtétilanteesta sekukinumabihoitoa
saaneilla potilailla verrattuna ustekinumabihoitoa (CLEAR) saaneisiin potilaisiin viikolla 4. Tulokset
sailyivét 52 viikon ajan.

Psoriaasin oirepdivakirjalla osoitettiin tilastollisesti merkitsevaa paranemista potilaan itse
raportoimissa oireissa (kutina, Kipu ja hilseily) sekukinumabihoitoa saaneilla potilailla verrattuna
ustekinumabihoitoa saaneisiin potilaisiin viikolla 16 ja 52 (CLEAR).

Padnahan psoriaasitutkimuksessa potilaan itse raportoimissa oireissa (paanahan kutina, kipu ja
hilseily) osoitettiin tilastollisesti merkitsevad paranemista (vdhenemistd) lahtotilanteesta verrattuna
lumeldéketta saaneisiin potilaisiin viikolla 12.

Pediatriset potilaat

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla
Sekukinumabin on osoitettu lievittdvan oireita ja I0ydoksia ja parantavan terveyteen liittyvaa
eldmanlaatua vahintadn 6-vuotiailla pediatrisilla laisk&psoriaasipotilailla (ks. taulukot 8 ja 10).

Vaikea laiskapsoriaasi

Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lume- ja
etanerseptikontrolloidussa vaiheen 11 tutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla vaikeaa laisképsoriaasia
sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemista hoitoa. Laiskapsoriaasi madriteltiin
vaikeaksi, jos PASI-arvo oli > 20, IGA mod 2011 -aste 4 ja oireiden kattavuus > 10 % ihon pinta-
alasta. Potilaista noin 43 % oli saanut aiemmin valohoitoa, 53 % tavanomaista systeemisté hoitoa ja
3 % biologisia ladkkeita ja 9 %:lla oli samanaikainen nivelpsoriaasi.

Pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1 arvioitiin 162 potilasta, jotka satunnaistettiin saamaan
pieniannoksista sekukinumabia (75 mg < 50 kg painaville ja 150 mg > 50 kg painaville),
suuriannoksista sekukinumabia (75 mg < 25 kg painaville, 150 mg > 25 kg — < 50 kg painaville ja
300 mg > 50 kg painaville) tai lumeldaketta viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdiman jalkeen samaa annosta
4 viikon valein tai etanerseptia. Etanerseptiryhmaan satunnaistettujen potilaiden annostus oli

0,8 mg/kg viikossa (enintddn 50 mg). Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on
esitetty taulukossa 7.

Taulukko 7 Potilaiden paino- ja ikdjakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1

Satunnaistamisen | Kuvaus Sekukinu- Sekukinu- Lume- Etaner- Yhteenséa
osite mabi, mabi, laake septi
pieni annos | suuri annos N =162
n=40 n=40 n=41 n=41

Ika 6-<12v 8 9 10 10 37
>12 - 32 31 31 31 125
<18v

Paino < 25Kkg 2 3 3 4 12
>25- 17 15 17 16 65
<50 kg
>50 kg 21 22 21 21 85
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Lumelddkeryhmaan satunnaistetut potilaat, jotka eivat olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessa,
siirrettiin joko pieniannoksisen tai suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméan (annos perustui
painoryhmaan). Tutkimuslaéketta annettiin viikoilla 12, 13, 14 ja 15, ja sen jalkeen samaa annosta
annettiin 4 viikon vélein viikosta 16 l&htien. Rinnakkaisia ensisijaisia pdadtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai lahes oireeton (0 tai 1) viikolla 12.

Pieni- ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon teho oli samankaltainen rinnakkaisten ensisijaisten
paatemuuttujien osalta 12-viikkoisen lumekontrolloidun vaiheen aikana. Kummankin
sekukinumabiannoksen kannalta suotuisat ristitulosuhde-estimaatit olivat tilastollisesti merkitsevia
PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -vasteen (tulos O tai 1) osalta.

Tehoa ja turvallisuutta seurattiin kaikilla potilailla 52 viikon ajan ensimmaéisen annoksen jalkeen.
PASI 75- ja IGA mod 2011 -asteikon oireeton tai l&hes oireeton (0 tai 1) -vasteet saavuttaneiden
potilaiden osuudessa havaittiin eroavaisuutta sekukinumabihoitoryhmien ja lumeryhman vélilla
ensimmaisella lahtdtilanteen jalkeisella kaynnilla viikon 4 kohdalla. Ero oli suurentunut viikon 12
kohdalla. Vaste sdilyi koko 52 viikon jakson ajan (ks. taulukko 8). Myds suurempi osuus PASI 50-,
PASI 90- ja PASI 100 -vasteita ja CDLQI-pistemédéra (Children’s Dermatology Life Quality Index)
0 tai 1 -tuloksia séilyi koko 52 viikon ajanjakson ajan.

Liséksi PASI 75-, IGA 0 tai 1- ja PASI 90 -vasteiden osuudet viikkojen 12 ja 52 kohdalla olivat seka
pieniannoksisen etta suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhmassa suuremmat kuin
etanerseptiryhméssé (ks. taulukko 8).

Viikon 12 jalkeen teho pieniannoksisen ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhmissa oli
samankaltainen, mutta suuren annoksen teho oli suurempi > 50 kg painavilla potilailla. Pienen
annoksen ja suuren annoksen turvallisuusprofiilit olivat samankaltaiset ja yhdenmukaiset aikuisten
turvallisuusprofiilin kanssa.
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Taulukko 8

Yhteenveto kliinisesta vasteesta vaikean pediatrisen psoriaasin hoidossa

viikkojen 12 ja 52 kohdalla (pediatrinen psoriaasitutkimus 1)*

Tutkimus-
\Vaste-  |Hoitovertailu valmiste Verrokki Ristitulosuhde-
kriteeri [Tutkimusvalmiste vs. verrokki n**/m (%) | n**/m (%) | estimaatti (95 % lv) | p-arvo
Viikon 12 kohdalla***
PASI 75 |Sekukinumabi, pieni annos vs. 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |< 0,0001
lumel&ake
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) |<0,0001
lumel&ake
Sekukinumabi, pieni annos vs. 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanersepti
IGA 0/1 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | < 0,0001
lumel&éke
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
lumeldéke
Sekukinumabi, pieni annos vs. 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
etanersepti
PASI 90 |Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 1/41(2,4) 133,67 (16,83; <0,0001
lumelaéke 6 395,22)
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27/40 (67,5) | 1/41(2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
lumel&éke 4 850,13)
Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27140 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etanersepti
Viikon 52 kohdalla
PASI 75 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanersepti
IGA 0/1 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanersepti
PASI 90 |Sekukinumabi, pieni annos vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
etanersepti
* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.
** n = vasteen saaneiden lukumaéard, m = arvioitavissa olevien potilaiden lukuméaara
*** |_aajennettu kdynnin aikaikkuna viikon 12 kohdalla.
Ristitulosuhde, 95 % luottamusvéli ja p-arvo perustuvat eksaktiin logistiseen regressiomalliin, jossa tekijoditd olivat
hoitoryhmd, 18htdtilanteen painoluokka ja ikéluokka.

Terveyteen liittyvén eldmanlaadun paranemista (mittarina CDLQI-pistemaard 0O tai 1) ilmoitettiin
suuremmalla maaralla sekukinumabia saaneista pediatrisista potilaista kuin lumeléékettd saaneista
viikon 12 kohdalla (pienen annoksen ryhméssé 44,7 %, suuren annoksen ryhmassa 50 % ja
lumel&ékeryhmadssa 15 %). Molemmat sekukinumabiannosryhmaét olivat 52 viikon ajan numeerisesti
suurempia kuin etanerseptiryhmaé (pienen annoksen ryhma 60,6 %, suuren annoksen ryhma 66,7 % ja
etanerseptiryhma 44,4 %).
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Keskivaikea tai vaikea laiskapsoriaasi

Sekukinumabin ennakoitiin olevan tehokas pediatristen potilaiden keskivaikean ldiskapsoriaasin
hoidossa aikuispotilaiden keskivaikean ja vaikean laisk&psoriaasin hoidossa osoitetun tehon ja altistus-
vastesuhteen perusteella ja koska taudinkulku, patofysiologia ja ld&kkeen vaikutus ovat samojen
altistustasojen osalta aikuisilla ja pediatrisilla potilailla samankaltaiset.

Lisaksi sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin avoimessa, kaksiryhmaisessé,
rinnakkaisryhmilla toteutetussa vaiheen 111 monikeskustutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla keskivaikeaa
tai vaikeaa laisk&psoriaasia (PASI-arvo > 12, IGA mod 2011-arvo > 3 ja oireiden kattavuus > 10 %
ihon pinta-alasta) sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemisté hoitoa.

Pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2 arvioitiin 84 potilasta, jotka satunnaistettiin saamaan
pieniannoksista sekukinumabia (75 mg < 50 kg painaville ja 150 mg > 50 kg painaville) tai
suuriannoksista sekukinumabia (75 mg < 25 kg painaville, 150 mg > 25 kg — < 50 kg painaville ja
300 mg > 50 kg painaville) viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdméan jalkeen samaa annosta 4 viikon vélein.
Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on esitetty taulukossa 9.

Taulukko 9 Potilaiden paino- ja ikdjakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2

Alaryhmét Kuvaus Sekukinumabi, Sekukinumabi, Yhteensa
pieni annos suuri annos
n=42 n=42 N =84

Ika 6-<12v 17 16 33

>12-<18v 25 26 51
Paino <25kg 4 4 8

>25-<50kg 13 12 25

> 50 kg 25 26 51

Rinnakkaisia ensisijaisia padtemuuttujia olivat niiden potilaiden osuus, jotka saavuttivat
PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen oireeton tai lahes oireeton (0 tai 1)
viikon 12 kohdalla.

Sekukinumabin pienen annoksen ja suuren annoksen teho oli samankaltainen ja rinnakkaisten
ensisijaisten padatemuuttujien osalta tilastollisesti merkitsevésti parempi kuin vertailuna kaytetty
historiallinen lumelaakevaste. Positiivisen hoitovaikutuksen arvioitu posteriorinen todennakdisyys oli
100 %.

Tehoa seurattiin potilailla 52 viikon ajan ensimmadisen antokerran jalkeen. Teho (méaaritelma PASI

75 -vaste ja IGA mod 2011 -tulos oireeton tai lahes oireeton [0 tai 1]) havaittiin jo ensimmaisella
lahtotilanteen jalkeisella kaynnilld viikon 2 kohdalla, ja PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -tuloksen
oireeton tai lahes oireeton (0 tai 1) saavuttaneiden potilaiden osuus suureni 24 viikon ajanjakson ajan
séilyen viikolle 52 asti. Myds PASI 90- ja PASI 100 -vasteiden lisd&ntymisté havaittiin viikon 12
kohdalla, ja lisadntyminen jatkui 24 viikon ajanjakson ajan sdilyen viikolle 52 asti (ks. taulukko 10).

Pienen annoksen ja suuren annoksen turvallisuusprofiilit olivat samankaltaiset ja yhdenmukaiset
aikuisten turvallisuusprofiilin kanssa.

17



Taulukko 10

Yhteenveto kliinisesta vasteesta keskivaikean ja vaikean pediatrisen psoriaasin

hoidossa viikkojen 12 ja 52 kohdalla (pediatrinen psoriaasitutkimus 2)*

Viikko 12 Viikko 52
Sekukinumabi, | Sekukinumabi, | Sekukinumabi, | Sekukinumabi,

pieni annos suuri annos pieni annos suuri annos
Potilasméaéara 42 42 42 42
PASI 75 -vaste n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
IGA mod 2011 -tulos 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)
oireeton tai lahes oireeton
n (%)
PASI 90 -vaste n (%) 29 (69 %) 32 (76,2 %) 32 (76,2 %) 35 (83,3 %)
PASI 100 -vaste n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4 %) 29 (69,0 %)

* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.

Tulokset pediatristen potilaiden keskivaikean ja vaikean laisk&psoriaasin hoidossa vahvistivat edella
mainittuja ennakko-oletuksia, jotka perustuivat aikuispotilaiden hoidossa osoitettuun tehoon ja

altistus-vastesuhteeseen.

Pienen annoksen ryhmésséd CDLQI-pistemaarén 0 tai 1 saavutti viikon 12 kohdalla 50 % potilaista ja
viikon 52 kohdalla 70,7 % potilaista. Suuren annoksen ryhmassa CDLQI-pistemaéaran 0 tai 1 saavutti
viikon 12 kohdalla 61,9 % potilaista ja viikon 52 kohdalla 70,3 % potilaista.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) ja juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)
Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin kolmiosaisessa, kaksoisokkoutetussa,

lumekontrolloidussa, tapahtumaléhtdisessd, satunnaistetussa vaiheen 111 tutkimuksessa 86 potilaalla
(ikd 2 — < 18 vuotta), joilla oli aktiivinen entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) tai juveniili
nivelpsoriaasi (JPSA). Diagnoosi perustui juveniilia idiopaattista artriittia (JIA) koskeviin
muokattuihin International League of Associations for Rheumatology (ILAR) -liiton
luokittelukriteereihin. Tutkimukseen kuului avoin osio (o0sa 1), jossa kaikki potilaat saivat
sekukinumbia viikolle 12 saakka. Potilaat, joilla todettiin JIA ACR 30 -vaste viikolla 12 siirtyivat
kaksoissokkoutettuun vaiheeseen (osa 2). Siiné heidat satunnaistettiin suhteessa 1:1 joko jatkamaan
sekukinumabihoitoa tai saamaan lumehoitoa (hoidon satunnaistettu lopettaminen) viikolle 104 saakka
tai pahenemisvaiheen puhkeamiseen saakka. Potilaat, joilla esiintyi pahenemisvaihe, siirtyivét
avoimeen tutkimukseen (osa 3) saamaan sekukinumabihoitoa viikolle 104 saakka.

Potilaiden JIA-alatyypit tutkimukseenottovaiheessa olivat seuraavanlaiset: 60,5 %:lla oli ERA ja

39,5 %:1la JPsA, ja vahintéan yksi taudin etenemiseen vaikuttava reumaldéke tai vahintéan yksi
tulehduskipuléaéke oli joko tuottanut riittaméattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty. Laht6tilanteessa
metotreksaatin kdyttda ilmoitettiin 65,1 %:1la potilaista; (63,5 %:1la [33/52] ERA-potilaista ja

67,6 %:1la [23/34] JPsA-potilaista). Samanaikaista sulfasalatsiinihoitoa sai 12 ERA-potilasta 52:sta
(23,1 %). Lahtdtilanteessa < 50 kg painaneet potilaat (n = 30) saivat 75 mg:n annoksen ja > 50 kg
painaneet potilaat (n = 56) 150 mg:n annoksen. 1k& oli 1&htotilanteessa 2—17 vuotta; 3 potilasta oli

2 — < 6-vuotiaita, 22 potilasta 6 — < 12-vuotiaita ja 61 potilasta 12 — < 18-vuotiaita. L&ht6tilanteen
JADAS-27-pistemadra (Juvenile Arthritis Disease Activity Score) oli 15,1 (keskihajonta: 7,1).

Ensisijainen paatetapahtuma oli pahenemisvaiheen puhkeamiseen kulunut aika hoidon

satunnaistetussa lopettamisvaiheessa (osa 2). Taudin pahenemisvaiheen méaaritelméana oli > 30 %
pahenema vahintaan kolmen JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja > 30 % paranema enintaan
yhden JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja vahintadan kaksi aktiivista nivelta.

Osan 1 lopussa 75 potilaalla 86:sta (87,2 %) esiintyi JIA ACR 30 -vaste, ja he siirtyivét osaan 2.
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Tutkimuksessa saavutettiin ensisijainen paatetapahtuma, silla taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen
kulunut aika osassa 2 oli tilastollisesti merkitsevésti pidempi sekukinumabihoitoa saaneilla kuin
lumehoitoa saaneilla. Pahenemisvaiheen puhkeamisriski oli tutkimuksen osassa 2 sekukinumabia
saaneilla 72 % pienempi kuin lumehoitoa saaneilla (riskitiheyssuhde = 0,28, 95 % Iv: 0,13-0,63,

p <0,001) (kuva 2 ja taulukko 11). Osassa 2 pahenemisvaihe esiintyi kaikkiaan 21:11& lumehoitoa
saaneista (11 JPsA-potilaalla ja 10 ERA-potilaalla) ja 10:11& sekukinumabia saaneista (4 JPSA-
potilaalla ja 6 ERA-potilaalla).

Kuva 2 Kaplan—-Meier-estimaatit taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen kuluvasta ajasta
tutkimuksen osassa 2

100

804

N B
Potilaat, joilla s [ — -
pahenemisvaihe | | P

(%)

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
Aika (vrk)

Sekukinumabi = ------ Lume osassa 2  + sensuroidut

Riskille alttiina olleet potilaat
Sekukinumabi 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
Lume osassa 2 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

Taulukko 11 Elossaoloanalyysi taudin pahenemisvaiheeseen kuluneen ajan osalta —
tutkimuksen osa 2

Sekukinumabi Lumelaake
(N=37) tutkimuksen osassa 2
(N =38
Pahenemisvaiheiden maara 10 (27,0) 21 (55,3)
tutkimuksen osan 2 lopussa, n (%)
Kaplan—Meier-estimaatit:
Mediaani, vrk (95 % Iv) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 85,8 (69,2, 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
6 kk kohdalla (95 % Iv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
12 kk kohdalla (95 % Iv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58,1)
18 kk kohdalla (95 % Iv)
Riskitiheyssuhde vs. lume: 0,28 (0,13, 0,63)
Estimaatti (95 % Iv)
Stratifioidun log-rank-testin p-arvo < 0,001**
Analyysi tehtiin kaikkien sellaisten satunnaistettujen potilaiden osalta, jotka saivat
vahintaan yhden annoksen tutkimuslaaketta tutkimuksen osassa 2.
Sekukinumabi: kaikki potilaat, jotka eivat saaneet lainkaan lumetta. Lume tutkimuksen osassa 2:
kaikki potilaat, jotka saivat lumetta tutkimuksen osassa 2 ja sekukinumabia tutkimuksen muussa
vaiheessa / muissa vaiheissa. NC = Ei laskettavissa (non calculable). ** = Tilastollinen
merkitsevyys yksitahoisella 0,025:n merkitsevyystasolla.

Tutkimuksen avoimessa osassa 1 kaikki potilaat saivat sekukinumbia viikolle 12 saakka. Viikolla 12
JIA ACR 50 -vasteen saavutti 83,7 % lapsista, JJA ACR 70 -vasteen 67,4 % lapsista ja
JIA ACR 90 -vasteen 38,4 % lapsista (kuva 3). Sekukinumabin vaikutus alkoi jo viikolla 1.
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Viikolla 12 JADAS-27-pisteméaara oli 4,64 (keskihajonta: 4,73). JADAS-27-pisteiden keskiarvon
lasku l&htotilanteesta oli -10,487 (keskihajonta: 7,23).

Kuva 3 Tutkittavien JIA ACR 30/50/70/90 -vaste viikkoon 12 mennessa
tutkimuksen osassa 1*

100
90
80
70

Vasteen 60 —
saavuttaneet 50
(%)

Aika (viikkoa)

—6 — ACR30 (N=86) —© = ACR50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) == =A== ACR90 (N=86)

* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ett4 vastetta ei saatu.

Tiedot 2 - < 6-vuotiaiden ikdryhmasta ovat epdvarmoja, koska tutkimukseen osallistui véhdinen maara
alle 6-vuotiaita potilaita.

Euroopan ladkevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Cosentyx-
valmisteen kaytosté vastasyntyneisté alle 6-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
laiskapsoriaasin hoidossa ja vastasyntyneista alle 2-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
kroonisen idiopaattisen artriitin hoidossa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytdsta pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Useimmat havaitut farmakokineettiset ominaisuudet olivat samankaltaiset seka laisk&psoriaasissa,
nivelpsoriaasissa etta selkérankareumassa.

Pediatriset potilaat

Laiskapsoriaasi
Kahdessa pediatrisessa tutkimuksessa keskivaikeaa tai vaikeaa laisk&psoriaasia sairastaville potilaille

(ikd 6 — < 18 v) annettiin sekukinumabia suositellun pediatrisen hoito-ohjelman mukaisesti. Viikon 24
kohdalla > 25 kg — < 50 kg painavien potilaiden vakaan tilan minimipitoisuuksien keskiarvo

* keskihajonta oli 19,8 + 6,96 mikrog/ml (n = 24) heidén saatuaan 75 mg sekukinumabia, ja > 50 kg
painavien potilaiden minimipitoisuuksien keskiarvo + keskihajonta oli 27,3 + 10,1 mikrog/ml (n = 36)
heidéan saatuaan 150 mg sekukinumabia. Alle 25 kg painavien potilaiden (n = 8) vakaan tilan
minimipitoisuuksien keskiarvo + keskihajonta oli viikon 24 kohdalla 32,6 = 10,8 mikrog/ml 75 mg:n
annoksen jélkeen.
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Juveniili idiopaattinen artriitti

Pediatrisessa tutkimuksessa sekukinumabia annettiin entesiitteihin liittyvaa artriittia tai juveniilia
nivelpsoriaasia sairastaville potilaille (ikd 2 — < 18 v) suositellun pediatrisen hoito-ohjelman
mukaisesti. Viikon 24 kohdalla < 50 kg painavien potilaiden vakaan tilan minimipitoisuuksien
keskiarvo + keskihajonta oli 25,2 £ 5,45 mikrog/ml (n = 10) ja > 50 kg painavien potilaiden

27,9 + 9,57 mikrog/ml (n = 19).

Aikuiset

Imeytyminen
Terveille vapaaehtoisille nestemaisend ladkemuotona ihon alle annetun 300 mg:n kerta-annoksen

jalkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli 43,2 + 10,4 mikrog/ml, kun annoksen
antamisesta oli kulunut 2— 14 vuorokautta.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ldiskapsoriaasipotilaille kerta-annoksena ihon alle
annetun 150 mg:n annoksen jalkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli

13,7 £+ 4.8 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jalkeen 27,3 + 9,5 mikrog/ml, kun annoksen antamisesta
oli kulunut 5- 6 vuorokautta.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ensimmaisen kuukauden aikana annettujen
aloitusvaiheen viikoittaisten annosten jélkeen aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen oli 31-34
vuorokautta.

Simuloidun tiedon perusteella vakaan tilan huippupitoisuus (Cmaxss) ihon alle annetun 150 mg:n
annoksen jalkeen oli 27,6 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jalkeen 55,2 mikrog/ml.
Populaatiofarmakokineettinen analyysi viittaa siihen, ettd vakaa tila saavutetaan 20 viikon kuluttua,
kun kaytetddn kuukausittain annettavia annoksia.

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, etta yllapitohoidon aikana kuukausittain annetun
ladkkeen huippupitoisuus seerumissa ja pitoisuuspinta-ala (AUC) suurenivat kaksinkertaisiksi
verrattuna kerta-annoksen jélkeen potilailla todettuun altistukseen.

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd sekukinumabi imeytyi siten, etté sen absoluuttinen
biologinen hy6tyosuus laiskapsoriaasipotilailla oli keskiméarin 73 %. Kaikissa tutkimuksissa laskettiin
absoluuttisen biologisen hyétyosuuden arvoja, jotka olivat 6077 %.

Populaatiofarmakokineettisen mallin perusteella sekukinumabin hyotyosuus nivelpsoriaasipotilailla oli
85 %.

Yksittdisen 300 mg esitdytetylla ruiskulla annetun ihonalaisen injektion systeeminen
sekukinumabialtistus laiské&psoriaasipotilailla oli samanlainen kuin aiemmin kahdella 150 mg
injektiolla havaittu.

Jakautuminen

Ldiskapsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jélkeen keskim&é&réinen loppuvaiheen
jakautumistilavuus (V) oli 7,10-8,60 litraa, mika viittaa siihen, ettd sekukinumabi jakautuu vain
vahaisessa maarin kehon aareisosiin.

Biotransformaatio
Suurin osa 1gG:sté poistuu solunsiséisen pilkkoutumisen kautta nestefaasin tai reseptorivalitteisen
endosytoosin jalkeen.

Eliminaatio

Ldiskapsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jélkeen keskimé&éaréinen systeeminen
puhdistuma (CL) oli 0,13-0,36 I/vrk. Populaatiofarmakokineettisessé analyysissa keskimaérdinen
systeeminen puhdistuma (CL) ldisképsoriaasipotilailla oli 0,19 I/vrk. Sukupuoli ei vaikuttanut
systeemiseen puhdistumaan. Puhdistuma oli annoksesta ja ajasta riippuvainen.
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Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu keskimaaréinen eliminaation
puoliintumisaika laisk&psoriaasipotilailla oli 27 vuorokautta ja vaihteli 18:sta 46:een vuorokauteen
psoriaasitutkimuksissa, joissa ldéke annettiin laskimoon.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Sekukinumabin yksittéisen ja toistuvien annosten farmakokinetiikkaa laiskapsoriaasipotilailla
selvitettiin useissa tutkimuksissa laskimoon annetuilla annoksilla, jotka vaihtelivat annoksesta

1 x 0,3 mg/kg annokseen 3 x 10 mg/kg, ja ihon alle annetuilla annoksilla, jotka vaihtelivat annoksesta
1 x 25 mg toistuviin 300 mg:n annoksiin. Altistus muuttui annoksen mukaan kaikilla annostuksilla.

Erityisryhmét

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Farmakokineettisia tietoja ei ole saatavilla potilaista, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Sekukinumabi on monoklonaalinen 1gG-vasta-aine ja pilkkoutumattoman sekukinumabin
munuaispuhdistuman odotetaan olevan véhdisté ja vahamerkityksista. 1gG eliminoituu paéasiassa
pilkkoutumisen kautta eikd maksan vajaatoiminnan odoteta vaikuttavan sekukinumabin puhdistumaan.

Painon vaikutus farmakokinetiikkaan
Sekukinumabin puhdistuma ja jakautumistilavuus kasvavat painon kasvaessa.

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja lisddntymistoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset tai kudosten ristireagointia koskevien tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille (aikuisille tai pediatrisille potilaille).

Elaimilla ei ole tehty tutkimuksia, joissa olisi arvioitu sekukinumabin karsinogeenisuutta.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Trehaloosidihydraatti

Histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti
Metioniini

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
laékevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan sdilyttadé kertaluonteisesti jddkaapin ulkopuolella,
huoneenldammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 péivaa.

6.4  Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya.
Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
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6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Cosentyx 75 mg injektioneste esitéytetty ruisku toimitetaan esitéytetyssa 0,5 ml:n lasiruiskussa, jossa
on silikonilla paéllystetty, bromobutyylikumista valmistettu mannan pyséytin, kiinted 27G x %" neula
ja styreenibutadieenikuminen kova neulansuojus seka polykarbonaatista valmistettu automaattinen
neulanpistosuoja.

Cosentyx 75 mg injektioneste esitaytetty ruisku on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on
1 esitdytetty ruisku, ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettya ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Cosentyx 75 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitaytetyssa ruiskussa, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kayttdon. Ota ruisku jadkaapista 20 minuuttia ennen pistdmista ja anna
sen lammetd huoneenldampdiseksi.

Esitaytetty ruisku tulisi tarkistaa silmamaaraisesti ennen kayttoa. Nesteen pitéa olla kirkasta. Vari voi
vaihdella vérittomésté hieman kellertdvaan. Saatat havaita pienen ilmakuplan, mik& on normaalia. Al&
kayta, jos neste sisaltad selvasti nédkyvia hiukkasia, on sameaa tai selvésti ruskeaa.

Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet on kerrottu pakkausselosteessa.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/012-013

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontadmisen paivamaaré: 15. tammikuuta 2015

Viimeisimmén uudistamisen péaivdmaara: 3. syyskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Cosentyx 150 mq injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa.

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitéytetty ruisku siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa.

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa.

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa.

Sekukinumabi on yhdistelIm&-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisen monoklonaalinen vasta-aine, joka
on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste)

Liuos on kirkas ja variton tai hieman kellertdva neste.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Laiskapsoriaasi aikuisilla

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean ldiskapsoriaasin hoitoon aikuisille, joille harkitaan
systeemista hoitoa.

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean l&isk&psoriaasin hoitoon vahintaan 6-vuotiaille
lapsille ja nuorille, joille harkitaan systeemisté hoitoa.
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Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean aktiivisen hidradenitis suppurativan (markivan
hikirauhastulehduksen, taiveaknen) hoitoon aikuisille, jotka eivat ole saaneet riittavaa vastetta
tavanomaiselle systeemiselle HS-hoidolle (ks. kohta 5.1).

Nivelpsoriaasi

Cosentyx on tarkoitettu yksindan tai yhdistelmana metotreksaatin kanssa aktiivisen nivelpsoriaasin
hoitoon aikuispotilaille, jotka eivat ole saaneet riittdvaé vastetta aiemmalle hoidolle sairauden kulkua
muuttavalla reumaléédkkeelld (DMARD) (ks. kohta 5.1).

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkarankareuma (AS, radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
Cosentyx on tarkoitettu aktiivisen selkdrankareuman hoitoon aikuisille, jotka eivét ole saaneet riittavaa
vastetta tavanomaiselle hoidolle.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)

Cosentyx on tarkoitettu aktiivisen non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin hoitoon aikuisilla,
joilla on objektiivisia tulenhduksen merkkeja eli kohonnut C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuus
ja/tai magneettikuvauksessa todettavaa ndyttda tulehduksesta ja joille tulehduskipuléékkeilla ei ole
saatu riittdvaa vastetta.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA)

Cosentyx on tarkoitettu kéaytettavéksi yksinaan tai yhdesséd metotreksaatin kanssa aktiivisen
entesiitteihin liittyvén artriitin hoitoon véahintaan 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on
tuottanut riittdmattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

Juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Cosentyx on tarkoitettu kéytettdvéksi yksindan tai yhdesséd metotreksaatin kanssa aktiivisen juveniilin
nivelpsoriaasin hoitoon vahintaén 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on tuottanut
riittdmattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Cosentyx on tarkoitettu kéaytettavéksi kayttdaiheidensa mukaisten sairauksien diagnosointiin ja
hoitoon perehtyneen ladkarin ohjauksessa ja seurannassa.

Annostus

Laiskapsoriaasi aikuisilla

Suositeltu annos on 300 mg sekukinumabia injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. T&mén
jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kliinisen vasteen perusteella 300 mg:n
yllapitoannos 2 viikon valein voi tuottaa lisahyotyé 90 kg ja sitd painavammille potilaille. Kukin

300 mg:n annos annetaan yhtend 300 mg:n injektiona ihon alle tai kahtena 150 mg:n injektiona ihon
alle.

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla (véhintddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 1) ja annetaan injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2,
3 ja 4. Tamén jélkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kukin 75 mg:n annos
annetaan yhtend 75 mg:n injektiona ihon alle. Kukin 150 mg:n annos annetaan yhtend 150 mg:n
injektiona ihon alle. Kukin 300 mg:n annos annetaan yhtend 300 mg:n injektiona ihon alle tai kahtena
150 mg:n injektiona ihon alle.
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Taulukko 1 Suositeltu annos pediatristen potilaiden laisk&psoriaasin hoitoon

Paino annosteluajankohtana Suositeltu annos

<25 kg 75 mg

25—-<50kg 75 mg

> 50 kg 150 mg (*voidaan suurentaa 300 mg:aan)

*QOsa potilaista voi saada lisdhydtyd suuremmasta annoksesta.

150 mg ja 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku -valmistetta ja esitdytetty kyna -valmistetta ei
ole tarkoitettu annettavaksi < 50 kg painaville pediatrisille potilaille. Cosentyx voi olla saatavilla eri
vahvuuksina ja/tai ladkemuotoina yksil6llisesta hoitotarkoituksesta riippuen.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Suositeltu annos on 300 mg sekukinumabia injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tdémén
jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kliinisen vasteen perusteella
yllapitoannos voidaan nostaa 300 milligrammaan 2 viikon vélein. Kukin 300 mg:n annos annetaan
yhtend 300 mg:n injektiona ihon alle tai kahtena 150 mg:n injektiona ihon alle.

Nivelpsoriaasi
Jos potilaalla on samanaikaisesti keskivaikea tai vaikea ldiskapsoriaasi, ks. aikuisten laisk&psoriaasia
koskeva suositus.

Suositeltu annos potilaille, jotka eivat ole saaneet riittdvaa vastetta TNFa-salpaajahoitoon, on 300 mg
injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa
yllapitohoitona. Kukin 300 mg:n annos annetaan yhtena 300 mg:n injektiona ihon alle tai kahtena

150 mg:n injektiona ihon alle.

Muille potilaille suositeltu annos on 150 mg injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamén
jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kliinisesta vasteesta riippuen annos
voidaan nostaa 300 mg:aan.

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkarankareuma (AS, radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

Suositeltu annos on 150 mg injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen injektio
annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kliinisesté vasteesta riippuen annos voidaan nostaa
300 mg:aan. Jokainen 300 mg:n annos annetaan yhtend 300 mg:n injektiona ihon alle tai kahtena
150 mg:n injektiona ihon alle.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)
Suositeltu annos on 150 mg injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jalkeen injektio
annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona.

Juveniili idiopaattinen artriitti (J1A)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) ja juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 2) ja annetaan injektiona ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4.
Taman jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kukin 75 mg:n annos annetaan
yhtend 75 mg:n injektiona ihon alle. Kukin 150 mg:n annos annetaan yhtend 150 mg:n injektiona
ihon alle.

Taulukko 2 Suositeltu annos idiopaattisen juveniilin artriitin hoitoon

Paino annosteluajankohtana Suositeltu annos
<50 kg 75 mg
> 50 kg 150 mg
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150 mg ja 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku -valmistetta ja esitdytetty kyna -valmistetta ei
ole tarkoitettu annettavaksi < 50 kg painaville pediatrisille potilaille. Cosentyx voi olla saatavilla eri
vahvuuksina ja/tai ladkemuotoina yksilollisesta hoitotarkoituksesta riippuen.

Kaikkien edella mainittujen kéyttdaiheiden kohdalla saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettéd
Kliininen vaste saavutetaan tavallisesti 16 viikon kuluessa hoidon aloittamisesta. Hoidon lopettamista
on harkittava, jos potilas ei ole saanut vastetta 16 viikon hoidon aikana. Osalla potilaista aluksi saatu
osittainen vaste saattaa my6hemmin parantua, kun hoitoa jatketaan yli 16 viikon ajan.

Erityisryhmét

lakk&at potilaat (vahintdin 65-vuotiaat)
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Cosentyx-valmistetta ei ole tutkittu naissa potilasryhmissd. Annossuosituksia ei voida tehda.

Pediatriset potilaat

Cosentyx-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 vuoden ikaisten lasten ldiskapsoriaasin ja juveniilin
idiopaattisen artriitin (alatyypit “entesiitteihin liittyv artriitti” ja ’juveniili nivelpsoriaasi”) hoidossa ei
ole varmistettu.

Cosentyx-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikéisten lasten muiden kdyttdaiheiden
hoidossa ei ole viel& varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

Cosentyx annetaan injektiona ihon alle. Jos mahdollista, pistoskohdaksi ei tule valita ihoaluetta, jossa
on psoriaasia. Esitaytettya ruiskua tai kynaa ei saa ravistaa.

Jos laékari katsoo sen asianmukaiseksi, potilas itse tai huoltaja voi pistad Cosentyx-annoksen, kun
héntd on neuvottu oikeasta ihon alle pistamisen tekniikasta. Laakarin tulee kuitenkin varmistaa
potilaan asianmukainen seuranta. Potilaita tai huoltajia on neuvottava pistdmaan koko Cosentyx-
injektionestemaard pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti. Tarkat ohjeet valmisteen antoon on kerrottu
pakkausselosteessa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Kliinisesti merkittava aktiivinen infektio, esim. aktiivinen tuberkuloosi (ks. kohta 4.4).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkeésti.

Infektiot
Sekukinumabi saattaa lisata infektioiden riskid. Markkinoille tulon jalkeen sekukinumabia saaneilla

potilailla on todettu vakavia infektioita. VVarovaisuutta on noudatettava, kun harkitaan sekukinumabin
kayttoa potilaille, joilla on krooninen infektio tai joilla on ollut toistuvia infektioita.
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Potilaita on neuvottava hakeutumaan laékarin hoitoon, jos infektion oireita tai merkkeja ilmenee. Jos
potilaalle kehittyy vakava infektio, hént& on seurattava huolellisesti eika sekukinumabia saa antaa
ennen kuin infektio on parantunut.

Kliinisissa tutkimuksissa sekukinumabia saaneilla potilailla on havaittu infektioita (ks. kohta 4.8).
Useimmat infektiot olivat lievié tai keskivaikeita yldhengitystieinfektioita, kuten nenén ja nielun
tulehduksia, eivétké ne vaatineet hoidon keskeyttamisté.

Kliinisissé psoriaasitutkimuksissa sekukinumabin vaikutusmekanismiin liittyvié ei-vakavia
mukokutaanisia kandidiaasi-infektioita ilmoitettiin useammin sekukinumabiryhmassa (3,55 infektiota
100 potilasvuotta kohti 300 mg sekukinumabia saaneilla) kuin lumeladkeryhmassa (1,00 infektiota
100 potilasvuotta kohti) (ks. kohta 4.8).

Kliinisissé tutkimuksissa ei ilmoitettu lisd&ntynytta tuberkuloosialttiutta. Sekukinumabia ei kuitenkaan
saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen tuberkuloosi. Tuberkuloosiladkitysta on harkittava ennen
sekukinumabin aloittamista potilaille, joilla on latentti tuberkuloosi.

Tulehdukselliset suolistosairaudet (mukaan lukien Crohnin tauti ja haavainen paksusuolitulehdus)

Tulehduksellisten suolistosairauksien puhkeamista tai pahenemista on raportoitu sekukinumabihoidon
aikana (ks. kohta 4.8). Sekukinumabia ei suositella potilaille, joilla on tulehduksellisia
suolistosairauksia. Jos potilaalla ilmenee tulehduksellisen suolistosairauden oireita tai merkkeja tai
havaitaan olemassa olevan tulehduksellisen suolistosairauden pahenemista, tulee sekukinumabihoito
lopettaa ja aloittaa asianmukainen ladkehoito.

Yliherkkyysreaktiot

Kliinisissé tutkimuksissa sekukinumabia saaneilla potilailla on todettu harvinaisina tapauksina
anafylaktisia reaktioita. Jos potilaalla ilmenee anafylaktisia tai muita vakavia allergisia reaktioita,
sekukinumabin antaminen on keskeytettava valittomaésti ja on aloitettava asianmukainen hoito.

Lateksille herkéat henkildt — koskee vain Cosentyx 150 mq injektionestettd esitdytetyssa ruiskussa ja
150 mq injektionestettd esitdytetyssa kynéssa

Esitaytetyn Cosentyx 150 mg ruiskun ja kynan irrotettava neulansuojus sisaltad luonnonkumin
(lateksin) johdannaista. Irrotettavassa neulansuojuksessa ei ole toistaiseksi havaittu luonnonkumia
(lateksia). Esitaytetyn Cosentyx 150 mg ruiskun ja kynén k&ytt6a lateksille herkille henkildille ei ole
tutkittu ja tasta syystd mahdollisten yliherkkyysreaktioiden riskia ei voida taysin sulkea pois.

Rokotukset
Elavia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana.

Sekukinumabia saaville potilaille voidaan antaa inaktivoituja tai muita kuin el&via rokotteita. Kun
terveille vapaehtoisille annettiin tutkimuksessa meningokokki- ja inaktivoitu influenssarokotus,
sekukinumabia 150 mg saaneiden ryhmassa ja lumeladkeryhmassa niiden koehenkildiden osuus, joille
kehittyi riittdvd immuunivaste, oli samansuuruinen. Riittdvd immuunivaste meningokokki- ja
influenssarokotteelle maériteltiin vasta-ainetiitterien suurenemiseksi vahintdan nelinkertaisiksi. Tiedot
viittaavat siihen, ettd sekukinumabi ei heikennd humoraalista immuunivastetta meningokokki- ja
influenssarokotteille.

On suositeltavaa, etta pediatriset potilaat saavat kaikki ianmukaiset, ajankohtaisten rokotussuositusten
mukaiset rokotukset ennen Cosentyx-hoidon aloittamista.
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Samanaikainen immunosuppressiivinen hoito

Psoriaasitutkimuksissa ei ole arvioitu sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa, kun sita kdytetaan
samanaikaisesti immunosuppressiivisten ladkkeiden, kuten biologisten ld&kkeiden, tai valohoidon
kanssa. Artriittitutkimuksissa (joihin osallistui myds psoriaasiartriittia ja selkarankareumaa sairastavia
potilaita) sekukinumabia on annettu samanaikaisesti metotreksaatin (MTX), sulfasalatsiinin ja/tai
kortikosteroidien kanssa. VVarovaisuutta on noudatettava harkittaessa muiden immunosuppressiivisten
ladkkeiden ja sekukinumabin samanaikaista kayttoa (ks. myds kohta 4.5).

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Elavia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana (ks. myos kohta 4.4).

Yhteisvaikutuksia ei havaittu sekukinumabilla ja midatsolaamilla (CYP3A4-substraatti)
tutkimuksessa, jossa aikuispotilailla oli laisk&psoriaasi.

Niveltulehdusta koskevissa tutkimuksissa (joihin osallistui nivelpsoriaasia ja aksiaalista
spondylartriittia sairastavia potilaita) ei todettu yhteisvaikutuksia, kun sekukinumabia annettiin
samanaikaisesti metotreksaatin ja/tai kortikosteroidien kanssa.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisesséa idssa olevat naiset

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettava tehokasta ehkaisyé hoidon aikana ja vahintdan
20 viikkoa hoidon paattymisen jalkeen.

Raskaus
Ei ole riittavasti tietoa sekukinumabin kaytdsta raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epasuoria lisadntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi sekukinumabin kéyttéa on suositeltavaa valttda raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyykd sekukinumabi ihmisen rintamaitoon. Immunoglobuliinit erittyvat ihmisen
rintamaitoon eika ole tiedossa imeytyykd sekukinumabi systeemisesti rintaruokinnassa. Koska
sekukinumabi saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia imetettavélle lapselle, on paatettava lopetetaanko
rintaruokinta hoidon ajaksi ja vahintdan 20 viikon ajaksi hoidon péattymisen jalkeen vai lopetetaanko
Cosentyx-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyédyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt didille.

Hedelmallisyys

Sekukinumabin mahdollista vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. El&inkokeissa ei ole
havaittu suoria tai ep&suoria haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.
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4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Cosentyx-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat ylahengitystieinfektiot (17,1 %) (yleisimmin nenén ja
nielun tulehdus ja nuha).

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen raportoidut haittavaikutukset (taulukko 3) on
lueteltu MedDRA-elinjarjestelméluokituksen mukaisesti. Kunkin elinjarjestelmaluokan
haittavaikutukset on jarjestetty yleisyysjarjestykseen yleisimmasté alkaen. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jérjestyksessa.
Liséksi haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
ja hyvin harvinainen (< 1/10 000); ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden
arviointiin).

Eri kayttoaiheita (laiskapsoriaasi, nivelpsoriaasi, aksiaalinen spondylartriitti, hidradenitis suppurativa
[HS-tauti] ja muut autoimmuunisairaudet) koskevissa sokkoutetuissa ja avoimissa kliinisissa
tutkimuksissa sekukinumabi-hoitoa on saanut yli 20 000 potilasta, miké vastaa 34 908 potilasvuoden
altistusta. Naista potilaista yli 14 000 sai sekukinumabi-hoitoa vahintdan yhden vuoden ajan.
Sekukinumabin turvallisuusprofiili on yhdenmukainen kaikissa indikaatioissa.
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Taulukko 3  Luettelo kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen todetuista

haittavaikutuksista?

Elinjarjestelmé Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Infektiot Hyvin yleinen Ylahengitystieinfektiot
Yleinen Huuliherpes
Melko Suun kandidiaasi
harvinainen Korvakéytévétulehdus
Alahengitysteiden infektiot
Jalkasilsa
Tuntematon Limakalvojen ja ihon kandidiaasi (mukaan lukien
ruokatorven kandidiaasi)
Veri ja imukudos Melko Neutropenia
harvinainen
Immuunijarjestelma Harvinainen Anafylaktiset reaktiot
Hermosto Yleinen Paénsérky
Silmat Melko Sidekalvotulehdus
harvinainen
Hengityselimet, Yleinen Vetinen nuha
rintakehd ja
vdlikarsina
Ruoansulatuselimistd | Yleinen Ripuli
Yleinen Pahoinvointi
Melko Tulehduksellinen suolistosairaus (IBD)
harvinainen
Iho ja ihonalainen Melko Urtikaria
kudos harvinainen Dyshidroottinen ekseema
Harvinainen Kesiva ihottuma?
Allerginen verisuonitulehdus
Tuntematon Haavautuva ihotulehdus (pyoderma gangraenosum)
Yleisoireet ja Yleinen Vasymys
antopaikassa
todettavat haitat

Y Lumelaakekontrolloidut kliiniset tutkimukset (vaihe 111) laiskapsoriaasi-, nivelpsoriaasi-,

selkdrankareuma-, nr-axSpA- ja hidradenitis suppurativa -potilailla, jotka saivat 300 mg:n,

150 mg:n tai 75 mg:n annosta tai lumelaaketta enintdan 12 viikkoa jatkuneen (psoriaasin) hoidon
ajan tai 16 viikkoa jatkuneen (nivelpsoriaasin, selkdrankareuman, non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin tai hidradenitis suppurativan) hoidon ajan

2 Tapauksia on raportoitu psoriaasipotilailla

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Infektiot

Ldaiskapsoriaasipotilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeld&kekontrolloidussa vaiheessa (yhteensa
1 382 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 694 potilasta, jotka saivat lumel&akettd, enintdén
12 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 28,7 %:lla sekukinumabi-hoitoa saaneista ja 18,9 %:lla
lumeldékettd saaneista potilaista. Useimmat infektiot olivat ei-vakavia ja vaikeusasteeltaan lievid tai
keskivaikeita yl&hengitystieinfektioita, kuten nenén ja nielun tulehduksia, eivétk& ne vaatineet hoidon
keskeyttdmistd. Limakalvojen tai ihon kandidiaasin esiintyvyys suureni, kuten vaikutusmekanismin
perusteella oli odotettavissa, mutta tapaukset olivat vaikeusasteeltaan lievié tai keskivaikeita, ei-
vakavia, reagoivat vakiintuneeseen hoitoon eika hoitoa tarvinnut keskeytta4 niiden vuoksi. Vakavia
infektioita ilmeni 0,14 %:lla sekukinumabi-hoitoa ja 0,3 %:lla lumel&&kettd saaneista potilaista (ks.
kohta 4.4).
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Koko hoitojakson aikana (yhteensd 3 430 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa ja joista suurin
osa sai hoitoa enintaan 52 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 47,5 %:lla sekukinumabi-hoitoa
saaneista (seurannassa 0,9 potilasvuotta kohti). Vakavia infektioita ilmoitettiin 1,2 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista potilaista (seurannassa 0,015 potilasvuotta kohti).

Infektioita havaittiin kliinisissa nivelpsoriaasitutkimuksissa ja aksiaalisen spondylartriitin
(selk&rankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) kliinisissa tutkimuksissa saman
verran kuin psoriaasitutkimuksissa.

Potilaat, joilla on hidradenitis suppurativa, ovat alttiimpia infektioille. Hidradenitis suppurativaa
sairastavilla potilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumelaékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensa
721 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 363 potilasta, jotka saivat lumelaédkettd, enintaan
16 viikon ajan) infektioita esiintyi lukumaaraisesti enemmén kuin psoriaasitutkimuksissa (30,7 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista vs. 31,7 %:lla lumeld&ketta saaneista potilaista). Useimmat infektiot
eivat olleet vakavia vaan vaikeusasteeltaan lievid tai keskivaikeita eivatka vaatineet hoidon
lopettamista tai keskeyttamista.

Neutropenia
Kliinisissé vaiheen 1l psoriaasitutkimuksissa neutropeniaa todettiin useammin sekukinumabi- kuin

lumel&édkeryhmadssd, mutta useimmat tapaukset olivat lievid, ohimenevia ja palautuvia. Neutropeniaa,
jossa arvo oli < 1,0-0,5 x 10%I (CTCAE-luokka 3), ilmoitettiin 18:lla potilaalla

3 430:std (0,5 %) sekukinumabia saaneesta potilaasta, mutta 15:ssd tapauksessa 18:sta ei havaittu
korrelaatiota sekukinumabi-annokseen tai infektioiden esiintymisen ajankohtaan. Vakavampia
neutropeniatapauksia ei havaittu. Muut kolme tapausta olivat ei-vakavia infektioita, jotka reagoivat
vakiintuneeseen hoitoon, eivatka edellyttaneet sekukinumabi-hoidon keskeyttamista.

Neutropeniaa ilmeni nivelpsoriaasin, aksiaalisen spondylartriitin (selkdrankareuman ja non-
radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) ja hidradenitis suppurativan yhteydessa saman verran kuin
psoriaasin yhteydessa.

On raportoitu harvinaisia neutropeniatapauksia, joissa arvo on < 0,5 x 10%1 (CTCAE-luokka 4).
Yliherkkyysreaktiot

Kliinisissé tutkimuksissa todettiin urtikariaa ja harvinaisia anafylaktisia reaktioita sekukinumabille (ks.
myds kohta 4.4).

Immunogeenisuus

Kliinisissé psoriaasi- ja nivelpsoriaasitutkimuksissa, aksiaalisen spondylartriitin (selkdrankareuman ja
non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) ja hidradenitis suppurativan tutkimuksissa alle 1 %
sekukinumabi-hoitoa saaneista potilaista kehitti vasta-aineita sekukinumabille enintdén 52 viikkoa
kestédneen hoidon aikana. Noin puolet hoidon aiheuttamista la&keaineelle kehittyneistd vasta-aineista
oli neutraloivia, mutta tata ei voitu yhdistaa tehon heikentymiseen tai farmakokineettisiin
poikkeavuuksiin.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutukset vahintaan 6-vuotiailla pediatrisilla laisk&psoriaasipotilailla

Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin kahdessa vaiheen Il tutkimuksessa pediatrisilla
laisképsoriaasipotilailla. Ensimmadinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 1) oli kaksoissokkoutettu,
lumekontrolloitu tutkimus 162:1la vaikeaa ldiskapsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltdan
6 — < 18 vuotta. Toinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 2) oli avoin tutkimus 84:114 keskivaikeaa tai
vaikeaa laisk&psoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat ialtddn 6 — < 18 vuotta. N&iden kahden
tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen aikuisten laisk&psoriaasipotilaiden
turvallisuusprofiilin kanssa.
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Haittavaikutukset juveniilia idiopaattista artriittia sairastavilla pediatrisilla potilailla
Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin myds vaiheen 11 tutkimuksessa 86:1la potilaalla, jotka
sairastivat juveniilia idiopaattista artriittia (entesiitteihin liittyvé artriitti tai juveniili nivelpsoriaasi) ja
olivat idltddn 2 — < 18 vuotta. Tdman tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yndenmukainen
aikuispotilaiden turvallisuusprofiilin kanssa.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyisté haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa annettiin jopa 30 mg/kg:n annoksia (noin 2 000-3 000 mg) laskimoon ilman
annosta rajoittavaa toksisuutta. Yliannostustapauksissa suositellaan potilaan tarkkailua
haittavaikutusten oireiden tai merkkien varalta ja sopivan oireenmukaisen hoidon antamista
valittdmasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunosuppressantit, interleukiinin estdjat, ATC-koodi: LO4AC10

Vaikutusmekanismi

Sekukinumabi on ihmisen monoklonaalinen IgG1/x-vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti tulendusta
aiheuttavaan sytokiiniin interleukiini 17A:han (IL-17A) neutraloiden sen. Sekukinumabi vaikuttaa
sitoutumalla IL-17A:han ja estamélla sen Kiinnittymisen IL-17-reseptoriin, joka ilmentyy erilaisissa
solutyypeissé, kuten keratinosyyteissa. Taman seurauksena sekukinumabi estaa tulehdusta
aiheuttavien sytokiinien, kemokiinien ja kudosvaurion valittajaaineiden vapautumista ja vahentaa
IL-17A-vélitteistd vaikutusta autoimmuuni- ja tulehdussairauksiin. Kliinisesti merkitykselliset
sekukinumabipitoisuudet saavuttavat ihon ja vahentéavat paikallisia tulehdusmerkkiaineita.
Sekukinumabihoidon suorana seurauksena ldiskapsoriaasileesioille tyypillinen punoitus, paksuus ja
hilseily vahenevat.

IL-17A on luontainen sytokiini, joka on osallisena normaalin tulehdus- ja immuunivasteen
kehittymisessa. IL-17A:lla on keskeinen tehtdva ldiskapsoriaasin, hidradenitis suppurativan,
nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin (selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin) synnyssa. Sité tuotetaan laisk&psoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla enemman
kuin terveelld iholla ja sitd muodostuu enemman nivelpsoriaasipotilaiden synoviaalikudoksessa.
IL-17A:ta tuotetaan enemman myos hidradenitis suppurativa leesioissa, ja tautia sairastavilla on
todettu seerumin IL-17A-pitoisuuden suurenemista. 1L-17:44 tuottavia soluja oli myds huomattavasti
enemman selkérankareumapotilaiden fasettinivelten subkondraalisessa luuytimessa. Non-radiografista
aksiaalista spondylartriittia sairastavilla potilailla on myds todettu suurentuneita maaria IL-17A-
sytokiinia tuottavia lymfosyytteja. IL-17A:n esto on osoittautunut tehokkaaksi selkarankareuman
hoidossa, mika vahvistaa, ettd talla sytokiinilla on keskeinen merkitys aksiaalisessa spondylartriitissa.
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Farmakodynaamiset vaikutukset

Alussa kokonais-1L-17A:n (vapaan ja sekukinumabiin sitoutuneen IL-17A:n) pitoisuus seerumissa
suurenee potilailla, jotka saavat sekukinumabia. Taman jélkeen pitoisuus pienenee hitaasti
sekukinumabiin sitoutuneen IL-17A:n vahentyneen puhdistuman seurauksena, mika viittaa siihen, ettéd
sekukinumabi sitoo selektiivisesti vapaata IL-17A:ta, jolla on keskeinen tehtavé laiskéapsoriaasin
synnyssa.

Sekukinumabilla tehdyssé tutkimuksessa ldiskapsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla runsaina
havaittavien infiltroivien epidermaalisten neutrofiilien ja erilaisten neutrofiileihin liittyvien
merkkiaineiden méaéré oli selvasti vahentynyt, kun hoitoa oli jatkettu yhden tai kahden viikon ajan.

Sekukinumabin on osoitettu pienentévan tulehduksen merkkiaineena toimivan C-reaktiivisen
proteiinin pitoisuutta (1-2 viikon sisélla hoidosta).

Kliininen teho ja turvallisuus

Laiskapsoriaasi aikuisilla

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin neljassé satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumeld&kekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa. Tutkimuksiin osallistui keskivaikeaa tai vaikeaa
ldiskapsoriaasia sairastavia potilaita, joille harkittiin valohoitoa tai systeemistd hoitoa [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. Sekukinumabin 150 mg:n ja 300 mg:n annoksen tehoa
verrattiin lumeladkkeeseen tai etanerseptiin. Lisaksi yhdessa tutkimuksessa verrattiin pitkékestoista
hoito-ohjelmaa hoito-ohjelmaan, jossa ladkehoito toistettiin tarpeen vaatiessa [SCULPTURE].

Lumeladkekontrolloituihin tutkimuksiin mukaan otetuista 2 403 potilaasta 79 % ei ollut aiemmin
saanut hoitoa biologisilla laakkeill, 45 %:lla hoito muilla kuin biologisilla ladkkeilla ei ollut tehonnut
ja 8 %:lla hoito biologisilla 1adkkeilla ei ollut tehonnut (6 %:1la TNF-salpaajahoito ei ollut tehonnut ja
2 %:lla p40-salpaajahoito ei ollut tehonnut). Suunnilleen 15-25 %:lla vaiheen 111 tutkimuksiin
osallistuneista potilaista oli laht6tilanteessa nivelpsoriaasi.

Psoriaasitutkimuksessa 1 (ERASURE) arvioitiin 738 potilasta. Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut
potilaat saivat joko 150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa
annosta kerran kuukaudessa. Psoriaasitutkimuksessa 2 (FIXTURE) arvioitiin 1 306 potilasta.
Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat joko 150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0,
1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. Etanerseptiryhmaén satunnaistetut
potilaat saivat 50 mg:n annoksen kahdesti viikossa 12 viikon ajan ja sen jalkeen 50 mg kerran
viikossa. Seké tutkimuksessa 1 ettd tutkimuksessa 2 lumeldékeryhméan satunnaistetut potilaat, jotka
eivat olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessg, siirrettiin saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai
300 mg) viikolla 12, 13, 14 ja 15 ja sen jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa viikosta 16 lahtien.
Kaikkia potilaita seurattiin enintdén 52 viikon ajan ensimmaisen tutkimusldédkeannoksen antamisen
jalkeen.

Psoriaasitutkimuksessa 3 (FEATURE) arvioitiin esitaytetylla ruiskulla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettévyytta ja kdytettavyytta plaseboon nahden 177 potilaalla.
Psoriaasitutkimuksessa 4 (JUNCTURE) arvioitiin esitaytetylla kynalld itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettivyytta ja kdytettavyyttd plaseboon ndhden 182 potilaalla. Seka
tutkimuksessa 3 ettd tutkimuksessa 4 sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat joko

150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa annosta kerran
kuukaudessa. Osa potilaista satunnaistettiin myos saamaan lumel&akettd viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen
jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa.

34



Psoriaasitutkimuksessa 5 (SCULPTURE) arvioitiin 966 potilasta. Kaikki potilaat saivat
sekukinumabia 150 mg tai 300 mg viikolla 0, 1, 2, 3, 4, 8 ja 12 ja sen jalkeen heidat satunnaistettiin
saamaan joko samansuuruista yll&pitoannosta kerran kuukaudessa viikosta 12 l&htien tai tarpeen
vaatiessa toistettavaa hoitoa samalla annoksella. Tarpeen vaatiessa toteutettua hoitoa saaneiden
ryhméén satunnaistettujen potilaiden vaste ei sdilynyt riittdvana ja siksi suositellaan ladkkeen antoa
séannollisesti kerran kuukaudessa.

Lumelaéke- ja aktiivikontrolloitujen tutkimusten rinnakkaisia ensisijaisia padtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai lahes oireeton viikolla 12 verrattuna lumeldékkeeseen (ks. taulukot 4 ja 5). Kaikissa
tutkimuksissa 300 mg:n annoksella saavutetut ihon parantumista koskeneet tulokset olivat paremmat
erityisesti oireeton- tai lahes oireeton -tuloksen suhteen kaikkien tehoa mittaavien paatemuuttujien
osalta, jotka olivat PASI 90, PASI 100 ja 0- tai 1-vaste IGA mod 2011-asteikolla, ja maksimivaikutus
todettiin viikolla 16. Siksi suositellaan 300 mg:n annosta.
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Taulukko 4  Yhteenveto Kliinisisté vasteista PASI 50/75/90/100 ja IGA*mod 2011 oireeton tai
lahes oireeton psoriaasitutkimuksissa 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lume 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
lagdke
Tutkimus 1
Potilaiden maéara 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 -vaste, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%)  (90,6%)  (87.2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75 -vaste, n (%) 1 174 200 188 211 146 182
(45%) (71,6%)* (816%)* (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90 -vaste, n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)*  (59,2%)* (535%) (69,8%) (36,2%) (60,0 %)
PASI 100 -vaste, n (%) 2 31 70 51 102 49 96
(08%) (128%) (286%) (21.0%) (41,6%) (202%) (39,2 %)
IGA mod 2011 oireeton 6 125 160 142 180 101 148

tai lahes oireeton -vaste, (240%) (51,2%)* (653 %)* (582%) (735%) (414%) (60,4 %)

Tutkimus 3

Potilaiden mééara 59 59 58 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 3(51%) 51 51 - - - -
(86,4%) (87,9 %)

PASI 75 -vaste, n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - ,
(69,5 %)* (75,9 %)*

PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 27 35 - - - -
(458%) (60,3 %)

PASI 100 -vaste, n (%) 0(0,0%) 5 25 - - - -
(8,5 %) (43,1 %)

IGA mod 2011 oireeton 0(0,0%) 31 40 - - - -

tai lahes oireeton -vaste, (52,5 %)* (69,0 %)*

n (%) * *

Tutkimus 4

Potilaiden méaéara 61 60 60 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 5(82%) 48 58 - - - -
(80,0%) (96,7 %)

PASI 75 -vaste, n (%) 2(33%) 43 52 - - - -
(71,7 %)* (86,7 %)*
* *

PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0%) (55,0 %)

PASI 100 -vaste, n (%) 0(,0%) 10 16 - - - -
(16,7 %) (26,7 %)

IGA mod 2011 oireeton 0(0,0%) 32 44 - - - -

tai l4hes oireeton -vaste, (533%)* (73,3 %)*

n (%) * *

* |GA mod 2011 on asteikko, joka muodostuu 5 kategoriasta, jotka ovat O = oireeton, 1 = lahes oireeton

2 = lievd, 3 = keskivaikea tai 4 = vaikea. Asteikko kuvaa l&akarin kokonaisarviota psoriaasin
vaikeusasteesta ja arvioi erityisesti paksuutta, punoitusta ja hilseilyd. Hoidon onnistumisen aste oireeton tai
lahes oireeton tarkoitti, ettei merkkejé psoriaasista ollut tai psoriaasileesioiden véri vaihteli normaalista
vaaleanpunaiseen, ldiska ei ollut paksuuntunut ja pesakkeiden hilseilyé ei ollut lainkaan tai sita oli erittéin
vahan.

** p-arvot lumel&dkkeeseen ndhden ja monivertailukorjatut p-arvot: p < 0,0001.
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Taulukko 5  Yhteenveto kliinisista vasteista, psoriaasitutkimus 2 (FIXTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lumelda 150 mg 300 mg Etanersept 150 mg 300 mg Etanersepti 150 mg 300 mg Etanersepti
&ke i
Potilaiden 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
madra
PASI 50 - 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
vaste,n (%)  (151%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1%) (84,8 %)
PASI 75 - 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
vaste, n (%) (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0 %) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
*%* *%x
PASI 90 - 5 137 175 67 176 234 101 (31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
vaste, n (%) (1,5 %) (419%) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
PASI 100 - 000%) 47 78 14(43%) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
vaste, n (%) (144%) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (19,9%) (36,2 %)
IGA mod 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
2011 (28%) (51,1%) (625%) (27,2 %) (61,2%) (755 %) (51,4%) (67,8 %)
oireeton tai *x *ox
l&hes
oireeton

vaste, n (%)

** p-arvot vs. etanersepti: p = 0,0250

Psoriaasilisatutkimuksessa (CLEAR) arvioitiin 676 potilasta. Tutkimuksessa saavutettiin
sekukinumabi 300 mg annoksella ensisijainen ja toissijaiset paatetapahtumat (superioriteetti):
sekukinumabiryhméssa useampi saavutti PASI 90 -vasteen viikolla 16 (ensisijainen paatetapahtuma),
sai PASI 75 -vasteen nopeammin (mitattuna viikolla 4), seka useammalla oli pitkéaikainen PASI 90 -
vaste viikolla 52, verrattuna ustekinumabiryhméaan. Sekukinumabin parempi teho ustekinumabiin
verrattuna havaittiin aikaisessa vaiheessa ja jatkui viikolle 52 asti seuraavien paatemuuttujien osalta:

PASI 75/90/100 -vasteen saavuttaneiden osuus, ja 0 tai 1 pistettd IGA mod 2011-asteikolla (“oireeton”
tai ”14hes oireeton”) saaneiden osuus (taulukko 6).

Taulukko 6  Yhteenveto kliinisista vasteista, CLEAR-tutkimus
Viikko 4 Viikko 16 Viikko 52
Sekukinumabi  Ustekinumabi*  Sekukinumabi Ustekinumabi*  Sekukinumabi  Ustekinumabi*
300 mg 300 mg 300 mg
Potilaiden méaara 334 335 334 335 334 335
PASI 75 -vaste, n 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
(%)
PASI 90 -vaste, n 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
(%) (74]9%)***
PASI 100 -vaste, n 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
(%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

oireeton tai lahes

oireeton vaste,

n (%)

* Sekukinumabilla hoidetut potilaat saivat 300 mg annoksen viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4, sek& 4 viikon vélein viikolle 52 asti.
Ustekinumabilla hoidetut potilaat saivat 45 mg tai 90 mg annoksen viikoilla 0 ja 4, seka 12 viikon valein viikolle 52 asti
(annostelu painon mukaan hyvaksytyn annostuksen mukaisesti)
** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p<0,0001 ensisijaiselle paatetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 16) ja toissijaiselle
paatetapahtumalle (PASI 75-vaste viikolla 4)
*** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p=0,0001 toissijaiselle p&atetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 52)

Sekukinumabi oli tehokas systeemisille ja biologisille hoidoille naiiveilla potilailla, aiemmin

biologisilla 148kkeillad / TNF-salpaajilla hoidetuilla potilailla sekd potilailla, joilla hoito biologisilla

la&kkeilla / TNF-salpaajilla ei ollut tehonnut. Potilailla, joilla oli samanaikaista psoriartriittia

lahtotilanteessa, PASI75 vasteen saavuttaneiden potilaiden osuus oli samansuuruinen kuin

laisképsoriaasipotilaiden kokonaispopulaatiossa.

Sekukinumabin vaikutus alkoi nopeasti ja annoksella 300 mg keskimaé&rdinen PASI-vaste pieneni
50 % viikkoon 3 mennessa.
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Kuva 1 Keskimaaraisen PASI-arvon prosentuaalinen muutos ajan suhteen lahtotilanteesta
tutkimuksessa 1 (ERASURE)
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Hoitoviikkoa
n = arvioitavissa olevien potilaiden lukuméaara

®  sekukinumabi 150 mg (n = 243) © sekukinumabi 300 mg (n = 245) O Lumeldke (n = 245)

Laiskapsoriaasin erityiset esiintymismuodot

Kahdessa lumel&akekontrolloidussa listutkimuksessa havaittiin paranemista seké kynsipsoriaasissa
(TRANSFIGURE, 198 potilasta) ettd kimmenten ja jalkapohjien psoriaasissa (GESTURE,

205 potilasta). TRANSFIGURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumeldaketta parempi viikolla 16
(46,1% 300 mg annoksella, 38,4% 150 mg annoksella ja 11,7% lumel&édkkeelld) arvioitaessa
merkitsevéaa paranemista lahtdtilanteeseen verrattuna Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) —
asteikolla potilailla, jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa laisk&psoriaasia, johon liittyy
kynsioireita. GESTURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumelaédkettd parempi viikolla 16 (33,3%
300 mg annoksella, 22,1% 150 mg annoksella ja 1,5% lumeldakkeelld) arvioitaessa merkitsevaa
paranemista O- tai 1-vasteessa pplGA mod 2011-asteikolla (“oireeton” tai “’ldhes oireeton”) potilailla,
jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa kimmenten ja jalkapohjien psoriaasia.

Lumelaédkekontrolloidussa tutkimuksessa arvioitiin 102 potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea
paanahan psoriaasi (oirepisteet asteikoilla Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, IGA mod 2011
paénahan osalta >3 ja vidhintddn 30 % padnahasta on psoriaasin peitossa). Sekukinumabi 300 mg oli
lumel&ékettd parempi viikolla 12, miké nékyi merkitsevand paranemisena l&htétilanteeseen verrattuna
niiden potilaiden osuudessa, jotka saavuttivat PSSI 90 -vasteen (52,9 % 300 mg annoksella ja 2,0 %
lumel&ékkeelld) ja niiden potilaiden osuudessa, jotka saivat O tai 1 pistettd pd&dnahan IGA mod 2011 -
asteikolla (56,9 % 300 mg annoksella ja 5,9% lumel&ékkeelld). Molempien paatetapahtumien tulokset
séilyivat sekukinumabihoitoa saavilla potilailla viikolle 24 asti.

Elaménlaatu / potilaiden ilmoittamat vaikutukset

DLQI-mittarilla (Dermatology Life Quality Index) osoitettiin tilastollisesti merkitsevaé paranemista
lahtotilanteesta viikolla 12 verrattuna lumeladkkeeseen (tutkimukset 1-4). Viikolla 12 todettu
keskimaarainen pisteiden alenema (paraneminen) DLQI-pistearvoissa laht6tilanteesta vaihteli
arvosta -10,4 arvoon -11,6 sekukinumabin 300 mg:n annoksella, arvosta -7,7 arvoon -10,1
sekukinumabin 150 mg:n annoksella ja arvosta -1,1 arvoon -1,9 lumela&kkeelld. Namé tulokset
séilyivat 52 viikon ajan (tutkimukset 1 ja 2).

Tutkimuksiin 1 ja 2 osallistuneista 40 % taytti psoriaasin oirepaivakirjaa (Psoriasis Symptom Diary®.
Kussakin ndisté tutkimuksista paivékirjaa tayttaneilla tutkittavilla osoitettiin lumeladkkeeseen nédhden
tilastollisesti merkitsevéa paranemista viikolla 12 potilaiden ilmoittamien oireiden suhteen, joita olivat
kutina, Kipu ja hilseily.
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DLQI-mittarilla osoitettiin tilastollisesti merkitsevaa paranemista lahtétilanteesta sekukinumabihoitoa
saaneilla potilailla verrattuna ustekinumabihoitoa (CLEAR) saaneisiin potilaisiin viikolla 4. Tulokset
sailyivét 52 viikon ajan.

Psoriaasin oirepdivakirjalla osoitettiin tilastollisesti merkitsevaa paranemista potilaan itse
raportoimissa oireissa (kutina, Kipu ja hilseily) sekukinumabihoitoa saaneilla potilailla verrattuna
ustekinumabihoitoa saaneisiin potilaisiin viikolla 16 ja 52 (CLEAR).

Padnahan psoriaasitutkimuksessa potilaan itse raportoimissa oireissa (paanahan kutina, kipu ja
hilseily) osoitettiin tilastollisesti merkitsevad paranemista (vdhenemistd) lahtotilanteesta verrattuna
lumeldéketta saaneisiin potilaisiin viikolla 12.

Joustava annostus laisk&psoriaasissa

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa monikeskustutkimuksessa arvioitiin kahta yllapitoannostusta
(300 mg 2 viikon valein ja 300 mg 4 viikon valein). Hoitoa annettiin 150 mg:n esitaytetylla ruiskulla
331 potilaalle (paino > 90 kg), joilla oli keskivaikea tai vaikea psoriaasi. Potilaat satunnaistettiin
suhteessa 1:1 seuraavasti:

o sekukinumabi 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos 2 viikon vélein

viikolle 52 asti (n = 165).

o sekukinumabi 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos 4 viikon vélein

viikolle 16 asti (n = 166).

o Potilaat, jotka satunnaistettiin saamaan sekukinumabia 300 mg 4 viikon vélein ja jotka
saavuttivat PASI 90 -vasteen viikon 16 kohdalla, jatkoivat saman annostuksen kéyttéa
viikolle 52 asti. Potilaat, jotka satunnaistettiin saamaan sekukinumabia 300 mg 4 viikon
vélein ja jotka eivat saavuttaneet PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla, joko jatkoivat
saman annostuksen kayttoa tai siirtyivat kayttamaan sekukinumabia 300 mg 2 viikon
vélein viikolle 52 asti.

Tehovasteet olivat kaiken kaikkiaan korkeammat 2 viikon vélein hoitoa saaneiden ryhméssé verrattuna
4 viikon valein hoitoa saaneiden ryhmaéan (taulukko 7).

Taulukko 7 Yhteenveto kliinisista vasteista joustavan annostuksen
laiskapsoriaasitutkimuksessa*

Viikko 16 Viikko 52

sekukinumabi sekukinumabi sekukinumabi sekukinumabi

300 mg 2 vk vélein | 300 mg 4 vk véalein | 300 mg 2 vk valein | 300 mg 4 vk vélein?

Potilaiden maara 165 166 165 83

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

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

oireeton tai lahes
oireeton -vaste, n (%)

* Moni-imputointi

1300 mg 4 vk valein: potilaat saivat jatkuvasti 300 mg 4 viikon vélein riippumatta PASI 90 -vasteen statuksesta
viikon 16 kohdalla; 43 potilasta saavutti PASI 90 -vasteen viikon 16 kohdalla ja 40 potilasta ei saavuttanut
PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla.

** Yksitahoinen p-arvo = 0,0003 ensisijaisen paatetapahtuman eli PASI 90 -vasteen osalta viikon 16 kohdalla

2 Ei tilastollisesti merkitseva

Tutkittavilla, jotka eivét saavuttaneet PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla ja joiden annostus titrattiin
tasolle 300 mg sekukinumabia 2 viikon valein, PASI 90 -vasteluvut paranivat verrattuna tutkittaviin,
jotka jatkoivat kayttdd annostuksella 300 mg sekukinumabia 4 viikon vélein. IGA mod 2011 0/1 -
vasteet pysyivat ajanjaksolla vakaina molemmissa hoitoryhmissé.
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Kyseisten kahden annostuksen (300 mg sekukinumabia 4 viikon vélein ja 300 mg sekukinumabia
2 viikon vilein) turvallisuusprofiilit > 90 kg painavilla potilailla olivat samankaltaiset ja
yhdenmukaiset psoriaasipotilaiden ilmoitetun turvallisuusprofiilin kanssa.

Hidradenitis suppurativa

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kahdessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumelaékekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa yhteensa 1 084 potilaalla. Tutkimuksiin osallistui
keskivaikeaa tai vaikeaa hidradenitis suppurativaa (HS-tautia) sairastavia aikuispotilaita, joille
harkittiin systeemisté biologista hoitoa. Tutkimukseen otetuilla potilailla oli oltava lahtétilanteessa
vahintéén 5 tulehduksellista leesiota vahintadan kahdella anatomisella alueella. HS-tutkimuksen 1
(SUNSHINE) potilaista 4,6 %:lla taudin vaikeusaste oli Hurley-astetta I, 61,4 %:lla Hurley-astetta Il ja
34,0 %:1la Hurley-astetta I11. HS-tutkimuksen 2 (SUNRISE) potilaista 2,8 %:lla tauti oli Hurley-
astetta I, 56,7 %:lla Hurley-astetta Il ja 40,5 %:lla Hurley-astetta I1l. V&hint&d&n 90 kg painavien
potilaiden osuus oli 54,7 % HS-tutkimuksessa 1 ja 50,8 % HS-tutkimuksessa 2. Néiden tutkimusten
potilailla oli keskivaikea tai vaikea HS-tauti, jonka diagnoosista oli kulunut keskiméaarin 7,3 vuotta.
56,3 % tutkittavista oli naisia.

Aiempaa hoitoa biologisella ladkkeella oli saanut 23,8 % HS-tutkimuksen 1 potilaista ja 23,2 %
HS-tutkimuksen 2 potilaista. Aiempaa hoitoa systeemiselld antibiootilla oli saanut 82,3 %
HS-tutkimuksen 1 potilaista ja 83,6 % HS-tutkimuksen 2 potilaista.

HS-tutkimuksessa 1 arvioitiin 541 potilasta, joista 12,8 % sai samanaikaista vakaa-annoksista
antibioottihoitoa. HS-tutkimuksessa 2 vastaavat luvut olivat 543 ja 10,7 %. Molemmissa tutkimuksissa
sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat 300 mg:n annoksen ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3

ja 4 ja sen jalkeen 300 mg 2 tai 4 viikon valein. Viikon 16 kohdalla potilaat, jotka oli satunnaistettu
saamaan lumelaékettd, siirtyivat kayttamaan sekukinumabia 300 mg viikoilla 16, 17, 18, 19 ja 20 ja
sen jalkeen sekukinumabia 300 mg joko 2 tai 4 viikon valein.

Molempien tutkimusten (HS-tutkimus 1 ja HS-tutkimus 2) ensisijainen paatetapahtuma oli niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat viikolla 16 HiISCR50-vasteen (Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response), jonka madritelména on vahintdén 50 %:n véhenema absessien ja tulehduksellisten
kyhmyjen madrassa ilman absessien ja/tai vuotavien fistelien maaran kasvua suhteessa
lahtotilanteeseen. Toissijaisena padtetapahtumana arvioitiin numeerisella arviointiasteikolla
(Numerical Rating Scale, NRS) HS-tautiin liittyvéan ihon kivun lievittymisté potilailla, joiden NRS-
pistemaara oli lahtotilanteessa vahintdan 3. Arviointi tehtiin HS-tutkimusten 1 ja 2 yhdistettyjen
tietojen pohjalta.

HS-tutkimuksissa 1 ja 2 viikolla 16 HiSCR50-vasteen ja absessien ja tulehduksellisten kyhmyjen (AN)
vahenemén saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi sekukinumabia 300 mg 2 viikon vélein
saaneilla verrattuna lumel&akkeeseen. HS-tutkimuksessa 2 myos sekukinumabi 300 mg 4 viikon
vélein -hoidon yhteydessa havaittiin ero HISCR50-vasteessa ja AN-mé&aréssa. Pahenemisvaiheita
esiintyi lumelaakkeeseen verrattuna viikkoon 16 mennessa pienemmalla osalla HS-tutkimuksessa 1
sekukinumabia 300 mg 2 viikon vélein saaneista ja HS-tutkimuksessa 2 sekukinumabia 300 mg

4 viikon vélein saaneista potilaista. Sekukinumabia 300 mg 2 viikon vélein saaneista potilaista
(yhdistetyt tiedot) suuremmalla osalla todettiin viikolla 16 kliinisesti merkityksellinen vahenema
HS-tautiin liittyvéssé ihon kivussa verrattuna lumeldikkeeseen (taulukko 8).
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Taulukko 8 Kliininen vaste viikolla 16 HS-tutkimuksissa 1 ja 2!

lievittyminen,
NRS30-vaste, n (%)

HS-tutkimus 1 HS-tutkimus 2
Lumelddke | 300 mg 300 mg | Lumelddke | 300 mg 300 mg
4 vk 2 vk 4 vk 2 vk
valein valein valein valein
Satunnaistettujen 180 180 181 183 180 180
potilaiden
lukumaara
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN-méaéaréan -24,3 42,4 -46,8* 22,4 -45,5* -39,3*
keskimuutos (%)
lahtdtilanteesta
Pahenemisvaiheet, n 52 42 28 50 28 36
(%) (29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Yhdistetyt tiedot (HS-tutkimukset 1 ja 2)
Lumeldédke 300 mg 4 vk vélein 300 mg 2 vk vélein
Potilaat, joiden 251 252 266
NRS-pistemaara oli
Lihtotilanteessa > 3
>30% ihon Kivun 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)

kokonaisalfa = 0,05.

! Puuttuvien tietojen kasittelemiseen kaytettiin moni-imputointia.
n: Pyoristetty keskimaardinen responssin saaneiden tutkittavien lukumaara 100 imputoinnissa.
* Tilastollisesti merkitseva verrattuna lumelddkkeeseen ennalta méaritetyn hierarkian perusteella,

AN: absessit ja tulehdukselliset kyhmyt; HiSCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response -vaste; NRS: numeerinen arviointiasteikko, Numerical Rating Scale.

Kummassakin tutkimuksessa sekukinumabin vaikutus nakyi jo viikolla 2, ja teho voimistui asteittain
viikolle 16 asti séilyen viikolle 52.

HS-potilailla havaittiin parenemista ensisijaisissa ja tarkeimmissa toissijaisissa paatetapahtumissa
riippumatta aiemmasta tai samanaikaisesta antibioottihoidosta.

HiSCR50-vasteessa havaittiin paranema viikolla 16 potilailla, joita ei ollut aiemmin hoidettu
biologisilla ladkkeilla, seka potilailla, jotka olivat saaneet aiempaa biologista hoitoa.

Viikolla 16 todettiin lumelddkkeeseen verrattuna suuremmat paranemat lahtétilanteesta terveyteen
liittyvassa elaméanlaadussa, jota mitattiin DLQI-indeksilla (Dermatology Life Quality Index).
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Nivelpsoriaasi
Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,

lumeldékekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa 1 999 potilaalla, joilla oli aktiivinen nivelpsoriaasi
(> 3 turvonnutta ja > 3 aristavaa niveltd), ei-steroidaalisten tulehduskipul&dékkeiden, kortikosteroidien
tai sairauden kulkua muuttavien reumalaakkeiden kaytdsta huolimatta. Néihin tutkimuksiin osallistui
potilaita, joilla oli kaikkia nivelpsoriaasin alatyyppeja, kuten moniniveltulehdus ilman viitteita
reumakyhmyisté, nikamatulehdus, johon liittyy perifeerinen niveltulehdus, toispuolinen perifeerinen
niveltulehdus, distaalinen interfalanginen tautimuoto ja mutiloiva niveltulehdus. Naihin tutkimuksiin
osallistuneiden potilaiden nivelpsoriaasidiagnoosista oli kulunut véhintaan 5 vuotta. Suurimmalla
osalla potilaista oli aktiivisia psoriaasi-iholeesioita tai dokumentoitu psoriaasi. Lahtotilanteessa yli

61 %:lla potilaista oli entesiitti ja yli 42 %:lla daktyliitti. Ensisijaisena paatemuuttujana oli kaikissa
tutkimuksissa ACR20-vaste (American College of Rheumatology 20). Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1
(PsA 1) ja nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 (PSA 2) ensisijainen padtemuuttuja arvioitiin viikolla 24.
Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 (PsA 3) ensisijainen paatemuuttuja arvioitiin viikolla 16 ja keskeisin
toissijainen paatemuuttuja eli muokattujen Sharpin kokonaispisteiden (mTSS, modified Total Sharp
Score) muutos lahtotilanteesta viikolla 24.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 potilaista 29 %, nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 potilaista 35 % ja
nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 potilaista 30 % oli saanut aiemmin TNFa-salpaajahoitoa ja keskeyttanyt
TNFa-salpaajahoidon joko tehon puutteen vuoksi tai koska he eivat sietaneet hoitoa (TNFa-
salpaajahoidolle riittdmattdman vasteen saaneet potilaat).

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 (FUTURE 1) arvioitiin 606 potilasta, joista 60,7 % sai samanaikaisesti
metotreksaattia. Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat 10 mg/kg laskimoon viikoilla 0, 2
ja 4 ja sen jalkeen joko 75 mg:n tai 150 mg:n annoksen ihon alle kerran kuukaudessa viikosta 8
lahtien. Lumeldédkettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka eivat olleet saaneet vastetta viikolla 16
(varhainen la&kitykseen siirtyminen, early rescue), ja muut lumeladketta viikolla 24 saaneet potilaat
siirrettiin saamaan sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) ja sen jalkeen samaa annosta
kerran kuukaudessa.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 (FUTURE 2) arvioitiin 397 potilasta, joista 46,6 % sai samanaikaisesti
metotreksaattia. Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat 75 mg:n, 150 mg:n tai 300 mg:n
annoksen ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen saman annoksen kerran kuukaudessa.
Lumeldékettad saamaan satunnaistetut potilaat, jotka eivat olleet saaneet vastetta viikolla 16 (varhainen
ladkitykseen siirtyminen, early rescue), siirrettiin viikolla 16 saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai
300 mg ihon alle) ja sen jalkeen saman annoksen kerran kuukaudessa. Lumeldakettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka saivat vasteen viikolla 16, siirrettiin viikolla 24 saamaan sekukinumabia
(joko 150 mg tai 300 mg ihon alle) ja sen jalkeen saman annoksen kerran kuukaudessa.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 (FUTURE 5) arvioitiin 996 potilasta, joista 50,1 % sai samanaikaisesti
metotreksaattia. Potilaat satunnaistettiin saamaan 150 mg tai 300 mg sekukinumabia tai lumelaaketta
ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen saman annoksen kuukausittain, tai 150 mg:n
sekukinumabi-injektion kerran kuukaudessa (ilman latausannosta). Lumeldékettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka eivét olleet saaneet vastetta viikolla 16 (varhainen ladkitykseen
siirtyminen, early rescue), siirrettiin viikolla 16 saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai 300 mg ihon
alle) ja sen jalkeen saman annoksen kuukausittain. Lumeld&kettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka
saivat vasteen viikolla 16, siirrettiin viikolla 24 saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai 300 mg ihon
alle) ja sen jalkeen saman annoksen kuukausittain.
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Oireet ja I6ydokset
Sekukinumabi-hoito paransi merkittavasti taudin aktiivisuuden mittalukuja lumelaékkeeseen
verrattuna viikkoihin 16 ja 24 mennessa (ks. taulukko 9).

Taulukko 9  Kliininen vaste PsA 2 -tutkimuksessa ja PsA 3 -tutkimuksessa viikolla 16 ja
viikolla 24
PsA 2 PsA 3
Lume- 150 mg* 300 mg! Lume- 150 mgt 300 mg!
la&ke la&ke
Satunnaistettujen 98 100 100 332 220 222
potilaiden
lukumé&ara
ACR20-vaste
n (%)
Viikko 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %***) (57,0 %***) [ (27,4 %) (55,5 %***) (62,6 %***)
Viikko 24 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0 %***) (54,0 %***) | (23,5%) (53,2%***) (63,5 %***)
ACRS50-vaste
n (%)
Viikko 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1%) (359 %*) (39,6 %*)
Viikko 24 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) (8,7%) (39,1 %***) (43,7 %***)
ACR70-vaste
n (%)
Viikko 16 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) (42%) (18,2%***) (20,3 %***)
Viikko 24 1 21 20 13 53 57
(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) (3,9%) (24,1 %***) (25,7 %***)
DAS28-CRP
Viikko 16 -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
Viikko 24 -0,96 -1,568** -1,61** -0,84 -1,57%** -1,68***
Potilaat, joilla oli 43 58 41 162 125 110
lahtotilanteessa (43,9%) (58,0 %) (41,0 %) (48,8 %) (56,8 %) (49,5 %)
psoriaasin iho-
oireita > 3 %0:ssa
ihon pinta-alasta
PASI 75 -vaste
n (%)
Viikko 16 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %***) (65,9 %***) | (12,3 %) (60,0 %*) (70,0 %*)
Viikko 24 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3 %**) (63,4 %***) | (17,9 %) (64,0 %***) (70,9 %***)
PASI 90 -vaste
n (%)
Viikko 16 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %***) (43,9 %***) | (9,3%) (36,8 %*) (53,6 %*)
Viikko 24 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %***) | (11,7 %) (40,8 %***) (54,5 %***)




Daktyliitin
héiviiminen, n (%)t

Viikko 16 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5%%*) (65,9 %*)
Viikko 24 4 16 26 42 51 52
(14,8%) (50,0 %**) (56,5 %**) (33,9%) (63,8%***) (63,4 %***)
Entesiitin
hividminen, n (%)%
Viikko 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %***) | (35,4 %) (54,6 %%*) (55,7 %*)
Viikko 24 14 27 27 66 7 86

(L5%)  (422%*%)  (482%**) | (344%) (54,6 %***) (61,4 %***)

*p<0,05, ** p<0,01, *** p <0,001; verrattuna lumeladkkeeseen

PsA 2 -tutkimuksessa kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta méaratyn
hierarkian mukaisesti viikolla 24 lukuun ottamatta ACR70-vastetta, daktyliitti& ja entesiittia, jotka olivat
eksploratiivisia paatemuuttujia, seké kaikkia padtemuuttujia viikolla 16.

PsA 3 -tutkimuksessa kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta maaratyn
hierarkian mukaisesti viikolla 16 lukuun ottamatta ACR70-vastetta, joka oli eksploratiivinen paatemuuttuja,
seké kaikkia paatemuuttujia viikolla 24.

Kaksiosaisen paatemuuttujan puuttuminen tulkittiin siten, etta vastetta ei saatu.

ACR: American College of Rheumatology; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; DAS: Disease
Activity Score

°Ensisijainen paatemuuttuja

1Sekukinumabi 150 mg tai 300 mg ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4, ja timén jalkeen sama annos
kuukausittain.

tPotilailla, joilla oli 1ahtotilanteessa daktyliitti (n = vastaavasti 27, 32 ja 46 PsA 2 -tutkimuksessa ja

n = vastaavasti 124, 80 ja 82 PsA 3 -tutkimuksessa)

tPotilailla, joilla oli 14htdtilanteessa entesiitti (n = vastaavasti 65, 64 ja 56 PsA 2 -tutkimuksessa ja

n = vastaavasti 192, 141 ja 140 PsA 3 -tutkimuksessa)

Sekukinumabin vaikutus nékyi jo aikaisin, viikolla 2. Tilastollisesti merkitseva ero ACR20-vasteessa
lumel&ékkeeseen verrattuna saavutettiin viikolla 3.

ACR20-vasteen saavuttaneiden potilaiden prosentuaalinen osuus tutkimuskayntien mukaan on esitetty
kuvassa 2.
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Kuva 2 ACR20-vaste nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 ajan funktiona viikolle 52 asti

a0

Vasteen saaneiden
prosentuaalinen osuus

Aika (viikkoina)
w ol = s Cosentyx 150 my ee—fife—Cosentyx 300mg +110i[1)veei Placebo

Nivelpsoriaasipotilailla todettiin samanlaiset vasteet ensisijaisten ja keskeisten toissijaisten
paatemuuttujien osalta riippumatta siitd, saivatko he samanaikaisesti metotreksaattia.
Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 viikolla 24 sekukinumabia saaneista ja samanaikaisesti metotreksaattia
kayttaneista potilaista ACR20-vasteen saavuttaneiden osuus oli 47,7 % 150 mg:n ja 54,4 % 300 mg:n
annoksella, verrattuna 20,0% lumelaékkeelld. Myos ACR50-vasteen saavuttaneiden osuus oli
suurempi (31,8 % 150 mg:n ja 38,6 % 300 mg:n annoksella) kuin lumelaakkeella (8,0 %).
Sekukinumabia saaneilla potilailla, jotka eivat kdyttdneet samanaikaisesti metotreksaattia, ACR20-
vasteen saavutti 53,6 % 150 mg:n ja 53,6 % 300 mg:n annoksella, kun lumelaaketta saaneista siihen
paasi 10,4 %. ACR50-vasteen saavuttaneiden osuus naista potilaista oli 37,5 % 150 mg:n ja 32,1 %
300 mg:n annoksella, verrattuna 6,3 % lumel&d&keryhmassa.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 seké sellaisilla potilailla, jotka eivét olleet aiemmin saaneet TNFo.-
salpaajahoitoa, ettd potilailla, jotka eivat olleet saaneet riittdvaa vastetta TNFa-salpaajahoidolle, oli
ACR20-vasteen saavuttaneiden osuus sekukinumabi-hoitoryhmissa huomattavasti suurempi
lumel&é&keryhmaan verrattuna viikolla 24. ACR20-vasteen saavuttaneiden méaara oli hiukan suurempi
ryhmassa, jonka potilaat eivét olleet aiemmin saaneet TNFo.-salpaajahoitoa (64 % 150 mg:n ja 58 %
300 mg:n annoksella ja 15,9% lumel&ékkeelld), kuin sellaisilla potilailla, jotka eivét olleet saaneet
riittavad vastetta aiemmalle TNFa-salpaajahoidolle (30 % 150 mg:n ja 46 % 300 mg:n annoksella ja
14,3% lumeldékkeelld). Alaryhmassa, jonka potilaat eivéat olleet saaneet riittdvaé vastetta TNFo-
salpaajahoidolle, ainoastaan 300 mg:n annoksella todettiin merkittavésti suurempi ACR20-vasteen
esiintyvyys lumelaékkeeseen verrattuna (p < 0,05) ja sille osoitettiin Kliinisesti merkityksellinen hyoty
150 mg:n annokseen nahden monien toissijaisten padtemuuttujien osalta. PASI 75 -vasteen
paraneminen havaittiin molemmissa alaryhmissa ja 300 mg:n annos osoitti tilastollisesti merkitsevan
hyodyn potilailla, jotka eivat olleet saaneet riittavaa vastetta TNFo.-salpaajahoidolle.
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Parannuksia todettiin ACR-pisteytyksen kaikissa eri osatekijoissd, potilaan arvioima Kipu mukaan
lukien. Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 muokatun PSARC-vasteen (PsA Response Criteria)
saavuttaneiden potilaiden osuus oli sekukinumabia saaneilla potilailla suurempi (59,0 % 150 mg:n ja
61,0 % 300 mg:n annoksella) kuin lumel&akettd saaneilla potilailla (26,5 %) viikolla 24.

Nivelpsoriaasitutkimuksissa 1 ja 2 teho séilyi viikolle 104 asti. Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 alusta
asti sekukinumabia (150 mg ja 300 mg) saamaan satunnaistetuista 200 potilaasta 178 (89 %) potilasta
jatkoi edelleen hoitoa viikolla 52. Sekukinumabia 150 mg:n annoksella saamaan satunnaistetuista
100 potilaasta 64 sai ACR20-, 39 sai ACR50- ja 20 sai ACR70-vasteen. Sekukinumabia 300 mg:n
annoksella saamaan satunnaistetuista 100 potilaasta 64 sai ACR20-, 44 sai ACR50- ja 24 sai ACR70-
vasteen.

Radiologinen vaste

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 rakenteellisten vaurioiden etenemisen estymista arvioitiin radiologisesti
ja se ilmaistiin mTSS-pisteina ja taman mittarin komponentteina eli eroosiopisteind (Erosion Score,
ES) ja nivelraon kaventumispisteina (Joint Space Narrowing, JSN). Késien, ranteiden ja jalkaterien
rontgenkuvaus tehtiin 1&htétilanteessa, viikolla 16 ja/tai viikolla 24, ja véhintdan kaksi hoitoryhman ja
kaynnin numeron suhteen sokkoutettua arvioijaa pisteytti kuvat itsendisesti. Sekukinumabil50 mg- ja
300 mg-hoito esti merkitsevasti perifeeristen nivelvaurioiden etenemistd lumehoitoon verrattuna, kun
mittarina kaytettiin mTSS-pisteiden muutosta I&htotilanteesta viikolla 24 (taulukko 10).

Rakenteellisia nivelvaurioita arvioitiin myds nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 viikoilla 24 ja 52
lahtotilanteeseen ndhden. Viikon 24 tulokset on esitetty taulukossa 10.

Taulukko 10 mTSS-pistemaaran muutos nivelpsoriaasin hoidossa

PsA 3 PsA 1
Lumeldédke sekukinumabi Sekukinumabi | Lumelddke Sekukinumabi
n =296 150 mg* 300 mg* n=179 150 mg?
n=213 n=217 n =185
Kokonaispistemaara
Lahtétilanne | 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3
(keskihajont | (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
a)
Keskimuuto | 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
s viikolla 24
*p < 0,05 perustuu nimelliseen, ei korjattuun, p-arvoon
sekukinumabi 150 mg tai 300 mg ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos
kuukausittain
210 mg/kg viikoilla 0, 2 ja 4 ja sen jalkeen 75 mg:n tai 150 mg:n annokset ihon alle

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 sekukinumabi-hoitoon liittyva rakenteellisten vaurioiden estovaikutus
séilyi viikolle 52 asti.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 niiden potilaiden prosentuaalinen osuus, joiden tauti ei ollut edennyt
(médriteltiin korkeintaan 0,5 pisteen muutoksena mTSS-pistemé&aréssa lahtotilanteeseen ndhden)
satunnaistamishetkesté viikkoon 24 mennessé, oli 80,3 % potilailla, jotka saivat
sekukinumabiannoksen 150 mg, 88,5 % potilailla, jotka saivat sekukinumabiannoksen 300 mg, ja
73,6 % potilailla, jotka saivat lumeld&kettd. Rakenteellisten vaurioiden estovaikutus havaittiin
potilailla, jotka eivit olleet saaneet aiempaa TNFa-salpaajahoitoa, TNFa-salpaajahoidolle
riittdmattdman vasteen saaneilla potilailla sekd samanaikaista metotreksaattihoitoa saavilla ja
saamattomilla potilailla.
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Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 niiden potilaiden prosentuaalinen osuus, joiden tauti ei ollut edennyt
(madriteltiin korkeintaan 0,5 pisteen muutoksena mTSS-pistemaarassa lahtétilanteeseen néahden)
satunnaistamishetkesté viikkoon 24 mennessé, oli 82,3 % potilailla, jotka saivat
sekukinumabilatausannoksen 10 mg/kg laskimoon ja 150 mg:n ylldpitoannosta ihon alle, ja 75,7 %
potilailla, jotka saivat lumel&aketta. Niiden potilaiden prosentuaaliset osuudet, joilla tauti ei ollut
edennyt viikolta 24 viikolle 52 olivat 85,7 % (sekukinumabilatausannos 10 mg/kg laskimoon ja

150 mg:n yllapitoannos ihon alle) ja 86,8 % (lumeld&keryhmén potilaat, jotka vaihtoivat viikolla 16 tai
viikolla 24 4 viikon vélein annettavaan 75 mg:n tai 150 mg:n sekukinumabin yllapitoannokseen ihon
alle).

Nivelpsoriaasin aksiaalinen tautimuoto

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa (MAXIMISE) arvioitiin
sekukinumabin tehoa 485 nivelpsoriaasipotilaalla, joilla oli aksiaalinen tautimuoto. Potilaat eivét olleet
saaneet aiempaa biologista hoitoa, ja vaste tulehduskipuladkkeille oli riittdmé&ton. Ensisijainen
paatetapahtuma eli ASAS 20 -kriteerien (Assessment of SpondyloArthritis International Society)
mukainen, vahintaan 20 %:n paranema viikolla 12 saavutettiin. Myos oireissa ja [0ydoksissa (mukaan
lukien selkdrankakivun véheneminen lahtétilanteesta) todettiin suurempi paranema, seka fyysisessa
toimintakyvyssé paranema sekukinumabi-hoidolla annoksilla 150 mg ja 300 mg lumelaékkeeseen
verrattuna (ks. taulukko 11).

Taulukko 11 Kliininen vaste MAXIMISE-tutkimuksessa viikolla 12

Lumelaake 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 -vaste, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95 % Iv)
ASAS 40 -vaste, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95 % Iv)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95 % Iv)

Selkarankakipu, VAS | -13,6 (-17,2;-10,0) | -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95 % Iv)

Fyysinen -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
toimintakyky, -0,259)** -0,320)**
HAQ-DI

(95 % Iv)

*p < 0,0001; lumelaédkkeeseen verrattuna kayttamalla moni-imputointia.

** Vertailu lumelaédkkeeseen ilman monivertailukorjausta.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

ASAS 20- ja ASAS 40 -vasteiden paranemat havaittiin kummallakin sekukinumabiannoksella
viikkoon 4 mennessa ja ne sdilyivét viikolle 52 asti.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyva elaménlaatu

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 sekukinumabi 150 mg (p = 0,0555) ja 300 mg (p = 0,0040) saaneiden
potilaiden fyysisen toimintakyvyn todettiin parantuneen lumeldédkett4 saaneisiin potilaisiin verrattuna
HAQ-DI-kyselyll& (Health Assessment Questionnaire-Disability Index) arvioituna viikolla 24.
Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 Cosentyx-valmistetta 150 mg (p < 0,0001) ja 300 mg (p < 0,0001)
saaneiden potilaiden fyysisen toimintakyvyn todettiin parantuneen lumeldaketta saaneisiin potilaisiin
verrattuna HAQ-DI-kyselyll3 arvioituna viikolla 16. HAQ-DI-pistemé&é&ran todettiin parantuneen
aiemmasta TNFa-salpaajahoidosta riippumatta. Samanlaiset vasteet todettiin
nivelpsoriaasitutkimuksessa 1.
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Sekukinumabia saaneet potilaat ilmoittivat merkittavista parannuksista terveyteen liittyvén
eldménlaadun suhteen SF-36 PCS -pistemaéaralla (Short Form-36 Health Survey Physical Component
Summary) (p < 0,001) mitattuna. Tilastollisesti merkitseva& paranemista todettiin myos
eksploratiivisten padtemuuttujien osalta, jotka arvioitiin FACIT-F-pistemé&arén (Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue) avulla. FACIT-F-pisteméaarat olivat 150 mg:n
annoksella 7,97, 300 mg:n annoksella 5,97 ja lumel&ékkeelld 1,63, ja kohentunut tilanne sailyi
viikolle 104 nivelpsoriaasitutkimuksessa 2.

Samankaltaisia vasteita havaittiin nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 ja teho sailyi viikolle 52 asti.

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkdrankareuma (AS) / radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumeldékekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa 816 potilaalla, joilla oli aktiivinen
selkdrankareuma ja joiden BASDAI-indeksi (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) oli
vahintéén 4 ei-steroidaalisten tulehduskipuldéakkeiden, kortikosteroidien tai sairauden kulkua
muuttavien reumaldakkeiden kaytosta huolimatta. Selkdrankareumatutkimukseen 1 (AS 1) ja
selkdrankareumatutkimukseen 2 (AS 2) osallistuvien potilaiden selkérankareumadiagnoosista
kuluneen ajan mediaani oli 2,7-5,8 vuotta. Ensisijaisena padatemuuttujana oli molemmissa
tutkimuksissa ASAS 20 -kriteerien (Assessment of SpondyloArthritis International Society) vahintdan
20 %:n paraneminen viikolla 16.

Selkérankareumatutkimuksessa 1 (AS 1) 27,0 % potilaista, selkdrankareumatutkimuksessa 2 (AS 2)
38,8 % potilaista ja selkdrankareumatutkimuksessa 3 (AS 3) 23,5 % potilaista oli aiemmin saanut
TNFa-salpaajahoitoa ja keskeyttdnyt TNFa-salpaajahoidon joko tehon puutteen vuoksi tai koska he
eivit sietdneet hoitoa (TNFa-salpaajahoidolle riittdmattomén vasteen saaneet potilaat).

Selkérankareumatutkimuksessa 1 (MEASURE 1) arvioitiin 371 potilasta, joista 14,8 % sai
samanaikaisesti metotreksaattia ja 33,4 % sai samanaikaisesti sulfasalatsiinia. Sekukinumabi-hoitoon
satunnaistetut potilaat saivat 10 mg/kg laskimoon viikoilla 0, 2 ja 4 ja sen jalkeen joko 75 mg:n tai
150 mg:n annoksen ihon alle kerran kuukaudessa viikosta 8 lahtien. Lumeladkettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka eivét olleet saaneet vastetta viikolla 16 (varhainen ladkitykseen
siirtyminen, early rescue), ja kaikki muut lumelaaketta viikolla 24 saaneet potilaat siirrettiin saamaan
sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) ja sen jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa.

Selkérankareumatutkimuksessa 2 (MEASURE 2) arvioitiin 219 potilasta, joista 11,9 % sai
samanaikaisesti metotreksaattia ja 14,2 % sai samanaikaisesti sulfasalatsiinia. Sekukinumabi-hoitoon
satunnaistetut potilaat saivat 75 mg:n tai 150 mg:n annoksen ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen
jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. L&htotilanteessa lumeldakettd saamaan satunnaistetut
potilaat siirrettiin viikolla 16 saamaan sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) kerran
kuukaudessa.

Selkérankareumatutkimuksessa 3 (MEASURE 3) arvioitiin 226 potilasta, joista samanaikaisesti

13,3 % sai metotreksaattia ja 23,5 % sulfasalatsiinia. Sekukinumabihoitoon satunnaistetut potilaat
saivat 10 mg/kg:n laskimonsiséiset annokset viikkoina 0, 2 ja 4, jonka jalkeen he saivat joko 150 mg:n
tai 300 mg:n annokset ihon alle joka kuukausi. Viikolla 16 laht6tilanteessa lumelaédkeryhméan
satunnaistetut potilaat satunnaistettiin uudestaan saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai 300 mg
ihonalaisesti) kerran kuukaudessa. Tutkimuksen ensisijaisena padtemuuttujana oli ASAS 20

viikolla 16. Potilaiden hoito-ohjelmat jatkuivat sokkoutettuina viikolle 52 asti. Tutkimus jatkui
viikolle 156.
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Oireet ja 16ydokset:

Selkérankareumatutkimuksessa 2 taudin aktiivisuuteen liittyvilla mittareilla todettiin suurempi
paraneminen sekukinumabi-hoidolla annoksella 150 mg lumel&akkeeseen verrattuna viikolla 16 (ks.

taulukko 12).

Taulukko 12 Kliininen vaste selkarankareumatutkimuksessa 2 viikolla 16

Hoitotulos (p-arvo verrattuna Lumelaake 75 mg 150 mg
lumelaakkeeseen) (n=74) (n=73) (n=72)

ASAS 20 -vaste, % 28,4 41,1 61,1***
ASAS 40 -vaste, % 10,8 26,0 36,1***
hsCRP, (suhde lahtétilanteen jalkeen
/ 1ahtétilanne) 1,13 0,61 0,55***
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1***
ASAS, osittainen remissio, % 41 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP, merkittava
paraneminen 41 15,1* 25,0%**

*p<0,05, **p<0,01, *** p <0,001; verrattuna lumeladkkeeseen

Kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta maaratyn hierarkian mukaisesti
lukuun ottamatta BASDAI 50- ja ASDAS-CRP-indekseja.

Kaksiosaisen paatemuuttujan puuttuminen tulkittiin siten, etta vastetta ei saatu.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: herkk& C-reaktiivinen proteiini; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score

Selkarankareumatutkimuksessa 2 sekukinumabinvaikutus nédkyi ASAS 20 -kriteerien osalta (parempi
kuin lumelaake) niinkin aikaisin kuin viikolla 1 ja ASAS 40 —kriteerien osalta (parempi kuin
lumeléake) viikolla 2.

Sekukinumabia 150 mg:n annoksen saaneiden potilaiden ASAS 20 -vasteet olivat lumeladkkeeseen
verrattuna parantuneet viikolla 16 seké potilailla, jotka eivit olleet aiemmin saaneet TNFa-
salpaajahoitoa (sekukinumabi 150 mg: 68,2 %, lumel&éke: 31,1 %; p < 0,05), ettd potilailla, jotka eivét
olleet saaneet riittdvad vastetta TNFa-salpaajahoitoon (sekukinumabi 150 mg: 50,0 %, lumel&éke:
24,1 %; p < 0,05).

Selkarankareumatutkimuksissa 1 ja 2 sekukinumabia saaneiden potilaiden (150 mg
selkdrankareumatutkimuksessa 2 ja molemmilla hoito-ohjelmilla selkarankareumatutkimuksessa 1)
oireet ja 16ydokset olivat lievittyneet merkittévasti viikolla 16 vasteen ja tehon séilyessa vastaavan
suuruisena viikolle 52 asti seké potilailla, jotka eivit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajahoitoa, ettd
potilailla, jotka eivit olleet saaneet riittdvaa vastetta TNFa-hoitoon. Selkarankareumatutkimuksessa 2
alusta asti sekukinumabia annoksella 150 mg saamaan satunnaistetuista 72 potilaasta 61 (84,7 %)
potilasta jatkoi edelleen hoitoa viikolla 52. Sekukinumabia 150 mg:n annoksella saamaan
satunnaistetuista 72 potilaasta 45 sai ASAS 20 -vasteen ja 35 sai ASAS 40 -vasteen.
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Selkérankareumatutkimuksessa 3, sekukinumabihoitoa (150 mg ja 300 mg) saaneilla potilailla
todettiin lievittyneet oireet ja 16ydokset sekd annoksesta riippumatta samankaltaiset, lumel&aketté
paremmat tehovasteet viikolla 16 ensisijaisen padtemuuttujan (ASAS 20) osalta. Toissijaisten
paatemuuttujien osalta vasteluvut olivat kaiken kaikkiaan johdonmukaisesti paremmat 300 mg:n
annoksia saaneiden ryhmaéssé verrattuna 150 mg:n annoksia saaneiden ryhmaan. Sokkoutetun jakson
aikana ASAS 20-vaste oli 69,7 % ja ASAS 40-vaste 47,6 % viikolla 52 ryhmassa, joka sai 150 mg:n
annoksia, ja vastaavasti 74,3 % sekd 57,4 % 300 mg:n annoksia saaneiden ryhméssd. ASAS 20- ja
ASAS 40-vasteet sdilyivét viikkoon 156 asti (69,5 % seka 47,6 % ryhméssd, joka sai 150 mg:n
annoksia, ja 74,8 % seka 55,6 % ryhmassd, joka sai 300 mg:n annoksia). Parempia vastelukuja

300 mg:n annoksen eduksi nahtiin myds ASAS PR (partial remission, osittainen remissio) -arvoissa
viikolla 16. Nam4 sdilyivat viikkoon 156 asti. Suurempia eroja vasteluvuissa 300 mg:n annoksen
eduksi 150 mg:n annokseen ndhden, havaittiin TNFo-salpaajahoidolle riittdmattdman vasteen
saaneilla potilailla (n = 36) verrattuna potilaisiin, jotka eivét olleet saaneet aiempaa TNFa-
salpaajahoitoa (n = 114).

Selkérangan liikkuvuus:

Selkérankareumatutkimuksessa 1 ja 2 sekukinumabial50 mg:n annoksen saaneilla potilailla todettiin
selkdrangan liikkuvuuden parantuneen verrattuna lumel&dékeryhmaéan viikolla 16 arvioituna BASMI-
indeksin muutoksena lahtotilanteeseen verrattuna. Selkarankareumatutkimuksessa 1 BASMI-indeksin
muutokset olivat 150 mg:n annoksella -0,40 ja lumelaéakkeella -0,12 (p=0,0114) ja
selkdrankareumatutkimuksessa 2 150 mg:n annoksella -0,51 ja lumelaakkeella -0,22 (p=0,0533).
N&mé parannukset séilyivét viikolle 52.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyva elaménlaatu:

Selkédrankareumatutkimuksissa 1 ja 2 sekukinumabia 150 mg saaneiden potilaiden terveyteen liittyvan
eldménlaadun todettiin parantuneen ASQoL-kyselylld (AS Quality of Life Questionnaire) (p=0,001) ja
SF-36 PCS —indeksilla (SF-36 Physical Component Summary) (p<0,001) arvioituna. Sekukinumabia
150 mg saaneilla potilailla todettiin tilastollisesti merkitsevaé paranemista verrattuna
lumel&édkeryhmaan myds eksploratiivisten padatemuuttujien osalta, jotka arvioitiin fyysisen
toimintakyvyn osalta BASFI-indeksilla (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) (150 mg:n
annoksella -2,15 ja lumelaékkeella -0,68) ja vasymyksen osalta FACIT-Fatique-asteikolla (Functional
Assessment of Chronic Iliness Therapy-Fatique) (150 mg:n annoksella 8,10 ja lumeldakkeella 3,30).
Néama parannukset sailyivat viikolle 52.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin 555 tutkittavan joukossa yhdessé satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa vaiheen Il tutkimuksessa (PREVENT-tutkimus), johon
kuului 2 vuoden pituinen padvaihe ja 2 vuoden pituinen jatkovaihe. Tutkittavilla oli aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti tayttden aksiaalisen spondylartriitin ASAS-luokittelukriteerit
ilman radiografisesti todettua nayttoa risti-suoliluunnivelten muutoksista, jotka olisivat tayttaneet
selk&rankareuman muokatut New York -kriteerit. Mukaan otetuilla tutkittavilla oli aktiivinen tauti eli
madritelman mukaisesti Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index -indeksin (BASDAI)
pistemédra oli > 4, selkdkivun VAS-arvo oli > 40 (asteikolla 0-100 mm) senhetkisest4 tai aiemmasta
tulehduskipul&adkkeiden kaytosta huolimatta, C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuus oli suurentunut
jaltai magneettikuvauksessa todettiin ndyttoa sakroiliitista. Taman tutkimuksen tutkittavilla axSpA-
diagnoosista kuluneen ajan keskiarvo oli 2,1-3,0 vuotta, ja 54 % tutkittavista oli naisia.

PREVENT-tutkimuksessa 9,7 % potilaista oli saanut aiemmin TNFa-salpaajahoitoa ja lopettanut sen

kdyton joko tehon puutteen tai siedettdvyysongelmien vuoksi (TNFa-salpaajahoidolle riittdmattéman
vasteen saaneet potilaat).
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PREVENT-tutkimuksessa 9,9 % tutkittavista kéytti samanaikaisesti MTX-hoitoa ja 14,8 %
sulfasalatsiinia. Tutkimuksen kaksoissokkoutetun vaiheen aikana tutkittavat saivat joko lumelééketté
tai sekukinumabia 52 viikon ajan. Sekukinumabiryhmé&an satunnaistetut tutkittavat saivat joko 150 mg
ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdmén jalkeen saman annoksen kerran kuussa tai vaihtoehtoisesti
yhden sekukinumabi-injektion (150 mg) kerran kuussa. Ensisijainen paatetapahtuma oli

ASAS 40 -vaste (vahintaan 40 % paranema Assessment of SpondyloArthritis International

Society -vastekriteereissa) viikolla 16 tutkittavilla, jotka eivit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia.

Oireet ja 16ydokset:

PREVENT-tutkimuksessa sekukinumabihoito (150 mg) kohensi merkitsevasti tautiaktiivisuuden
mittareita verrattuna lumelaékkeeseen viikolla 16. Naitad mittareita olivat ASAS 40, ASAS 5/6,
BASDAI-pisteet, BASDAI 50, herkkd CRP (hsCRP), ASAS 20 ja ASAS PR (osittainen remissio)
verrattuna lumeladkkeeseen (taulukko 13). Vasteet sdilyivat viikolle 52.

Taulukko 13 Kliininen vaste PREVENT-tutkimuksessa viikolla 16

Tulos (p-arvo vs. lumelaéke) Lumelaéke 150 mg*
Satunnaistetut tutkittavat, jotka eivat olleet 171 164
saaneet aiemmin TNFa-salpaajia

ASAS 40 -vaste, % 29,2 41,5*
Satunnaistettujen tutkittavien 186 185
kokonaisméaara

ASAS 40 -vaste, % 28,0 40,0*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDAI-pisteet, pienimman neliésumman (LS) -1,46 -2,35*
keskimuutos lahtétilanteesta

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (suhde lahtdtilanteen jalkeen / 0,91 0,64*
lahtétilanne)

ASAS 20 -vaste, % 45,7 56,8*
ASAS osittainen remissio, % 7,0 21,6*

*p < 0,05; verrattuna lumeladkkeeseen

Kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta madratyn hierarkian
mukaisesti.

Kaksiosaisen paatemuuttujan puuttuminen tulkittiin tilanteeksi, jossa vastetta ei saavutettu.
1Sekukinumabi (150 mg) ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos kuukausittain.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: herkka C-reaktiivinen proteiini; LS: Least square

Sekukinumabin (150 mg) vaikutus tuli esiin ASAS 40-vasteella mitattuna jo PREVENT-tutkimuksen
viikolla 3, jolloin se oli ylivertainen lumeryhm@én verrattuna tutkittavilla, jotka eivat olleet saaneet
aiemmin TNFa-salpaajia. Kuvassa 3 esitetadn ASAS 40 -vasteen kullakin kaynnilla saavuttaneiden
prosenttiosuus tutkittavista, jotka eivit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia.
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Kuva 3 ASAS 40 -vasteet PREVENT-tutkimuksen eri ajankohtina viikkoon 16 asti
tutkittavilla, jotka eiviit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia

60 -

50 -

Vasteen 309 &
saavuttaneet
(%)
T I 1 1 1 I I I
o1 2 3 4 8 12 16

Aika (viikkoa)
®  Sekukinumabi 150 mg latausannos O Lumeldédke

TNFa-salpaajahoidolla riittamattdman vasteen saaneilla sekukinumabiryhmén (150 mg) tutkittavilla
todettiin myds paremmat ASAS 40 -vasteet viikolla 16 kuin lumel&éketté saaneilla.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyva elaménlaatu:

Sekukinumabia (150 mg) saaneiden tutkittavien fyysinen toimintakyky BASFI-indeksill& arvioituna
parani tilastollisesti merkitsevasti viikkoon 16 mennessa verrattuna lumeladkeryhmaan

(viikko 16: -1,75 vs. -1,01; p < 0,05). Sekukinumabia saaneet ilmoittivat terveyteen liittyvan
eldmanlaadun parantuneen merkitsevasti viikkoon 16 mennessa verrattuna lumeryhméan, kun
mittareina olivat ASQoL (pienimman neliGsumman keskimuutos, viikko 16: -3,45 vs. -1,84; p < 0,05)
ja SF-36 PCS (SF-36 Physical Component Score) (pienimman nelidsumman keskimuutos, viikko 16:
5,71 vs. 2,93; p < 0,05). Tulosten paranemat séilyivat viikolle 52 asti.

Selkérangan liikkuvuus:

Selkérangan liikkuvuutta arvioitiin BASMI-indeksin avulla viikolle 16 asti. Sekukinumabia saaneilla
tutkittavilla tulokset paranivat numeerisesti enemman kuin lumelaéketté saaneilla viikoilla 4, 8, 12 ja
16.

Magneettikuvantamisella havaittavan tulehduksen estyminen:

Tulehduksen I0ydoksid arvioitiin magneettikuvantamisella lahtotilanteessa ja viikolla 16, ja ne
ilmaistiin Berlin Sl-joint Oedema Score -pisteiden muutoksena lahtotilanteesta (risti-suoliluunivelet)
ja ASspiMRI-a-pisteiden ja Berlin Spine Score -pisteiden muutoksena lahtotilanteesta (selkaranka).
Sekukinumabia saaneilla tutkittavilla todettiin seka risti-suoliluunivelten etta selkdrangan
tulehdusmuutosten estymisté. Berlin Sl-joint Oedema Score -pisteiden keskimuutos l&ht6tilanteesta
oli -1,68 tutkittavilla, jotka saivat 150 mg sekukinumabia (n = 180), ja -0,39 tutkittavilla, jotka saivat
lumeléaketta (n = 174) (p < 0,05).
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Pediatriset potilaat

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla

Sekukinumabin on osoitettu lievittdvan oireita ja 16ydoksid ja parantavan terveyteen liittyvaa
elaménlaatua vahintadn 6-vuotiailla pediatrisilla laiskapsoriaasipotilailla (ks. taulukot 15 ja 17).

Vaikea laiskapsoriaasi
Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lume- ja

etanerseptikontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla vaikeaa laisképsoriaasia

sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemista hoitoa. L&iskapsoriaasi madariteltiin
vaikeaksi, jos PASI-arvo oli > 20, IGA mod 2011 -aste 4 ja oireiden kattavuus > 10 % ihon pinta-
alasta. Potilaista noin 43 % oli saanut aiemmin valohoitoa, 53 % tavanomaista systeemisté hoitoa ja

3 % biologisia lddkkeité ja 9 %:lla oli samanaikainen nivelpsoriaasi.

Pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1 arvioitiin 162 potilasta, jotka satunnaistettiin saamaan

pieniannoksista sekukinumabia (75 mg < 50 kg painaville ja 150 mg > 50 kg painaville),
suuriannoksista sekukinumabia (75 mg < 25 kg painaville, 150 mg > 25 kg — < 50 kg painaville ja
300 mg > 50 kg painaville) tai lumeldékettd viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdimén jalkeen samaa annosta

4 viikon valein tai etanerseptia. Etanerseptiryhmaan satunnaistettujen potilaiden annostus oli

0,8 mg/kg viikossa (enintddn 50 mg). Potilaiden paino- ja ik&jakauma satunnaistamisvaiheessa on
esitetty taulukossa 14.

Taulukko 14 Potilaiden paino- ja ikdjakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1
Satunnaistamisen | Kuvaus Sekukinu- Sekukinu- Lume- Etaner- Yhteensa
osite mabi, mabi, laake septi

pieni annos | suuriannos N =162
n =40 n=40 n=41 n=41

ka 6-<12v 8 9 10 10 37
>12 - 32 31 31 31 125
<18v

Paino < 25Kkg 2 3 3 4 12
>25— 17 15 17 16 65
<50kg
> 50 kg 21 22 21 21 85

Lumeldadkeryhmaan satunnaistetut potilaat, jotka eivat olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessa,
siirrettiin joko pieniannoksisen tai suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméan (annos perustui
painoryhmaan). Tutkimuslaékettd annettiin viikoilla 12, 13, 14 ja 15, ja sen jalkeen samaa annosta
annettiin 4 viikon vélein viikosta 16 l&htien. Rinnakkaisia ensisijaisia pdadtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai lahes oireeton (O tai 1) viikolla 12.

Pieni- ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon teho oli samankaltainen rinnakkaisten ensisijaisten
paatemuuttujien osalta 12-viikkoisen lumekontrolloidun vaiheen aikana. Kummankin
sekukinumabiannoksen kannalta suotuisat ristitulosuhde-estimaatit olivat tilastollisesti merkitsevia
PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -vasteen (tulos O tai 1) osalta.

Tehoa ja turvallisuutta seurattiin kaikilla potilailla 52 viikon ajan ensimmaéisen annoksen jalkeen.

PASI 75- ja IGA mod 2011 -asteikon oireeton tai lahes oireeton (0 tai 1) -vasteet saavuttaneiden
potilaiden osuudessa havaittiin eroavaisuutta sekukinumabihoitoryhmien ja lumeryhmaén vélilla

ensimmadiselld l&htotilanteen jalkeisella k&ynnilla viikon 4 kohdalla. Ero oli suurentunut viikon 12
kohdalla. Vaste sdilyi koko 52 viikon jakson ajan (ks. taulukko 15). Myds suurempi osuus PASI 50-,
PASI 90- ja PASI 100 -vasteita ja CDLQI-pistemdira (Children’s Dermatology Life Quality Index)

0 tai 1 -tuloksia sailyi koko 52 viikon ajanjakson ajan.
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Liséksi PASI 75-, IGA 0 tai 1- ja PASI 90 -vasteiden osuudet viikkojen 12 ja 52 kohdalla olivat seka
pieniannoksisen ettd suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhmassa suuremmat kuin
etanerseptiryhméssé (ks. taulukko 15).

Viikon 12 jalkeen teho pieniannoksisen ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhmissa oli
samankaltainen, mutta suuren annoksen teho oli suurempi > 50 kg painavilla potilailla. Pienen
annoksen ja suuren annoksen turvallisuusprofiilit olivat samankaltaiset ja yhdenmukaiset aikuisten
turvallisuusprofiilin kanssa.

Taulukko 15 Yhteenveto kliinisesté vasteesta vaikean pediatrisen psoriaasin hoidossa
viikkojen 12 ja 52 kohdalla (pediatrinen psoriaasitutkimus 1)*
Tutkimus-
\Vaste-  |Hoitovertailu valmiste Verrokki Ristitulosuhde-
kriteeri [Tutkimusvalmiste vs. verrokki n**/m (%) | n**/m (%) | estimaatti (95 % Iv) | p-arvo
Viikon 12 kohdalla***
PASI 75 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001
lumeldéke
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) |<0,0001
lumel&ake
Sekukinumabi, pieni annos vs. 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanersepti
IGA 0/1 (Sekukinumabi, pieni annos vs. 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | < 0,0001
lumel&ake
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
lumeldéke
Sekukinumabi, pieni annos vs. 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
etanersepti
PASI 90 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 1/41(2,4) 133,67 (16,83; <0,0001
lumelaédke 6 395,22)
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27/40 (67,5) | 1/41(2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
lumelaédke 4 850,13)
Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27140 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etanersepti
Viikon 52 kohdalla
PASI 75 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanersepti
IGA 0/1 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanersepti
PASI 90 |Sekukinumabi, pieni annos vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 32/40 (80,0) | 21/41(51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
etanersepti
* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.
** n = vasteen saaneiden lukumé&ard, m = arvioitavissa olevien potilaiden lukuméaéara
*** |Laajennettu kdynnin aikaikkuna viikon 12 kohdalla.
Ristitulosuhde, 95 % luottamusvéli ja p-arvo perustuvat eksaktiin logistiseen regressiomalliin, jossa tekijoita olivat
hoitoryhm4, l&htotilanteen painoluokka ja ik&luokka.

54




Terveyteen liittyvéan elaméanlaadun paranemista (mittarina CDLQI-pistemaara 0 tai 1) ilmoitettiin
suuremmalla maaralla sekukinumabia saaneista pediatrisista potilaista kuin lumelaédketté saaneista
viikon 12 kohdalla (pienen annoksen ryhméssé 44,7 %, suuren annoksen ryhmassa 50 % ja
lumelaékeryhmassé 15 %). Molemmat sekukinumabiannosryhmat olivat 52 viikon ajan numeerisesti
suurempia kuin etanerseptiryhma (pienen annoksen ryhma 60,6 %, suuren annoksen ryhma 66,7 % ja
etanerseptiryhma 44,4 %).

Keskivaikea tai vaikea laiskapsoriaasi

Sekukinumabin ennakoitiin olevan tehokas pediatristen potilaiden keskivaikean ldiskapsoriaasin
hoidossa aikuispotilaiden keskivaikean ja vaikean laisk&psoriaasin hoidossa osoitetun tehon ja altistus-
vastesuhteen perusteella ja koska taudinkulku, patofysiologia ja ld&kkeen vaikutus ovat samojen
altistustasojen osalta aikuisilla ja pediatrisilla potilailla samankaltaiset.

Lisaksi sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin avoimessa, kaksiryhméisessa,
rinnakkaisryhmilla toteutetussa vaiheen 111 monikeskustutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla keskivaikeaa
tai vaikeaa laisk&psoriaasia (PASI-arvo > 12, IGA mod 2011-arvo > 3 ja oireiden kattavuus > 10 %
ihon pinta-alasta) sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemisté hoitoa.

Pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2 arvioitiin 84 potilasta, jotka satunnaistettiin saamaan
pieniannoksista sekukinumabia (75 mg < 50 kg painaville ja 150 mg > 50 kg painaville) tai
suuriannoksista sekukinumabia (75 mg < 25 kg painaville, 150 mg > 25 kg — < 50 kg painaville ja
300 mg > 50 kg painaville) viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdméan jalkeen samaa annosta 4 viikon vélein.
Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on esitetty taulukossa 16.

Taulukko 16 Potilaiden paino- ja ikdjakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2

Alaryhmét Kuvaus Sekukinumabi, Sekukinumabi, Yhteensa

pieni annos suuri annos
n=42 n=42 N=84

k& 6-<12v 17 16 33
>12-<18v 25 26 51
Paino <25kg 4 4 8
> 25— <50 kg 13 12 25
> 50 kg 25 26 51

Rinnakkaisia ensisijaisia padtemuuttujia olivat niiden potilaiden osuus, jotka saavuttivat
PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen oireeton tai lahes oireeton (0 tai 1)
viikon 12 kohdalla.

Sekukinumabin pienen annoksen ja suuren annoksen teho oli samankaltainen ja rinnakkaisten
ensisijaisten padatemuuttujien osalta tilastollisesti merkitsevésti parempi kuin vertailuna kaytetty
historiallinen lumeldakevaste. Positiivisen hoitovaikutuksen arvioitu posteriorinen todennakaoisyys oli
100 %.

Tehoa seurattiin potilailla 52 viikon ajan ensimmaisen antokerran jalkeen. Teho (mé&éritelma PASI
75 -vaste ja IGA mod 2011 -tulos oireeton tai lahes oireeton [0 tai 1]) havaittiin jo ensimmaisella
lahtotilanteen jalkeiselld kaynnilld viikon 2 kohdalla, ja PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -tuloksen
oireeton tai lahes oireeton (O tai 1) saavuttaneiden potilaiden osuus suureni 24 viikon ajanjakson ajan
séilyen viikolle 52 asti. Myds PASI 90- ja PASI 100 -vasteiden lisdantymistd havaittiin viikon 12
kohdalla, ja lisdédntyminen jatkui 24 viikon ajanjakson ajan sdilyen viikolle 52 asti (ks. taulukko 17).

Pienen annoksen ja suuren annoksen turvallisuusprofiilit olivat samankaltaiset ja yhdenmukaiset
aikuisten turvallisuusprofiilin kanssa.
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Taulukko 17

Yhteenveto kliinisesta vasteesta keskivaikean ja vaikean pediatrisen psoriaasin

hoidossa viikkojen 12 ja 52 kohdalla (pediatrinen psoriaasitutkimus 2)*

Viikko 12 Viikko 52
Sekukinumabi, | Sekukinumabi, | Sekukinumabi, | Sekukinumabi,

pieni annos suuri annos pieni annos suuri annos
Potilasméaéara 42 42 42 42
PASI 75 -vaste n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
IGA mod 2011 -tulos 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)
oireeton tai lahes oireeton
n (%)
PASI 90 -vaste n (%) 29 (69 %) 32 (76,2 %) 32 (76,2 %) 35 (83,3 %)
PASI 100 -vaste n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4 %) 29 (69,0 %)

* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.

Tulokset pediatristen potilaiden keskivaikean ja vaikean laisk&psoriaasin hoidossa vahvistivat edelld
mainittuja ennakko-oletuksia, jotka perustuivat aikuispotilaiden hoidossa osoitettuun tehoon ja

altistus-vastesuhteeseen.

Pienen annoksen ryhmésséd CDLQI-pistemaarén 0 tai 1 saavutti viikon 12 kohdalla 50 % potilaista ja
viikon 52 kohdalla 70,7 % potilaista. Suuren annoksen ryhmassa CDLQI-pistemaéaran 0 tai 1 saavutti
viikon 12 kohdalla 61,9 % potilaista ja viikon 52 kohdalla 70,3 % potilaista.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) ja juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)
Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin kolmiosaisessa, kaksoisokkoutetussa,

lumekontrolloidussa, tapahtumaléhtdisessd, satunnaistetussa vaiheen 111 tutkimuksessa 86 potilaalla
(ikd 2 — < 18 vuotta), joilla oli aktiivinen entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) tai juveniili
nivelpsoriaasi (JPSA). Diagnoosi perustui juveniilia idiopaattista artriittia (JIA) koskeviin
muokattuihin International League of Associations for Rheumatology (ILAR) -liiton
luokittelukriteereihin. Tutkimukseen kuului avoin osio (o0sa 1), jossa kaikki potilaat saivat
sekukinumbia viikolle 12 saakka. Potilaat, joilla todettiin JIJA ACR 30 -vaste viikolla 12, siirtyivéat
osaan 2 kaksoissokkoutettuun vaiheeseen. Siind heidat satunnaistettiin suhteessa 1:1 jatkamaan
sekukinumabihoitoa tai saamaan lumehoitoa (hoidon satunnaistettu lopettaminen) viikolle 104 saakka
tai pahenemisvaiheen puhkeamiseen saakka. Potilaat, joilla esiintyi pahenemisvaihe, siirtyivét
avoimeen tutkimukseen (osa 3) saamaan sekukinumabihoitoa viikolle 104 saakka.

Potilaiden JIA-alatyypit tutkimukseenottovaiheessa olivat seuraavanlaiset: 60,5 %:lla oli ERA ja

39,5 %:1la JPsA, ja vahintéan yksi taudin etenemiseen vaikuttava reumaldéke tai vahintéan yksi
tulehduskipuléaéke oli joko tuottanut riittaméattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty. Laht6tilanteessa
metotreksaatin kdyttda ilmoitettiin 65,1 %:1la potilaista; (63,5 %:1la [33/52] ERA-potilaista ja

67,6 %:1la [23/34] JPsA-potilaista). Samanaikaista sulfasalatsiinihoitoa sai 12 ERA-potilasta 52:sta
(23,1 %). Lahtdtilanteessa < 50 kg painaneet potilaat (n = 30) saivat 75 mg:n annoksen ja > 50 kg
painaneet potilaat (n = 56) 150 mg:n annoksen. 1k& oli 1&htotilanteessa 2—17 vuotta; 3 potilasta oli

2 — < 6-vuotiaita, 22 potilasta 6 — < 12-vuotiaita ja 61 potilasta 12 — < 18-vuotiaita. L&ht6tilanteen
JADAS-27-pistemadra (Juvenile Arthritis Disease Activity Score) oli 15,1 (keskihajonta: 7,1).

Ensisijainen paatetapahtuma oli pahenemisvaiheen puhkeamiseen kulunut aika hoidon

satunnaistetussa lopettamisvaiheessa (osa 2). Taudin pahenemisvaiheen méaaritelméana oli > 30 %
pahenema vahintaan kolmen JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja > 30 % paranema enintaan
yhden JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja vahintaan kaksi aktiivista nivelta.

Osan 1 lopussa 75 potilaalla 86:sta (87,2 %) esiintyi JIA ACR 30 -vaste, ja he siirtyivét osaan 2.
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Tutkimuksessa saavutettiin ensisijainen paatetapahtuma, silla taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen
kulunut aika osassa 2 oli tilastollisesti merkitsevésti pidempi sekukinumabihoitoa saaneilla kuin
lumehoitoa saaneilla. Pahenemisvaiheen puhkeamisriski oli tutkimuksen osassa 2 sekukinumabia
saaneilla 72 % pienempi kuin lumehoitoa saaneilla (riskitiheyssuhde = 0,28, 95 % Iv: 0,13-0,63,

p <0,001) (kuva 4 ja taulukko 18). Osassa 2 pahenemisvaihe esiintyi kaikkiaan 21:11& lumehoitoa
saaneista (11 JPsA-potilaalla ja 10 ERA-potilaalla) ja 10:11& sekukinumabia saaneista (4 JPSA-
potilaalla ja 6 ERA-potilaalla).

Kuva 4 Kaplan—-Meier-estimaatit taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen kuluvasta ajasta
tutkimuksen osassa 2

100

804

N B
Potilaat, joilla s [ — -
pahenemisvaihe | | P

(%)

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
Aika (vrk)

Sekukinumabi = ------ Lume osassa 2  + sensuroidut

Riskille alttiina olleet potilaat
Sekukinumabi 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
Lume osassa 2 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

Taulukko 18 Elossaoloanalyysi taudin pahenemisvaiheeseen kuluneen ajan osalta —
tutkimuksen osa 2

Sekukinumabi Lumelééake
(N=37) tutkimuksen osassa 2

(N =38)
Pahenemisvaiheiden maara 10 (27,0) 21 (55,3)
tutkimuksen osan 2 lopussa, n (%)
Kaplan—Meier-estimaatit:
Mediaani, vrk (95 % Iv) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 85,8 (69,2, 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
6 kk kohdalla (95 % Iv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
12 kk kohdalla (95 % Iv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58,1)
18 kk kohdalla (95 % Iv)
Riskitiheyssuhde vs. lume: 0,28 (0,13, 0,63)
Estimaatti (95 % Iv)
Stratifioidun log-rank-testin p-arvo < 0,001**

Analyysi tehtiin kaikkien sellaisten satunnaistettujen potilaiden osalta, jotka saivat vahintdén yhden
annoksen tutkimuslaéketta tutkimuksen osassa 2.

Sekukinumabi: kaikki potilaat, jotka eivat saaneet lainkaan lumetta. Lume tutkimuksen osassa 2:
kaikki potilaat, jotka saivat lumetta tutkimuksen osassa 2 ja sekukinumabia tutkimuksen muussa
vaiheessa / muissa vaiheissa. NC = Ei laskettavissa (non calculable). ** = Tilastollinen
merkitsevyys yksitahoisella 0,025:n merkitsevyystasolla.
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Tutkimuksen avoimessa osassa 1 kaikki potilaat saivat sekukinumbia viikolle 12 saakka. Viikolla 12
JIA ACR 50 -vasteen saavutti 83,7 % lapsista, JIA ACR 70 -vasteen 67,4 % lapsista ja

JIA ACR 90 -vasteen 38,4 % lapsista (kuva 5). Sekukinumabin vaikutus alkoi jo viikolla 1.

Viikolla 12 JADAS-27-pistemaéra oli 4,64 (keskihajonta: 4,73). JADAS-27-pisteiden keskiarvon
lasku lahtotilanteesta oli -10,487 (keskihajonta: 7,23).

Kuva 5 Tutkittavien JIA ACR 30/50/70/90 -vaste viikkoon 12 mennessa
tutkimuksen osassa 1*

100
90
80
70

Vasteen 60
saavuttaneet 50
(%)

Aika (viikkoa)

—6 — ACR30 (N=86) —© = ACR50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) == =A== ACR90 (N=86)

* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.

Tiedot 2 - < 6-vuotiaiden ikaryhmasta ovat epdvarmoja, koska tutkimukseen osallistui vahdinen maara
alle 6-vuotiaita potilaita.

Euroopan ladkevirasto on myontanyt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Cosentyx-
valmisteen kaytosta vastasyntyneisté alle 6-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
laisképsoriaasin hoidossa ja vastasyntyneistd alle 2-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
kroonisen idiopaattisen artriitin hoidossa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Useimmat havaitut farmakokineettiset ominaisuudet olivat samankaltaiset seka laisképsoriaasissa,
nivelpsoriaasissa ettd selkarankareumassa.

Imeytyminen

Terveille vapaaehtoisille nestemdisend ladkemuotona ihon alle annetun 300 mg:n kerta-annoksen
jalkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli 43,2 + 10,4 mikrog/ml, kun annoksen
antamisesta oli kulunut 2— 14 vuorokautta.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ldiskapsoriaasipotilaille kerta-annoksena ihon alle
annetun 150 mg:n annoksen jélkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli

13,7 £ 4.8 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jalkeen 27,3 + 9,5 mikrog/ml, kun annoksen antamisesta
oli kulunut 5- 6 vuorokautta.
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Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ensimmaisen kuukauden aikana annettujen
aloitusvaiheen viikoittaisten annosten jalkeen aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen oli 31-34
vuorokautta.

Simuloidun tiedon perusteella vakaan tilan huippupitoisuus (Cmax.ss) ihon alle annetun 150 mg:n
annoksen jalkeen oli 27,6 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jalkeen 55,2 mikrog/ml.
Populaatiofarmakokineettinen analyysi viittaa siihen, ettd vakaa tila saavutetaan 20 viikon kuluttua,
kun kaytetdan kuukausittain annettavia annoksia.

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd yll&pitohoidon aikana kuukausittain annetun
ladkkeen huippupitoisuus seerumissa ja pitoisuuspinta-ala (AUC) suurenivat kaksinkertaisiksi
verrattuna kerta-annoksen jalkeen potilailla todettuun altistukseen.

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd sekukinumabi imeytyi siten, ettd sen absoluuttinen
biologinen hyétyosuus laiskapsoriaasipotilailla oli keskiméaarin 73 %. Kaikissa tutkimuksissa laskettiin
absoluuttisen biologisen hyétyosuuden arvoja, jotka olivat 6077 %.

Populaatiofarmakokineettisen mallin perusteella sekukinumabin hydtyosuus nivelpsoriaasipotilailla oli
85 %.

Yksittdisen 300 mg esitdytetyll& ruiskulla annetun ihonalaisen injektion systeeminen
sekukinumabialtistus laiské&psoriaasipotilailla oli samanlainen kuin aiemmin kahdella 150 mg
injektiolla havaittu.

Kun ihon alle annettiin sekukinumabia 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen 300 mg 2 viikon
vélein, vakaan tilan minimipitoisuuden keskiarvo + keskihajonta viikolla 16 oli noin

55,1 £ 26,7 mikrog/ml HS-tutkimuksessa 1 ja 58,1 + 30,1 mikrog/ml HS-tutkimuksessa 2.
Jakautuminen

Laisképsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jalkeen keskimaarainen loppuvaiheen
jakautumistilavuus (V) oli 7,10-8,60 litraa, mika viittaa siihen, ettd sekukinumabi jakautuu vain
véahdisessé maarin kehon aareisosiin.

Biotransformaatio

Suurin osa IgG:sta poistuu solunsisaisen pilkkoutumisen kautta nestefaasin tai reseptorivalitteisen
endosytoosin jalkeen.

Eliminaatio

Ldaiskapsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jélkeen keskimé&aréinen systeeminen
puhdistuma (CL) oli 0,13-0,36 I/vrk. Populaatiofarmakokineettisessé analyysissa keskimaérdinen
systeeminen puhdistuma (CL) ldisképsoriaasipotilailla oli 0,19 I/vrk. Sukupuoli ei vaikuttanut
systeemiseen puhdistumaan. Puhdistuma oli annoksesta ja ajasta riippuvainen.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu keskiméaaréinen eliminaation
puoliintumisaika laisk&psoriaasipotilailla oli 27 vuorokautta ja vaihteli 18:sta 46:een vuorokauteen
psoriaasitutkimuksissa, joissa ladke annettiin laskimoon.

Populaatiofarmakokineettisessd analyysissé keskimaardinen systeeminen puhdistuma (CL)
hidradenitis suppurativa -potilailla oli 0,26 I/vrk, kun heille oli annettu ihon alle sekukinumabia
300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen 300 mg 2 viikon valein.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu keskimaaréinen eliminaation
puoliintumisaika oli hidradenitis suppurativa -potilailla 23 vuorokautta.
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Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Sekukinumabin yksittéisen ja toistuvien annosten farmakokinetiikkaa ldisk&psoriaasipotilailla
selvitettiin useissa tutkimuksissa laskimoon annetuilla annoksilla, jotka vaihtelivat annoksesta

1 x 0,3 mg/kg annokseen 3 x 10 mg/kg, ja ihon alle annetuilla annoksilla, jotka vaihtelivat annoksesta
1 x 25 mg toistuviin 300 mg:n annoksiin. Altistus muuttui annoksen mukaan kaikilla annostuksilla.

Erityisryhmét

1&kk&at potilaat

Pienelld idkkaiden potilaiden populaatiolla (n = 71, > 65-vuotiaat; n = 7, > 75-vuotiaat) tehdyn
populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella idkkaiden ja alle 65-vuotiaiden potilaiden
puhdistuma oli samankaltainen.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Farmakokineettisia tietoja ei ole saatavilla potilaista, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Sekukinumabi on monoklonaalinen IgG-vasta-aine ja pilkkoutumattoman sekukinumabin
munuaispuhdistuman odotetaan olevan véhdisté ja vahamerkityksista. 1gG eliminoituu paasiassa
pilkkoutumisen kautta eikd maksan vajaatoiminnan odoteta vaikuttavan sekukinumabin puhdistumaan.

Painon vaikutus farmakokinetiikkaan
Sekukinumabin puhdistuma ja jakautumistilavuus kasvavat painon kasvaessa.

Pediatriset potilaat

Laiskapsoriaasi

Kahden pediatrisen tutkimuksen poolissa keskivaikeaa tai vaikeaa laiskdpsoriaasia sairastaville
potilaille (ikd 6 — < 18 v) annettiin sekukinumabia suositellun pediatrisen hoito-ohjelman mukaisesti.
Viikon 24 kohdalla > 25 kg — < 50 kg painavien potilaiden vakaan tilan minimipitoisuuksien keskiarvo
* keskihajonta oli 19,8 + 6,96 mikrog/ml (n = 24) heiddn saatuaan 75 mg sekukinumabia, ja > 50 kg
painavien potilaiden minimipitoisuuksien keskiarvo + keskihajonta oli 27,3 + 10,1 mikrog/ml (n = 36)
heidén saatuaan 150 mg sekukinumabia. Alle 25 kg painavien potilaiden (n = 8) vakaan tilan
minimipitoisuuksien keskiarvo + keskihajonta oli viikon 24 kohdalla 32,6 = 10,8 mikrog/ml 75 mg:n
annoksen jalkeen.

Juveniili idiopaattinen artriitti

Pediatrisessa tutkimuksessa sekukinumabia annettiin entesiitteihin liittyvaa artriittia tai juveniilia
nivelpsoriaasia sairastaville potilaille (ikd 2 — < 18 v) suositellun pediatrisen hoito-ohjelman
mukaisesti. Viikon 24 kohdalla < 50 kg painavien potilaiden vakaan tilan minimipitoisuuksien
keskiarvo + keskihajonta oli 25,2 £ 5,45 mikrog/ml (n = 10) ja > 50 kg painavien potilaiden

27,9 £ 9,57 mikrog/ml (n = 19).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja lisdédntymistoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset tai kudosten ristireagointia koskevien tutkimusten

tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille (aikuisille tai pediatrisille potilaille).

Elaimilld ei ole tehty tutkimuksia, joissa olisi arvioitu sekukinumabin karsinogeenisuutta.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Trehaloosidihydraatti

Histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti
Metioniini

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kaytettavé vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttaé kertaluonteisesti jdakaapin ulkopuolella,
huoneenldammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 péivaa.

6.4  Sailytys

Sailyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jaatya.
Sailyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetty ruisku toimitetaan esitaytetyssa 1 ml:n lasiruiskussa, jossa
on silikonilla paéllystetty, bromobutyylikumista valmistettu mannén pysaytin, kiinted 27G x %" neula
ja styreenibutadieenikuminen kova neulansuojus seka polykarbonaatista valmistettu automaattinen
neulanpistosuoja.

Cosentyx 150 mg injektioneste esitaytetty ruisku on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitaytettya ruiskua ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden ruiskun pakkausta) esitaytettya
ruiskua.

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetty ruisku toimitetaan esitdytetyssa 2,25 ml:n lasiruiskussa,
jossa on silikonilla paallystetty, bromobutyylikumista valmistettu mannan pysaytin, kiinted 27G x %"
neula ja synteettisesté polyisopreenikumista valmistettu kova neulansuojus sekd polykarbonaatista
valmistettu automaattinen neulanpistosuoja.

Cosentyx 300 mg injektioneste esitaytetty ruisku on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on
1 esitdytetty ruisku ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua.

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetty kynd toimitetaan kertakayttoon tarkoitetussa esitaytetyssa
ruiskussa, joka on koottu kolmionmuotoiseksi kyndksi, jossa on lapindkyva ikkuna ja etiketti. Kynéan
sisalld oleva esitaytetty ruisku on 1 ml:n lasiruisku, jossa on silikonilla paallystetty,
bromobutyylikumista valmistettu mannén pysaytin, kiinted 27G x %" neula ja
styreenibutadieenikuminen kova neulansuojus.
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Cosentyx 150 mg injektioneste esitiytetty kynd on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitaytettyd kyndd ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden kynén pakkausta) esitaytettyd kynéa.

Cosentyx 300 mq injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetty kyna toimitetaan kertakéyttoon tarkoitetussa esitaytetyssa
ruiskussa, joka on koottu nelionmuotoiseksi kynéksi, jossa on lapindkyvé ikkuna ja etiketti. Kynan
sisélla oleva esitaytetty ruisku on 2,25 mi:n lasiruisku, jossa on silikonilla paallystetty,
bromobutyylikumista valmistettu mannan pysaytin, kiinted 27G x 4" neula ja synteettisestd
polyisopreenikumista valmistettu kova neulansuojus.

Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetty kyna on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on yKksi
esitaytetty kyné ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden kynédn pakkausta) esitdytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmaétta ole myynnissa.
6.6  Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetyssa ruiskussa

Cosentyx 150 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitaytetyssa ruiskussa, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kayttdon. Ota ruisku jadkaapista 20 minuuttia ennen pistamista ja anna
sen lammetd huoneenldampdiseksi.

Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetyssa ruiskussa

Cosentyx 300 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitéytetyssa ruiskussa, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kayttoon. Ota ruisku jadkaapista 30-45 minuuttia ennen pistdmista ja
anna sen lammeta huoneenlampdiseksi.

Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetyssa kynassa

Cosentyx 150 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitaytetyssa kynéssd, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kayttoon. Ota kyné jadkaapista 20 minuuttia ennen pistamista ja anna sen
lammeté huoneenlampoiseksi.

Cosentyx 300 mg injektioneste esitaytetyssa kynassa

Cosentyx 300 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitaytetyssa kynéssd, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kayttoon. Ota kynéa jadkaapista 30-45 minuuttia ennen pistdmistd ja anna
sen lammetd huoneenlampoiseksi.

Esitaytetty ruisku tai kynd tulisi tarkistaa silmdmaéardisesti ennen kayttdd. Nesteen pitdd olla kirkasta.
Véri voi vaihdella vérittéméasta hieman kellertdvaan. Saatat havaita pienen ilmakuplan, miké on
normaalia. Al4 kayta, jos neste sisaltaa selvasti nakyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.
Yksityiskohtaiset k&yttdohjeet on kerrottu pakkausselosteessa.

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetyssa ruiskussa

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

Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetyssa ruiskussa

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetyssa kynéssa

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

Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetyssa kynassa

EU/1/14/980/010-011

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myéntdmisen paivamaara: 15. tammikuuta 2015

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 3. syyskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi injektiopullo injektiokuiva-ainetta siséltdd 150 mg sekukinumabia. Kayttovalmiiksi saattamisen
jalkeen 1 ml liuosta sisaltdd 150 mg sekukinumabia.

Sekukinumabi on yhdistelIm&-DNA-tekniikalla valmistettu ihmisen monoklonaalinen vasta-aine, joka
on tuotettu kiinanhamsterin munasarjasoluissa (CHO).

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine, liuosta varten

Kuiva-aine on valkoinen, kiinted, kylmékuivattu jauhe.

4, KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Laiskapsoriaasi aikuisilla

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean l&isk&psoriaasin hoitoon aikuisille, joille harkitaan
systeemista hoitoa.

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean laiskapsoriaasin hoitoon véhintdan 6-vuotiaille
lapsille ja nuorille, joille harkitaan systeemista hoitoa.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean aktiivisen hidradenitis suppurativan (mérkivan
hikirauhastulehduksen, taiveaknen) hoitoon aikuisille, jotka eivét ole saaneet riittdvaa vastetta
tavanomaiselle systeemiselle HS-hoidolle (ks. kohta 5.1).

Nivelpsoriaasi

Cosentyx on tarkoitettu yksindan tai yhdistelmané metotreksaatin kanssa aktiivisen nivelpsoriaasin
hoitoon aikuispotilaille, jotka eivét ole saaneet riittdvad vastetta aiemmalle hoidolle sairauden kulkua
muuttavalla reumaldékkeelld (DMARD) (ks. kohta 5.1).

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkdrankareuma (AS, radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
Cosentyx on tarkoitettu aktiivisen selkdrankareuman hoitoon aikuisille, jotka eivat ole saaneet riittavaa
vastetta tavanomaiselle hoidolle.
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Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)

Cosentyx on tarkoitettu aktiivisen non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin hoitoon aikuisilla,
joilla on objektiivisia tulenduksen merkkeja eli kohonnut C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuus
ja/tai magneettikuvauksessa todettavaa nayttoé tulehduksesta ja joille tulenduskipuléakkeilla ei ole
saatu riittavaa vastetta.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA)

Cosentyx on tarkoitettu ké&ytettdvéaksi yksindan tai yhdessa metotreksaatin kanssa aktiivisen
entesiitteihin liittyvan artriitin hoitoon vahintadn 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on
tuottanut riittdméattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

Juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Cosentyx on tarkoitettu kéytettavéksi yksindan tai yhdesséd metotreksaatin kanssa aktiivisen juveniilin
nivelpsoriaasin hoitoon vahintaan 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on tuottanut
riittdmattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Cosentyx on tarkoitettu kéytettavéksi kayttéaiheidensa mukaisten sairauksien diagnosointiin ja
hoitoon perehtyneen ladkarin ohjauksessa ja seurannassa.

Annostus

Laiskapsoriaasi aikuisilla

Suositeltu annos on 300 mg sekukinumabia injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. T&mén
jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kliinisen vasteen perusteella 300 mg:n
yllapitoannos 2 viikon valein voi tuottaa lisdhydtya 90 kg ja sitd painavammille potilaille. Kukin

300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n injektiona ihon alle.

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla (véhintddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 1) ja annetaan injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2,
3 ja 4. Tamén jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kukin 75 mg:n annos
annetaan yhtena 75 mg:n injektiona ihon alle. Kukin 150 mg:n annos annetaan yhtend 150 mg:n
injektiona ihon alle. Kukin 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n injektiona ihon alle.

Taulukko 1 Suositeltu annos pediatristen potilaiden laiskdpsoriaasin hoitoon

Paino annosteluajankohtana Suositeltu annos

< 25 kg 75 mg

25 — <50 kg 75 mg

> 50 kg 150 mg (*voidaan suurentaa 300 mg:aan)

*Qsa potilaista voi saada lisdhyotya suuremmasta annoksesta.

Cosentyx voi olla saatavilla eri vahvuuksina ja/tai 1adkemuotoina yksil6llisestd hoitotarkoituksesta
riippuen.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Suositeltu annos on 300 mg sekukinumabia injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. T&mén
jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kliinisen vasteen perusteella
yll&pitoannos voidaan nostaa 300 milligrammaan 2 viikon vélein. Kukin 300 mg:n annos annetaan
kahtena 150 mg:n injektiona ihon alle.

Nivelpsoriaasi
Jos potilaalla on samanaikaisesti keskivaikea tai vaikea laiskdpsoriaasi, ks. aikuisten laiské&psoriaasia

koskeva suositus.

65



Suositeltu annos potilaille, jotka eivat ole saaneet riittdvaé vastetta TNFa-salpaajahoitoon, on 300 mg
injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa
yllapitohoitona. Kukin 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n injektiona ihon alle.

Muille potilaille suositeltu annos on 150 mg injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamén
jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kliinisestd vasteesta riippuen annos
voidaan nostaa 300 mg:aan.

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkarankareuma (AS, radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

Suositeltu annos on 150 mg injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tdman jalkeen injektio
annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kliinisesta vasteesta riippuen annos voidaan nostaa
300 mg:aan. Jokainen 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n ihonalaisena injektiona.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)
Suositeltu annos on 150 mg injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamaén jalkeen injektio
annetaan kerran kuukaudessa ylldapitohoitona.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) ja juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 2) ja annetaan injektiona ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4.
Taman jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kukin 75 mg:n annos annetaan
yhtend 75 mg:n injektiona ihon alle. Kukin 150 mg:n annos annetaan yhtend 150 mg:n injektiona
ihon alle.

Taulukko 2 Suositeltu annos idiopaattisen juveniilin artriitin hoitoon

Paino annosteluajankohtana Suositeltu annos
<50kg 75 mg
> 50 kg 150 mg

Cosentyx voi olla saatavilla eri vahvuuksina ja/tai ladkemuotoina yksilollisesta hoitotarkoituksesta
riippuen.

Kaikkien edelld mainittujen kdyttdaiheiden kohdalla saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, etté
kliininen vaste saavutetaan tavallisesti 16 viikon kuluessa hoidon aloittamisesta. Hoidon lopettamista
on harkittava, jos potilas ei ole saanut vastetta 16 viikon hoidon aikana. Osalla potilaista aluksi saatu
osittainen vaste saattaa my6hemmin parantua, kun hoitoa jatketaan yli 16 viikon ajan.

Erityisryhmét

lakkaat potilaat (vahintdan 65-vuotiaat)
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Cosentyx-valmistetta ei ole tutkittu ndissa potilasryhmissd. Annossuosituksia ei voida tehda.

Pediatriset potilaat

Cosentyx-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 vuoden ikaisten lasten ldiské&psoriaasin ja juveniilin
idiopaattisen artriitin (alatyypit “entesiitteihin liittyva artriitti” ja “’juveniili nivelpsoriaasi”’) hoidossa ei
ole varmistettu.

Cosentyx-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikaisten lasten muiden kdyttdaiheiden
hoidossa ei ole viel& varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.
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Antotapa

Cosentyx annetaan injektiona ihon alle. Jos mahdollista, pistoskohdaksi ei tule valita ihoaluetta, jossa
on psoriaasia. Injektiokuiva-aine liuosta varten on saatettava kayttévalmiiksi ennen kayttoa.

Injektiokuiva-aineen (liuosta varten) kayttdonvalmistuksesta seka annoksen valmistelusta ja annosta
vastaa terveydenhuollon ammattilainen. Ks. kohdasta 6.6 ja pakkausselosteen Kayttoohjeet-kohdasta
ohjeet ladkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen laakkeen antoa.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Kliinisesti merkittava aktiivinen infektio, esim. aktiivinen tuberkuloosi (ks. kohta 4.4).

4.4  Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten ladkevalmisteiden jaljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdanumero dokumentoitava selkeésti.

Infektiot

Sekukinumabi saattaa lisaté infektioiden riskia. Markkinoille tulon jalkeen sekukinumabia saaneilla
potilailla on todettu vakavia infektioita. Varovaisuutta on noudatettava, kun harkitaan sekukinumabin
kayttoa potilaille, joilla on krooninen infektio tai joilla on ollut toistuvia infektioita.

Potilaita on neuvottava hakeutumaan laakarin hoitoon, jos infektion oireita tai merkkeja ilmenee. Jos
potilaalle kehittyy vakava infektio, h&nt& on seurattava huolellisesti eika sekukinumabia saa antaa
ennen kuin infektio on parantunut.

Kliinisissa tutkimuksissa sekukinumabia saaneilla potilailla on havaittu infektioita (ks. kohta 4.8).
Useimmat infektiot olivat lievid tai keskivaikeita ylahengitystieinfektioita, kuten nenan ja nielun
tulehduksia, eivatka ne vaatineet hoidon keskeyttdmista.

Kliinisissé psoriaasitutkimuksissa sekukinumabin vaikutusmekanismiin liittyvié ei-vakavia
mukokutaanisia kandidiaasi-infektioita ilmoitettiin useammin sekukinumabiryhmassa (3,55 infektiota
100 potilasvuotta kohti 300 mg sekukinumabia saaneilla) kuin lumelddkeryhmassa (1,00 infektiota
100 potilasvuotta kohti) (ks. kohta 4.8).

Kliinisissa tutkimuksissa ei ilmoitettu lisaantynytta tuberkuloosialttiutta. Sekukinumabia ei kuitenkaan
saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen tuberkuloosi. Tuberkuloosilaékitysta on harkittava ennen
sekukinumabin aloittamista potilaille, joilla on latentti tuberkuloosi.

Tulehdukselliset suolistosairaudet (mukaan lukien Crohnin tauti ja haavainen paksusuolitulehdus)

Tulehduksellisten suolistosairauksien puhkeamista tai pahenemista on raportoitu sekukinumabihoidon
aikana (ks. kohta 4.8). Sekukinumabia ei suositella potilaille, joilla on tulehduksellisia
suolistosairauksia. Jos potilaalla ilmenee tulehduksellisen suolistosairauden oireita tai merkkeja tai
havaitaan olemassa olevan tulehduksellisen suolistosairauden pahenemista, tulee sekukinumabihoito
lopettaa ja aloittaa asianmukainen ladkehoito.
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Yliherkkyysreaktiot

Kliinisissé tutkimuksissa sekukinumabia saaneilla potilailla on todettu harvinaisina tapauksina
anafylaktisia reaktioita. Jos potilaalla ilmenee anafylaktisia tai muita vakavia allergisia reaktioita,
sekukinumabin antaminen on keskeytettdva valittomaésti ja on aloitettava asianmukainen hoito.

Rokotukset
Elavia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana.

Sekukinumabia saaville potilaille voidaan antaa inaktivoituja tai muita kuin eldvia rokotteita. Kun
terveille vapaehtoisille annettiin tutkimuksessa meningokokki- ja inaktivoitu influenssarokotus,
sekukinumabia 150 mg saaneiden ryhméssa ja lumelddkeryhmassa niiden koehenkildiden osuus, joille
kehittyi riittdvd immuunivaste, oli samansuuruinen. Riittdvd immuunivaste meningokokki- ja
influenssarokotteelle maériteltiin vasta-ainetiitterien suurenemiseksi véhintd&n nelinkertaisiksi. Tiedot
viittaavat siihen, ettd sekukinumabi ei heikennd humoraalista immuunivastetta meningokokki- ja
influenssarokotteille.

On suositeltavaa, etta pediatriset potilaat saavat kaikki ianmukaiset, ajankohtaisten rokotussuositusten
mukaiset rokotukset ennen Cosentyx-hoidon aloittamista.

Samanaikainen immunosuppressiivinen hoito

Psoriaasitutkimuksissa ei ole arvioitu sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa, kun sitd k&ytetadn
samanaikaisesti immunosuppressiivisten ladkkeiden, kuten biologisten ladkkeiden, tai valohoidon
kanssa. Artriittitutkimuksissa (joihin osallistui my®s psoriaasiartriittia ja selkdrankareumaa sairastavia
potilaita) sekukinumabia on annettu samanaikaisesti metotreksaatin (MTX), sulfasalatsiinin ja/tai
kortikosteroidien kanssa. VVarovaisuutta on noudatettava harkittaessa muiden immunosuppressiivisten
ladkkeiden ja sekukinumabin samanaikaista kayttoa (ks. myos kohta 4.5).

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset
Elavia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana (ks. myos kohta 4.4).

Yhteisvaikutuksia ei havaittu sekukinumabilla ja midatsolaamilla (CYP3A4-substraatti)
tutkimuksessa, jossa aikuispotilailla oli laisk&psoriaasi.

Niveltulehdusta koskevissa tutkimuksissa (joihin osallistui nivelpsoriaasia ja aksiaalista
spondylartriittia sairastavia potilaita) ei todettu yhteisvaikutuksia, kun sekukinumabia annettiin
samanaikaisesti metotreksaatin ja/tai kortikosteroidien kanssa.

4.6 Hedelmallisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisesséa idssa olevat naiset

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettadva tehokasta ehkdisyé hoidon aikana ja vahintéén
20 viikkoa hoidon paattymisen jalkeen.

Raskaus
Ei ole riittavasti tietoa sekukinumabin kaytdsta raskaana oleville naisille.

Elainkokeissa ei ole havaittu suoria tai epdsuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi Cosentyx-valmisteen kayttoéd on suositeltavaa valttaa raskauden aikana.
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Imetys

Ei tiedetd, erittyyko sekukinumabi ihmisen rintamaitoon. Immunoglobuliinit erittyvat ihmisen
rintamaitoon eiké ole tiedossa imeytyyko sekukinumabi systeemisesti rintaruokinnassa. Koska
sekukinumabi saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia imetettévalle lapselle, on paatettavé lopetetaanko
rintaruokinta hoidon ajaksi ja vahintaan 20 viikon ajaksi hoidon péattymisen jalkeen vai lopetetaanko

Cosentyx-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt didille.

Hedelmallisyys

Sekukinumabin mahdollista vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. Elainkokeissa ei ole
havaittu suoria tai epésuoria haitallisia vaikutuksia hedelmallisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Cosentyx-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenk&yttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat ylahengitystieinfektiot (17,1 %) (yleisimmin nenén ja
nielun tulehdus ja nuha).

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen raportoidut haittavaikutukset (taulukko 3) on
lueteltu MedDRA-elinjarjestelméluokituksen mukaisesti. Kunkin elinjarjestelmaluokan
haittavaikutukset on jarjestetty yleisyysjarjestykseen yleisimmaésté alkaen. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.
Liséksi haittavaikutukset on luokiteltu esiintymistiheyden mukaan seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000)
ja hyvin harvinainen (< 1/10 000); ja tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden
arviointiin).

Eri kayttoaiheita (laiskapsoriaasi, nivelpsoriaasi, aksiaalinen spondylartriitti, hidradenitis suppurativa
[HS-tauti] ja muut autoimmuunisairaudet) koskevissa sokkoutetuissa ja avoimissa kliinisisséa
tutkimuksissa sekukinumabi-hoitoa on saanut yli 20 000 potilasta, miké vastaa 34 908 potilasvuoden
altistusta. Naisté potilaista yli 14 000 sai sekukinumabi-hoitoa v&hintd&n yhden vuoden ajan.
Sekukinumabin turvallisuusprofiili on yhdenmukainen kaikissa indikaatioissa.
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Taulukko 3  Luettelo kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jalkeen todetuista

haittavaikutuksista?

Elinjarjestelmé Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Infektiot Hyvin yleinen Ylahengitystieinfektiot
Yleinen Huuliherpes
Melko Suun kandidiaasi
harvinainen Korvakaytavatulehdus
Alahengitysteiden infektiot
Jalkasilsa
Tuntematon Limakalvojen ja ihon kandidiaasi (mukaan lukien
ruokatorven kandidiaasi)
Veri ja imukudos Melko Neutropenia
harvinainen
Immuunijarjestelma Harvinainen Anafylaktiset reaktiot
Hermosto Yleinen Paénsérky
Silmat Melko Sidekalvotulehdus
harvinainen
Hengityselimet, Yleinen Vetinen nuha
rintakehd ja
vélikarsina
Ruoansulatuselimistd | Yleinen Ripuli
Yleinen Pahoinvointi
Melko Tulehduksellinen suolistosairaus (IBD)
harvinainen
Iho ja ihonalainen Melko Urtikaria
kudos harvinainen Dyshidroottinen ekseema
Harvinainen Kesiva ihottuma?
Allerginen verisuonitulehdus
Tuntematon Haavautuva ihotulehdus (pyoderma gangraenosum)
Yleisoireet ja Yleinen Vasymys
antopaikassa
todettavat haitat
Y Lumelaakekontrolloidut kliiniset tutkimukset (vaihe 111) laiskapsoriaasi-, nivelpsoriaasi-,
selkdrankareuma-, nr-axSpA- ja hidradenitis suppurativa -potilailla, jotka saivat 300 mg:n,
150 mg:n tai 75 mg:n annosta tai lumel&akettd enintddn 12 viikkoa jatkuneen (psoriaasin) hoidon
ajan tai 16 viikkoa jatkuneen (nivelpsoriaasin, selkarankareuman, non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin tai hidradenitis suppurativan) hoidon ajan
2 Tapauksia on raportoitu psoriaasipotilailla

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Infektiot

Laisk&psoriaasipotilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeldakekontrolloidussa vaiheessa (yhteensé
1 382 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 694 potilasta, jotka saivat lumel&akettd, enintdén
12 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 28,7 %:lla sekukinumabi-hoitoa saaneista ja 18,9 %:lla
lumel&ékettd saaneista potilaista. Useimmat infektiot olivat ei-vakavia ja vaikeusasteeltaan lievid tai
keskivaikeita ylahengitystieinfektioita, kuten nendn ja nielun tulehduksia, eivatka ne vaatineet hoidon
keskeyttamistd. Limakalvojen tai ihon kandidiaasin esiintyvyys suureni, kuten vaikutusmekanismin
perusteella oli odotettavissa, mutta tapaukset olivat vaikeusasteeltaan lievié tai keskivaikeita, ei-
vakavia, reagoivat vakiintuneeseen hoitoon eik& hoitoa tarvinnut keskeyttad niiden vuoksi. Vakavia
infektioita ilmeni 0,14 %:lla sekukinumabi-hoitoa ja 0,3 %:lla lumeléékettd saaneista potilaista (ks.
kohta 4.4).
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Koko hoitojakson aikana (yhteensd 3 430 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa ja joista suurin
osa sai hoitoa enintaan 52 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 47,5 %:lla sekukinumabi-hoitoa
saaneista (seurannassa 0,9 potilasvuotta kohti). Vakavia infektioita ilmoitettiin 1,2 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista potilaista (seurannassa 0,015 potilasvuotta kohti).

Infektioita havaittiin kliinisissa nivelpsoriaasitutkimuksissa ja aksiaalisen spondylartriitin
(selk&rankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) kliinisissa tutkimuksissa saman
verran kuin psoriaasitutkimuksissa.

Potilaat, joilla on hidradenitis suppurativa, ovat alttiimpia infektioille. Hidradenitis suppurativaa
sairastavilla potilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumelaékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensa
721 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 363 potilasta, jotka saivat lumelaékettd, enintaan
16 viikon ajan) infektioita esiintyi lukumaaraisesti enemmén kuin psoriaasitutkimuksissa (30,7 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista vs. 31,7 %:lla lumeld&ketta saaneista potilaista). Useimmat infektiot
eivat olleet vakavia vaan vaikeusasteeltaan lievid tai keskivaikeita eivatka vaatineet hoidon
lopettamista tai keskeyttamista.

Neutropenia
Kliinisissa vaiheen 1l psoriaasitutkimuksissa neutropeniaa todettiin useammin sekukinumabi- kuin

lumel&édkeryhmadssd, mutta useimmat tapaukset olivat lievid, ohimenevia ja palautuvia. Neutropeniaa,
jossa arvo oli < 1,0-0,5 x 10%I (CTCAE-luokka 3), ilmoitettiin 18:lla potilaalla

3 430:std (0,5 %) sekukinumabia saaneesta potilaasta, mutta 15:ss4 tapauksessa 18:sta ei havaittu
korrelaatiota sekukinumabi-annokseen tai infektioiden esiintymisen ajankohtaan. Vakavampia
neutropeniatapauksia ei havaittu. Muut kolme tapausta olivat ei-vakavia infektioita, jotka reagoivat
vakiintuneeseen hoitoon, eivatka edellyttaneet sekukinumabi-hoidon keskeyttamista.

Neutropeniaa ilmeni nivelpsoriaasin, aksiaalisen spondylartriitin (selkdrankareuman ja non-
radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) ja hidradenitis suppurativan yhteydessa saman verran kuin
psoriaasin yhteydessa.

On raportoitu harvinaisia neutropeniatapauksia, joissa arvo on < 0,5 x 10%1 (CTCAE-luokka 4).
Yliherkkyysreaktiot

Kliinisissé tutkimuksissa todettiin urtikariaa ja harvinaisia anafylaktisia reaktioita sekukinumabille (ks.
myds kohta 4.4).

Immunogeenisuus

Kliinisissé psoriaasi- ja nivelpsoriaasitutkimuksissa, aksiaalisen spondylartriitin (selkdarankareuman ja
non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) ja hidradenitis suppurativan tutkimuksissa alle 1 %
sekukinumabi-hoitoa saaneista potilaista kehitti vasta-aineita sekukinumabille enintdén 52 viikkoa
kestédneen hoidon aikana. Noin puolet hoidon aiheuttamista la&keaineelle kehittyneistd vasta-aineista
oli neutraloivia, mutta tata ei voitu yhdistaa tehon heikentymiseen tai farmakokineettisiin
poikkeavuuksiin.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutukset vahintaan 6-vuotiailla pediatrisilla laisk&psoriaasipotilailla

Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin kahdessa vaiheen Il tutkimuksessa pediatrisilla
laisképsoriaasipotilailla. Ensimmadinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 1) oli kaksoissokkoutettu,
lumekontrolloitu tutkimus 162:1la vaikeaa ldiskapsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltdan
6 — < 18 vuotta. Toinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 2) oli avoin tutkimus 84:114 keskivaikeaa tai
vaikeaa laisk&psoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat ialtddn 6 — < 18 vuotta. N&iden kahden
tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen aikuisten laisk&psoriaasipotilaiden
turvallisuusprofiilin kanssa.
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Haittavaikutukset juveniilia idiopaattista artriittia sairastavilla pediatrisilla potilailla
Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin myds vaiheen 111 tutkimuksessa 86:1la potilaalla, jotka
sairastivat juveniilia idiopaattista artriittia (entesiitteihin liittyvé artriitti tai juveniili nivelpsoriaasi) ja
olivat idltddn 2 — < 18 vuotta. Tdman tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yndenmukainen
aikuispotilaiden turvallisuusprofiilin kanssa.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkeéa ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisista ladkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ldakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Kliinisissa tutkimuksissa annettiin jopa 30 mg/kg:n annoksia (noin 2 000-3 000 mg) laskimoon ilman
annosta rajoittavaa toksisuutta. Yliannostustapauksissa suositellaan potilaan tarkkailua
haittavaikutusten oireiden tai merkkien varalta ja sopivan oireenmukaisen hoidon antamista
valittdmasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunosuppressantit, interleukiinin estdjat, ATC-koodi: LO4AC10

Vaikutusmekanismi

Sekukinumabi on ihmisen monoklonaalinen IgG1/x-vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti tulendusta
aiheuttavaan sytokiiniin interleukiini 17A:han (IL-17A) neutraloiden sen. Sekukinumabi vaikuttaa
sitoutumalla IL-17A:han ja estamélla sen Kiinnittymisen IL-17-reseptoriin, joka ilmentyy erilaisissa
solutyypeissé, kuten keratinosyyteissa. Taman seurauksena sekukinumabi estaa tulehdusta
aiheuttavien sytokiinien, kemokiinien ja kudosvaurion valittajaaineiden vapautumista ja vahentaa
IL-17A-vélitteistd vaikutusta autoimmuuni- ja tulehdussairauksiin. Kliinisesti merkitykselliset
sekukinumabipitoisuudet saavuttavat ihon ja vahentéavat paikallisia tulehdusmerkkiaineita.
Sekukinumabihoidon suorana seurauksena ldiskapsoriaasileesioille tyypillinen punoitus, paksuus ja
hilseily vahenevat.

IL-17A on luontainen sytokiini, joka on osallisena normaalin tulehdus- ja immuunivasteen
kehittymisessa. IL-17A:lla on keskeinen tehtdva ldiskapsoriaasin, hidradenitis suppurativan,
nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin (selkédrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin) synnyssa. Sité tuotetaan laisk&psoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla enemman
kuin terveelld iholla ja sitd muodostuu enemman nivelpsoriaasipotilaiden synoviaalikudoksessa.
IL-17A:ta tuotetaan enemman myos hidradenitis suppurativa leesioissa, ja tautia sairastavilla on
todettu seerumin IL-17A-pitoisuuden suurenemista. 1L-17:44 tuottavia soluja oli myds huomattavasti
enemman selkédrankareumapotilaiden fasettinivelten subkondraalisessa luuytimessd. Non-radiografista
aksiaalista spondylartriittia sairastavilla potilailla on my6s todettu suurentuneita maaria 1L-17A-
sytokiinia tuottavia lymfosyytteja. IL-17A:n esto on osoittautunut tehokkaaksi selkarankareuman
hoidossa, mika vahvistaa, ettd talla sytokiinilla on keskeinen merkitys aksiaalisessa spondylartriitissa.
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Farmakodynaamiset vaikutukset

Alussa kokonais-1L-17A:n (vapaan ja sekukinumabiin sitoutuneen IL-17A:n) pitoisuus seerumissa
suurenee potilailla, jotka saavat sekukinumabia. Taman jélkeen pitoisuus pienenee hitaasti
sekukinumabiin sitoutuneen IL-17A:n vahentyneen puhdistuman seurauksena, mika viittaa siihen, ettd
sekukinumabi sitoo selektiivisesti vapaata IL-17A:ta, jolla on keskeinen tehtavé laiskéapsoriaasin
synnyssa.

Sekukinumabilla tehdyssé tutkimuksessa ldiskapsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla runsaina
havaittavien infiltroivien epidermaalisten neutrofiilien ja erilaisten neutrofiileihin liittyvien
merkkiaineiden méaéré oli selvasti vahentynyt, kun hoitoa oli jatkettu yhden tai kahden viikon ajan.

Sekukinumabin on osoitettu pienentévan tulehduksen merkkiaineena toimivan C-reaktiivisen
proteiinin pitoisuutta (1-2 viikon sisélla hoidosta).

Kliininen teho ja turvallisuus

Laiskapsoriaasi aikuisilla

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin neljassé satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumeld&kekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa. Tutkimuksiin osallistui keskivaikeaa tai vaikeaa
ldiskapsoriaasia sairastavia potilaita, joille harkittiin valohoitoa tai systeemisté hoitoa [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. Sekukinumabin 150 mg:n ja 300 mg:n annoksen tehoa
verrattiin lumeladkkeeseen tai etanerseptiin. Lisaksi yhdessa tutkimuksessa verrattiin pitkékestoista
hoito-ohjelmaa hoito-ohjelmaan, jossa ladkehoito toistettiin tarpeen vaatiessa [SCULPTURE].

Lumeladkekontrolloituihin tutkimuksiin mukaan otetuista 2 403 potilaasta 79 % ei ollut aiemmin
saanut hoitoa biologisilla laakkeill, 45 %:lla hoito muilla kuin biologisilla ladkkeilla ei ollut tehonnut
ja 8 %:lla hoito biologisilla 1adkkeilla ei ollut tehonnut (6 %:1la TNF-salpaajahoito ei ollut tehonnut ja
2 %:lla p40-salpaajahoito ei ollut tehonnut). Suunnilleen 15-25 %:lla vaiheen 111 tutkimuksiin
osallistuneista potilaista oli laht6tilanteessa nivelpsoriaasi.

Psoriaasitutkimuksessa 1 (ERASURE) arvioitiin 738 potilasta. Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut
potilaat saivat joko 150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa
annosta kerran kuukaudessa. Psoriaasitutkimuksessa 2 (FIXTURE) arvioitiin 1 306 potilasta.
Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat joko 150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0,
1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. Etanerseptiryhmaén satunnaistetut
potilaat saivat 50 mg:n annoksen kahdesti viikossa 12 viikon ajan ja sen jalkeen 50 mg kerran
viikossa. Seké tutkimuksessa 1 ettd tutkimuksessa 2 lumeldékeryhméan satunnaistetut potilaat, jotka
eivat olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessg, siirrettiin saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai
300 mg) viikolla 12, 13, 14 ja 15 ja sen jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa viikosta 16 lahtien.
Kaikkia potilaita seurattiin enintdén 52 viikon ajan ensimmaisen tutkimusldédkeannoksen antamisen
jalkeen.
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Psoriaasitutkimuksessa 3 (FEATURE) arvioitiin esitaytetylla ruiskulla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettévyytta ja kdytettavyyttd plaseboon nahden 177 potilaalla.
Psoriaasitutkimuksessa 4 (JUNCTURE) arvioitiin esitaytetylla kynalla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettévyyttd ja kdytettdvyytta plaseboon ndhden 182 potilaalla. Seka
tutkimuksessa 3 etta tutkimuksessa 4 sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat joko

150 mg:n tai 300 mg:n annoksen viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen samaa annosta kerran
kuukaudessa. Osa potilaista satunnaistettiin myos saamaan lumeldéketta viikolla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen
jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa.

Psoriaasitutkimuksessa 5 (SCULPTURE) arvioitiin 966 potilasta. Kaikki potilaat saivat
sekukinumabia 150 mg tai 300 mg viikolla 0, 1, 2, 3, 4, 8 ja 12 ja sen jalkeen heidat satunnaistettiin
saamaan joko samansuuruista yllapitoannosta kerran kuukaudessa viikosta 12 lahtien tai tarpeen
vaatiessa toistettavaa hoitoa samalla annoksella. Tarpeen vaatiessa toteutettua hoitoa saaneiden
ryhmaan satunnaistettujen potilaiden vaste ei sdilynyt riittavana ja siksi suositellaan ladkkeen antoa
séannollisesti kerran kuukaudessa.

Lumeladke- ja aktiivikontrolloitujen tutkimusten rinnakkaisia ensisijaisia pdatemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai lahes oireeton viikolla 12 verrattuna lumeladkkeeseen (ks. taulukot 4 ja 5). Kaikissa
tutkimuksissa 300 mg:n annoksella saavutetut ihon parantumista koskeneet tulokset olivat paremmat
erityisesti oireeton- tai lahes oireeton -tuloksen suhteen kaikkien tehoa mittaavien paatemuuttujien
osalta, jotka olivat PASI 90, PASI 100 ja 0- tai 1-vaste IGA mod 2011-asteikolla, ja maksimivaikutus
todettiin viikolla 16. Siksi suositellaan 300 mg:n annosta.
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Taulukko 4  Yhteenveto Kliinisisté vasteista PASI 50/75/90/100 ja IGA*mod 2011 oireeton tai
lahes oireeton psoriaasitutkimuksissa 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lume 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
lagdke
Tutkimus 1
Potilaiden maéara 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 -vaste, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%)  (90,6%)  (87.2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75 -vaste, n (%) 1 174 200 188 211 146 182
(45%) (71,6%)* (816%)* (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90 -vaste, n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)*  (59,2%)* (535%) (69,8%) (36,2%) (60,0 %)
PASI 100 -vaste, n (%) 2 31 70 51 102 49 96
(08%) (128%) (286%) (21.0%) (41,6%) (202%) (39,2 %)
IGA mod 2011 oireeton 6 125 160 142 180 101 148

tai lahes oireeton -vaste, (240%) (51,2%)* (653 %)* (582%) (735%) (414%) (60,4 %)

Tutkimus 3

Potilaiden mééara 59 59 58 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 3(51%) 51 51 - - - -
(86,4%) (87,9 %)

PASI 75 -vaste, n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - ,
(69,5 %)* (75,9 %)*

PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 27 35 - - - -
(458%) (60,3 %)

PASI 100 -vaste, n (%) 0(0,0%) 5 25 - - - -
(8,5 %) (43,1 %)

IGA mod 2011 oireeton 0(0,0%) 31 40 - - - -

tai lahes oireeton -vaste, (52,5 %)* (69,0 %)*

n (%) * *

Tutkimus 4

Potilaiden méaéara 61 60 60 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 5(82%) 48 58 - - - -
(80,0%) (96,7 %)

PASI 75 -vaste, n (%) 2(33%) 43 52 - - - -
(71,7 %)* (86,7 %)*
* *

PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0%) (55,0 %)

PASI 100 -vaste, n (%) 0(,0%) 10 16 - - - -
(16,7 %) (26,7 %)

IGA mod 2011 oireeton 0(0,0%) 32 44 - - - -

tai l4hes oireeton -vaste, (533%)* (73,3 %)*

n (%) * *

* |GA mod 2011 on asteikko, joka muodostuu 5 kategoriasta, jotka ovat O = oireeton, 1 = lahes oireeton

2 = lievd, 3 = keskivaikea tai 4 = vaikea. Asteikko kuvaa l&akarin kokonaisarviota psoriaasin
vaikeusasteesta ja arvioi erityisesti paksuutta, punoitusta ja hilseilyd. Hoidon onnistumisen aste oireeton tai
lahes oireeton tarkoitti, ettei merkkejé psoriaasista ollut tai psoriaasileesioiden véri vaihteli normaalista
vaaleanpunaiseen, ldiska ei ollut paksuuntunut ja pesakkeiden hilseilya ei ollut lainkaan tai sité4 oli erittdin
vahan.

** p-arvot lumel&dkkeeseen ndhden ja monivertailukorjatut p-arvot: p < 0,0001.
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Taulukko 5  Yhteenveto kliinisista vasteista, psoriaasitutkimus 2 (FIXTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lumelda 150 mg 300 mg Etanersept 150 mg 300 mg Etanersepti 150 mg 300 mg Etanersepti
&ke i
Potilaiden 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
madra
PASI 50 - 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
vaste,n (%)  (151%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1%) (84,8 %)
PASI 75 - 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
vaste, n (%) (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0 %) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
*%* *%x
PASI 90 - 5 137 175 67 176 234 101 (31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
vaste, n (%) (1,5 %) (419%) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
PASI 100 - 000%) 47 78 14(43%) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
vaste, n (%) (144%) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (19,9%) (36,2 %)
IGA mod 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
2011 (28%) (51,1%) (625%) (27,2 %) (61,2%) (755 %) (51,4%) (67,8 %)
oireeton tai *x *ox
l&hes
oireeton

vaste, n (%)

** p-arvot vs. etanersepti: p = 0,0250

Psoriaasilisatutkimuksessa (CLEAR) arvioitiin 676 potilasta. Tutkimuksessa saavutettiin
sekukinumabi 300 mg annoksella ensisijainen ja toissijaiset paatetapahtumat (superioriteetti):
sekukinumabiryhméssa useampi saavutti PASI 90 -vasteen viikolla 16 (ensisijainen paatetapahtuma),
sai PASI 75 -vasteen nopeammin (mitattuna viikolla 4), seka useammalla oli pitkdaikainen PASI 90 -
vaste viikolla 52, verrattuna ustekinumabiryhméaan. Sekukinumabin parempi teho ustekinumabiin
verrattuna havaittiin aikaisessa vaiheessa ja jatkui viikolle 52 asti seuraavien paatemuuttujien osalta:

PASI 75/90/100 -vasteen saavuttaneiden osuus, ja 0 tai 1 pistettd IGA mod 2011-asteikolla (“oireeton”
tai ”14hes oireeton”) saaneiden osuus (taulukko 6).

Taulukko 6  Yhteenveto kliinisista vasteista, CLEAR-tutkimus
Viikko 4 Viikko 16 Viikko 52
Sekukinumabi  Ustekinumabi*  Sekukinumabi Ustekinumabi*  Sekukinumabi  Ustekinumabi*
300 mg 300 mg 300 mg
Potilaiden méaara 334 335 334 335 334 335
PASI 75 -vaste, n 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
(%)
PASI 90 -vaste, n 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
(%) (74,9%)**=
PASI 100 -vaste, n 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
(%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

oireeton tai lahes

oireeton vaste,

n (%)

* Sekukinumabilla hoidetut potilaat saivat 300 mg annoksen viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4, sek& 4 viikon vélein viikolle 52 asti.
Ustekinumabilla hoidetut potilaat saivat 45 mg tai 90 mg annoksen viikoilla 0 ja 4, seka 12 viikon valein viikolle 52 asti
(annostelu painon mukaan hyvaksytyn annostuksen mukaisesti)
** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p<0,0001 ensisijaiselle paatetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 16) ja toissijaiselle
paatetapahtumalle (PASI 75-vaste viikolla 4)
*** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p=0,0001 toissijaiselle p&atetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 52)

Sekukinumabi oli tehokas systeemisille ja biologisille hoidoille naiiveilla potilailla, aiemmin

biologisilla 14akkeilla / TNF-salpaajilla hoidetuilla potilailla sekd potilailla, joilla hoito biologisilla

1a&kkeilla / TNF-salpaajilla ei ollut tehonnut. Potilailla, joilla oli samanaikaista psoriartriittia

lahtotilanteessa, PASI75 vasteen saavuttaneiden potilaiden osuus oli samansuuruinen kuin

laisképsoriaasipotilaiden kokonaispopulaatiossa.

Sekukinumabin vaikutus alkoi nopeasti ja annoksella 300 mg keskimaé&rdinen PASI-vaste pieneni
50 % viikkoon 3 mennessa.
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Kuva 1 Keskimaaraisen PASI-arvon prosentuaalinen muutos ajan suhteen lahtétilanteesta
tutkimuksessa 1 (ERASURE)
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®  sekukinumabi 150 mg (n = 243) © sekukinumabi 300 mg (n = 245) O Lumelaéke (n = 245)

Laiskapsoriaasin erityiset esiintymismuodot

Kahdessa lumelaakekontrolloidussa lisatutkimuksessa havaittiin paranemista seka kynsipsoriaasissa
(TRANSFIGURE, 198 potilasta) ettd kdmmenten ja jalkapohjien psoriaasissa (GESTURE,

205 potilasta). TRANSFIGURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumelaakettd parempi viikolla 16
(46,1% 300 mg annoksella, 38,4% 150 mg annoksella ja 11,7% lumelaéakkeelld) arvioitaessa
merkitsevéaé paranemista lahtotilanteeseen verrattuna Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) —
asteikolla potilailla, jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa laisk&psoriaasia, johon liittyy
kynsioireita. GESTURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumelaéketta parempi viikolla 16 (33,3%
300 mg annoksella, 22,1% 150 mg annoksella ja 1,5% lumelaakkeelld) arvioitaessa merkitsevaa
paranemista O- tai 1-vasteessa pplGA mod 2011-asteikolla (“oireeton” tai ”ldhes oireeton”) potilailla,
jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa kimmenten ja jalkapohjien psoriaasia.

Lumeldédkekontrolloidussa tutkimuksessa arvioitiin 102 potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea
paénahan psoriaasi (oirepisteet asteikoilla Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, IGA mod 2011
paanahan osalta >3 ja vahintddn 30 % pa&nahasta on psoriaasin peitossa). Sekukinumabi 300 mg oli
lumel&ékettd parempi viikolla 12, mik& nékyi merkitsevand paranemisena l&htétilanteeseen verrattuna
niiden potilaiden osuudessa, jotka saavuttivat PSSI 90 -vasteen (52,9 % 300 mg annoksella ja 2,0 %
lumelaakkeelld) ja niiden potilaiden osuudessa, jotka saivat O tai 1 pistettd padnahan IGA mod 2011 -
asteikolla (56,9 % 300 mg annoksella ja 5,9% lumelaéakkeelld). Molempien paatetapahtumien tulokset
séilyivét sekukinumabihoitoa saavilla potilailla viikolle 24 asti.

Elamanlaatu / potilaiden ilmoittamat vaikutukset

DLQI-mittarilla (Dermatology Life Quality Index) osoitettiin tilastollisesti merkitsevéa paranemista
lahtotilanteesta viikolla 12 verrattuna lumelddkkeeseen (tutkimukset 1-4). Viikolla 12 todettu
keskimaarainen pisteiden alenema (paraneminen) DLQI-pistearvoissa lahtétilanteesta vaihteli
arvosta -10,4 arvoon -11,6 sekukinumabin 300 mg:n annoksella, arvosta -7,7 arvoon -10,1
sekukinumabin 150 mg:n annoksella ja arvosta -1,1 arvoon -1,9 lumel&égkkeelld. Namé tulokset
séilyivét 52 viikon ajan (tutkimukset 1 ja 2).

Tutkimuksiin 1 ja 2 osallistuneista 40 % taytti psoriaasin oirepaivakirjaa (Psoriasis Symptom Diary®.
Kussakin ndisté tutkimuksista paivakirjaa tayttaneilla tutkittavilla osoitettiin lumeldikkeeseen nahden
tilastollisesti merkitsevad paranemista viikolla 12 potilaiden ilmoittamien oireiden suhteen, joita olivat
kutina, kipu ja hilseily.
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DLQI-mittarilla osoitettiin tilastollisesti merkitsevaa paranemista lahtétilanteesta sekukinumabihoitoa
saaneilla potilailla verrattuna ustekinumabihoitoa (CLEAR) saaneisiin potilaisiin viikolla 4. Tulokset
sailyivét 52 viikon ajan.

Psoriaasin oirepdivakirjalla osoitettiin tilastollisesti merkitsevaa paranemista potilaan itse
raportoimissa oireissa (kutina, Kipu ja hilseily) sekukinumabihoitoa saaneilla potilailla verrattuna
ustekinumabihoitoa saaneisiin potilaisiin viikolla 16 ja 52 (CLEAR).

Padnahan psoriaasitutkimuksessa potilaan itse raportoimissa oireissa (paanahan kutina, kipu ja
hilseily) osoitettiin tilastollisesti merkitsevad paranemista (vdhenemistd) lahtotilanteesta verrattuna
lumeldéketta saaneisiin potilaisiin viikolla 12.

Joustava annostus laisk&psoriaasissa

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa monikeskustutkimuksessa arvioitiin kahta yllapitoannostusta
(300 mg 2 viikon valein ja 300 mg 4 viikon valein). Hoitoa annettiin 150 mg:n esitaytetylla ruiskulla
331 potilaalle (paino > 90 kg), joilla oli keskivaikea tai vaikea psoriaasi. Potilaat satunnaistettiin
suhteessa 1:1 seuraavasti:

o sekukinumabi 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos 2 viikon vélein

viikolle 52 asti (n = 165).

o sekukinumabi 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos 4 viikon vélein

viikolle 16 asti (n = 166).

o Potilaat, jotka satunnaistettiin saamaan sekukinumabia 300 mg 4 viikon vélein ja jotka
saavuttivat PASI 90 -vasteen viikon 16 kohdalla, jatkoivat saman annostuksen kéyttéa
viikolle 52 asti. Potilaat, jotka satunnaistettiin saamaan sekukinumabia 300 mg 4 viikon
vélein ja jotka eivat saavuttaneet PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla, joko jatkoivat
saman annostuksen kayttoa tai siirtyivat kayttamaan sekukinumabia 300 mg 2 viikon
vélein viikolle 52 asti.

Tehovasteet olivat kaiken kaikkiaan korkeammat 2 viikon vélein hoitoa saaneiden ryhméssé verrattuna
4 viikon valein hoitoa saaneiden ryhmaéan (taulukko 7).

Taulukko 7 Yhteenveto kliinisista vasteista, tutkimus joustavan annostuksen
laiskapsoriaasitutkimuksessa*

Viikko 16 Viikko 52

sekukinumabi sekukinumabi sekukinumabi sekukinumabi

300 mg 2 vk vélein | 300 mg 4 vk véalein | 300 mg 2 vk valein | 300 mg 4 vk vélein?

Potilaiden maara 165 166 165 83

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

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

oireeton tai lahes
oireeton -vaste, n (%)

* Moni-imputointi

1300 mg 4 vk valein: potilaat saivat jatkuvasti 300 mg 4 viikon vélein riippumatta PASI 90 -vasteen statuksesta
viikon 16 kohdalla; 43 potilasta saavutti PASI 90 -vasteen viikon 16 kohdalla ja 40 potilasta ei saavuttanut
PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla.

** Yksitahoinen p-arvo = 0,0003 ensisijaisen paatetapahtuman eli PASI 90 -vasteen osalta viikon 16 kohdalla

2 Ei tilastollisesti merkitseva

Tutkittavilla, jotka eivét saavuttaneet PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla ja joiden annostus titrattiin
tasolle 300 mg sekukinumabia 2 viikon valein, PASI 90 -vasteluvut paranivat verrattuna tutkittaviin,
jotka jatkoivat kayttdd annostuksella 300 mg sekukinumabia 4 viikon vélein. IGA mod 2011 0/1 -
vasteet pysyivat ajanjaksolla vakaina molemmissa hoitoryhmissé.
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Kyseisten kahden annostuksen (300 mg sekukinumabia 4 viikon vélein ja 300 mg sekukinumabia
2 viikon vilein) turvallisuusprofiilit > 90 kg painavilla potilailla olivat samankaltaiset ja
yhdenmukaiset psoriaasipotilaiden ilmoitetun turvallisuusprofiilin kanssa.

Hidradenitis suppurativa

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kahdessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumelaékekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa yhteensa 1 084 potilaalla. Tutkimuksiin osallistui
keskivaikeaa tai vaikeaa hidradenitis suppurativaa (HS-tautia) sairastavia aikuispotilaita, joille
harkittiin systeemisté biologista hoitoa. Tutkimukseen otetuilla potilailla oli oltava lahtétilanteessa
vahintaén 5 tulehduksellista leesiota vahintdan kahdella anatomisella alueella. HS-tutkimuksen 1
(SUNSHINE) potilaista 4,6 %:lla taudin vaikeusaste oli Hurley-astetta I, 61,4 %:lla Hurley-astetta Il ja
34,0 %:1la Hurley-astetta I11. HS-tutkimuksen 2 (SUNRISE) potilaista 2,8 %:lla tauti oli Hurley-
astetta I, 56,7 %:lla Hurley-astetta Il ja 40,5 %:lla Hurley-astetta I1l. V&hint&d&n 90 kg painavien
potilaiden osuus oli 54,7 % HS-tutkimuksessa 1 ja 50,8 % HS-tutkimuksessa 2. Néiden tutkimusten
potilailla oli keskivaikea tai vaikea HS-tauti, jonka diagnoosista oli kulunut keskiméaarin 7,3 vuotta.
56,3 % tutkittavista oli naisia.

Aiempaa hoitoa biologisella ladkkeella oli saanut 23,8 % HS-tutkimuksen 1 potilaista ja 23,2 %
HS-tutkimuksen 2 potilaista. Aiempaa hoitoa systeemiselld antibiootilla oli saanut 82,3 %
HS-tutkimuksen 1 potilaista ja 83,6 % HS-tutkimuksen 2 potilaista.

HS-tutkimuksessa 1 arvioitiin 541 potilasta, joista 12,8 % sai samanaikaista vakaa-annoksista
antibioottihoitoa. HS-tutkimuksessa 2 vastaavat luvut olivat 543 ja 10,7 %. Molemmissa tutkimuksissa
sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat 300 mg:n annoksen ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3

ja 4 ja sen jalkeen 300 mg 2 tai 4 viikon valein. Viikon 16 kohdalla potilaat, jotka oli satunnaistettu
saamaan lumelaékettd, siirtyivat kayttamaan sekukinumabia 300 mg viikoilla 16, 17, 18, 19 ja 20 ja
sen jalkeen sekukinumabia 300 mg joko 2 tai 4 viikon valein.

Molempien tutkimusten (HS-tutkimus 1 ja HS-tutkimus 2) ensisijainen paatetapahtuma oli niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat viikolla 16 HiISCR50-vasteen (Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response), jonka madritelména on vahintdén 50 %:n véhenema absessien ja tulehduksellisten
kyhmyjen madrassa ilman absessien ja/tai vuotavien fistelien maaran kasvua suhteessa
lahtotilanteeseen. Toissijaisena padtetapahtumana arvioitiin numeerisella arviointiasteikolla
(Numerical Rating Scale, NRS) HS-tautiin liittyvéan ihon kivun lievittymisté potilailla, joiden NRS-
pistemaara oli lahtotilanteessa vahintdan 3. Arviointi tehtiin HS-tutkimusten 1 ja 2 yhdistettyjen
tietojen pohjalta.

HS-tutkimuksissa 1 ja 2 viikolla 16 HiSCR50-vasteen ja absessien ja tulehduksellisten kyhmyjen (AN)
vahenemén saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi sekukinumabia 300 mg 2 viikon vélein
saaneilla verrattuna lumel&akkeeseen. HS-tutkimuksessa 2 myos sekukinumabi 300 mg 4 viikon
vélein -hoidon yhteydessa havaittiin ero HISCR50-vasteessa ja AN-mé&aréssa. Pahenemisvaiheita
esiintyi lumelaakkeeseen verrattuna viikkoon 16 mennessa pienemmalla osalla HS-tutkimuksessa 1
sekukinumabia 300 mg 2 viikon vélein saaneista ja HS-tutkimuksessa 2 sekukinumabia 300 mg

4 viikon vélein saaneista potilaista. Sekukinumabia 300 mg 2 viikon vélein saaneista potilaista
(yhdistetyt tiedot) suuremmalla osalla todettiin viikolla 16 kliinisesti merkityksellinen vahenema
HS-tautiin liittyvéssé ihon kivussa verrattuna lumeldikkeeseen (taulukko 8).
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Taulukko 8 Kliininen vaste viikolla 16 HS-tutkimuksissa 1 ja 2!

lievittyminen,
NRS30-vaste, n (%)

HS-tutkimus 1 HS-tutkimus 2
Lumelddke | 300 mg 300 mg | Lumelddke | 300 mg 300 mg
4 vk 2 vk 4 vk 2 vk
valein valein valein valein
Satunnaistettujen 180 180 181 183 180 180
potilaiden
lukumaara
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN-méaéaréan -24,3 42,4 -46,8* 22,4 -45,5* -39,3*
keskimuutos (%)
lahtdtilanteesta
Pahenemisvaiheet, n 52 42 28 50 28 36
(%) (29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Yhdistetyt tiedot (HS-tutkimukset 1 ja 2)
Lumeldédke 300 mg 4 vk vélein 300 mg 2 vk vélein
Potilaat, joiden 251 252 266
NRS-pistemaara oli
Lihtotilanteessa > 3
>30% ihon Kivun 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)

kokonaisalfa = 0,05.

! Puuttuvien tietojen kasittelemiseen kaytettiin moni-imputointia.
n: Pydristetty keskimaardinen responssin saaneiden tutkittavien lukumaara 100 imputoinnissa.
* Tilastollisesti merkitseva verrattuna lumelddkkeeseen ennalta méaritetyn hierarkian perusteella,

AN: absessit ja tulehdukselliset kyhmyt; HiSCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response -vaste; NRS: numeerinen arviointiasteikko, Numerical Rating Scale.

Kummassakin tutkimuksessa sekukinumabin vaikutus nakyi jo viikolla 2, ja teho voimistui asteittain
viikolle 16 asti séilyen viikolle 52.

HS-potilailla havaittiin paranemista ensisijaisissa ja tarkeimmissa toissijaisissa paatetapahtumissa
riippumatta aiemmasta tai samanaikaisesta antibioottihoidosta.

HiSCR50-vasteessa havaittiin paranema viikolla 16 potilailla, joita ei ollut aiemmin hoidettu
biologisilla ladkkeilla, seka potilailla, jotka olivat saaneet aiempaa biologista hoitoa.

Viikolla 16 todettiin lumelddkkeeseen verrattuna suuremmat paranemat lahtétilanteesta terveyteen
liittyvassa elaméanlaadussa, jota mitattiin DLQI-indeksilla (Dermatology Life Quality Index).
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Nivelpsoriaasi
Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,

lumeldékekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa 1 999 potilaalla, joilla oli aktiivinen nivelpsoriaasi
(> 3 turvonnutta ja > 3 aristavaa niveltd), ei-steroidaalisten tulehduskipuléékkeiden, kortikosteroidien
tai sairauden kulkua muuttavien reumalaakkeiden kaytdsta huolimatta. Néihin tutkimuksiin osallistui
potilaita, joilla oli kaikkia nivelpsoriaasin alatyyppeja, kuten moniniveltulehdus ilman viitteita
reumakyhmyisté, nikamatulehdus, johon liittyy perifeerinen niveltulehdus, toispuolinen perifeerinen
niveltulehdus, distaalinen interfalanginen tautimuoto ja mutiloiva niveltulehdus. Naihin tutkimuksiin
osallistuneiden potilaiden nivelpsoriaasidiagnoosista oli kulunut véhintaén 5 vuotta. Suurimmalla
osalla potilaista oli aktiivisia psoriaasi-iholeesioita tai dokumentoitu psoriaasi. Lahtotilanteessa yli

61 %:lla potilaista oli entesiitti ja yli 42 %:lla daktyliitti. Ensisijaisena paatemuuttujana oli kaikissa
tutkimuksissa ACR20-vaste (American College of Rheumatology 20). Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1
(PsA 1) ja nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 (PSA 2) ensisijainen padtemuuttuja arvioitiin viikolla 24.
Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 (PsA 3) ensisijainen paatemuuttuja arvioitiin viikolla 16 ja keskeisin
toissijainen paatemuuttuja eli muokattujen Sharpin kokonaispisteiden (mTSS, modified Total Sharp
Score) muutos lahtotilanteesta viikolla 24.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 potilaista 29 %, nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 potilaista 35 % ja
nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 potilaista 30 % oli saanut aiemmin TNFa-salpaajahoitoa ja keskeyttanyt
TNFa-salpaajahoidon joko tehon puutteen vuoksi tai koska he eivat sietdneet hoitoa (TNFa-
salpaajahoidolle riittdmattdman vasteen saaneet potilaat).

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 (FUTURE 1) arvioitiin 606 potilasta, joista 60,7 % sai samanaikaisesti
metotreksaattia. Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat 10 mg/kg laskimoon viikoilla 0, 2
ja 4 ja sen jalkeen joko 75 mg:n tai 150 mg:n annoksen ihon alle kerran kuukaudessa viikosta 8
lahtien. Lumeldédkettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka eivat olleet saaneet vastetta viikolla 16
(varhainen la&kitykseen siirtyminen, early rescue), ja muut lumeladketté viikolla 24 saaneet potilaat
siirrettiin saamaan sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) ja sen jalkeen samaa annosta
kerran kuukaudessa.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 (FUTURE 2) arvioitiin 397 potilasta, joista 46,6 % sai samanaikaisesti
metotreksaattia. Sekukinumabi-hoitoon satunnaistetut potilaat saivat 75 mg:n, 150 mg:n tai 300 mg:n
annoksen ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen saman annoksen kerran kuukaudessa.
Lumeldékettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka eivat olleet saaneet vastetta viikolla 16 (varhainen
ladkitykseen siirtyminen, early rescue), siirrettiin viikolla 16 saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai
300 mg ihon alle) ja sen jalkeen saman annoksen kerran kuukaudessa. Lumelaakettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka saivat vasteen viikolla 16, siirrettiin viikolla 24 saamaan sekukinumabia
(joko 150 mg tai 300 mg ihon alle) ja sen jalkeen saman annoksen kerran kuukaudessa.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 (FUTURE 5) arvioitiin 996 potilasta, joista 50,1 % sai samanaikaisesti
metotreksaattia. Potilaat satunnaistettiin saamaan 150 mg tai 300 mg sekukinumabia tai lumeldaketta
ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen saman annoksen kuukausittain, tai 150 mg:n
sekukinumabi-injektion kerran kuukaudessa (ilman latausannosta). Lumelaédkettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka eivét olleet saaneet vastetta viikolla 16 (varhainen ladkitykseen
siirtyminen, early rescue), siirrettiin viikolla 16 saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai 300 mg ihon
alle) ja sen jalkeen saman annoksen kuukausittain. Lumeld&kettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka
saivat vasteen viikolla 16, siirrettiin viikolla 24 saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai 300 mg ihon
alle) ja sen jalkeen saman annoksen kuukausittain.
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Oireet ja I0ydokset
Sekukinumabi-hoito paransi merkittavasti taudin aktiivisuuden mittalukuja lumelaékkeeseen
verrattuna viikkoihin 16 ja 24 mennessa (ks. taulukko 9).

Taulukko 9  Kliininen vaste PsA 2 -tutkimuksessa ja PsA 3 -tutkimuksessa viikolla 16 ja
viikolla 24
PsA 2 PsA 3
Lume- 150 mg* 300 mg! Lume- 150 mgt 300 mg!
la&ke la&ke
Satunnaistettujen 98 100 100 332 220 222
potilaiden
lukumé&ara
ACR20-vaste
n (%)
Viikko 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %***) (57,0 %***) [ (27,4 %) (55,5 %***) (62,6 %***)
Viikko 24 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0 %***) (54,0 %***) | (23,5%) (53,2%***) (63,5 %***)
ACRS50-vaste
n (%)
Viikko 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1%) (359 %*) (39,6 %*)
Viikko 24 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) (8,7%) (39,1 %***) (43,7 %***)
ACR70-vaste
n (%)
Viikko 16 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) (42%) (18,2%***) (20,3 %***)
Viikko 24 1 21 20 13 53 57
(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) (3,9%) (24,1 %***) (25,7 %***)
DAS28-CRP
Viikko 16 -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
Viikko 24 -0,96 -1,568** -1,61** -0,84 -1,57%** -1,68***
Potilaat, joilla oli 43 58 41 162 125 110
lahtotilanteessa (43,9%) (58,0 %) (41,0 %) (48,8 %) (56,8 %) (49,5 %)
psoriaasin iho-
oireita> 3 %:ssa
ihon pinta-alasta
PASI 75 -vaste
n (%)
Viikko 16 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %***) (65,9 %***) | (12,3 %) (60,0 %*) (70,0 %*)
Viikko 24 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3 %**) (63,4 %***) | (17,9 %) (64,0 %***) (70,9 %***)
PASI 90 -vaste
n (%)
Viikko 16 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %***) (43,9 %***) | (9,3%) (36,8 %*) (53,6 %*)
Viikko 24 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %***) | (11,7 %) (40,8 %***) (54,5 %***)




Daktyliitin
héiviiminen, n (%)t

Viikko 16 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5%%*) (65,9 %*)
Viikko 24 4 16 26 42 51 52
(14,8%) (50,0 %**) (56,5 %**) (33,9%) (63,8%***) (63,4 %***)
Entesiitin
hividminen, n (%)%
Viikko 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %***) | (35,4 %) (54,6 %%*) (55,7 %*)
Viikko 24 14 27 27 66 7 86

(L5%)  (422%*%)  (482%**) | (344%) (54,6 %***) (61,4 %***)

*p<0,05, ** p<0,01, *** p <0,001; verrattuna lumeladkkeeseen

PsA 2 -tutkimuksessa kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta méaratyn
hierarkian mukaisesti viikolla 24 lukuun ottamatta ACR70-vastetta, daktyliitti& ja entesiittia, jotka olivat
eksploratiivisia paatemuuttujia, seké kaikkia padtemuuttujia viikolla 16.

PsA 3 -tutkimuksessa kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta maaratyn
hierarkian mukaisesti viikolla 16 lukuun ottamatta ACR70-vastetta, joka oli eksploratiivinen paatemuuttuja,
seké kaikkia paatemuuttujia viikolla 24.

Kaksiosaisen paatemuuttujan puuttuminen tulkittiin siten, etta vastetta ei saatu.

ACR: American College of Rheumatology; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; DAS: Disease
Activity Score

°Ensisijainen paatemuuttuja

1Sekukinumabi 150 mg tai 300 mg ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4, ja timén jalkeen sama annos
kuukausittain.

tPotilailla, joilla oli 1ahtotilanteessa daktyliitti (n = vastaavasti 27, 32 ja 46 PsA 2 -tutkimuksessa ja

n = vastaavasti 124, 80 ja 82 PsA 3 -tutkimuksessa)

tPotilailla, joilla oli 14htdtilanteessa entesiitti (n = vastaavasti 65, 64 ja 56 PsA 2 -tutkimuksessa ja

n = vastaavasti 192, 141 ja 140 PsA 3 -tutkimuksessa)

Sekukinumabin vaikutus nékyi jo aikaisin, viikolla 2. Tilastollisesti merkitsevd ero ACR20-vasteessa
lumel&ékkeeseen verrattuna saavutettiin viikolla 3.

ACR20-vasteen saavuttaneiden potilaiden prosentuaalinen osuus tutkimuskayntien mukaan on esitetty
kuvassa 2.
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Kuva 2 ACR20-vaste nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 ajan funktiona viikolle 52 asti

a0

Vasteen saaneiden
prosentuaalinen osuus

Aika (viikkoina)
w ol = s Cosentyx 150 my ee—fife—Cosentyx 300mg +110i[1)veei Placebo

Nivelpsoriaasipotilailla todettiin samanlaiset vasteet ensisijaisten ja keskeisten toissijaisten
paatemuuttujien osalta riippumatta siitd, saivatko he samanaikaisesti metotreksaattia.
Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 viikolla 24 sekukinumabia saaneista ja samanaikaisesti metotreksaattia
kayttaneisté potilaista ACR20-vasteen saavuttaneiden osuus oli 47,7 % 150 mg:n ja 54,4 % 300 mg:n
annoksella, verrattuna 20,0% lumel&ékkeelld. Myds ACR50-vasteen saavuttaneiden osuus oli
suurempi (31,8 % 150 mg:n ja 38,6 % 300 mg:n annoksella) kuin lumelaakkeella (8,0 %).
Sekukinumabia saaneilla potilailla, jotka eivat kdyttdneet samanaikaisesti metotreksaattia, ACR20-
vasteen saavutti 53,6 % 150 mg:n ja 53,6 % 300 mg:n annoksella, kun lumel&aketta saaneista siihen
paasi 10,4 %. ACR50-vasteen saavuttaneiden osuus naista potilaista oli 37,5 % 150 mg:n ja 32,1 %
300 mg:n annoksella, verrattuna 6,3 % lumelaakeryhmassa.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 seké sellaisilla potilailla, jotka eivat olleet aiemmin saaneet TNFa-
salpaajahoitoa, etté potilailla, jotka eivét olleet saaneet riittdvad vastetta TNFo-salpaajahoidolle, oli
ACR20-vasteen saavuttaneiden osuus sekukinumabi-hoitoryhmissa huomattavasti suurempi
lumeld&keryhméaén verrattuna viikolla 24. ACR20-vasteen saavuttaneiden maara oli hiukan suurempi
ryhmassa, jonka potilaat eivat olleet aiemmin saaneet TNFa-salpaajahoitoa (64 % 150 mg:n ja 58 %
300 mg:n annoksella ja 15,9% lumel&ékkeelld), kuin sellaisilla potilailla, jotka eivéat olleet saaneet
riittdvaa vastetta aiemmalle TNFa-salpaajahoidolle (30 % 150 mg:n ja 46 % 300 mg:n annoksella ja
14,3% lumeldédkkeelld). Alaryhmadssd, jonka potilaat eivét olleet saaneet riittdvaé vastetta TNFo-
salpaajahoidolle, ainoastaan 300 mg:n annoksella todettiin merkittavésti suurempi ACR20-vasteen
esiintyvyys lumelddkkeeseen verrattuna (p < 0,05) ja sille osoitettiin kliinisesti merkityksellinen hyoty
150 mg:n annokseen nahden monien toissijaisten padtemuuttujien osalta. PASI 75 -vasteen
paraneminen havaittiin molemmissa alaryhmissa ja 300 mg:n annos osoitti tilastollisesti merkitsevan
hyddyn potilailla, jotka eivat olleet saaneet riittdvaa vastetta TNFo-salpaajahoidolle.

Parannuksia todettiin ACR-pisteytyksen kaikissa eri osatekijdissd, potilaan arvioima kipu mukaan
lukien. Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 muokatun PSARC-vasteen (PsA Response Criteria)
saavuttaneiden potilaiden osuus oli sekukinumabia saaneilla potilailla suurempi (59,0 % 150 mg:n ja
61,0 % 300 mg:n annoksella) kuin lumeladkett4 saaneilla potilailla (26,5 %) viikolla 24.
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Nivelpsoriaasitutkimuksissa 1 ja 2 teho séilyi viikolle 104 asti. Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 alusta
asti sekukinumabia (150 mg ja 300 mg) saamaan satunnaistetuista 200 potilaasta 178 (89 %) potilasta
jatkoi edelleen hoitoa viikolla 52. Sekukinumabia 150 mg:n annoksella saamaan satunnaistetuista
100 potilaasta 64 sai ACR20-, 39 sai ACR50- ja 20 sai ACR70-vasteen. Sekukinumabia 300 mg:n
annoksella saamaan satunnaistetuista 100 potilaasta 64 sai ACR20-, 44 sai ACR50- ja 24 sai ACR70-
vasteen.

Radiologinen vaste

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 rakenteellisten vaurioiden etenemisen estymista arvioitiin radiologisesti
ja se ilmaistiin mTSS-pisteiné ja taman mittarin komponentteina eli eroosiopisteina (Erosion Score,
ES) ja nivelraon kaventumispisteina (Joint Space Narrowing, JSN). Kasien, ranteiden ja jalkaterien
rontgenkuvaus tehtiin lahtétilanteessa, viikolla 16 ja/tai viikolla 24, ja vahint&an kaksi hoitoryhmén ja
kaynnin numeron suhteen sokkoutettua arvioijaa pisteytti kuvat itsendisesti. Sekukinumabi 150 mg- ja
300 mg-hoito esti merkitsevasti perifeeristen nivelvaurioiden etenemistd lumehoitoon verrattuna, kun
mittarina kaytettiin mTSS-pisteiden muutosta l&htétilanteesta viikolla 24 (taulukko 10).

Rakenteellisia nivelvaurioita arvioitiin myos nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 viikoilla 24 ja 52
lahtotilanteeseen ndhden. Viikon 24 tulokset on esitetty taulukossa 10.

Taulukko 10 mTSS-pistemaaran muutos nivelpsoriaasin hoidossa

PsA 3 PsA 1
Lumelddke sekukinumabi sekukinumabi Lumeladke sekukinumabi
n =296 150 mg? 300 mg* n=179 150 mg?
n=213 n=217 n =185
Kokonaispistemaara
Lahtétilanne | 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3
(keskihajonta) | (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
Keskimuutos | 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
viikolla 24

*p < 0,05 perustuu nimelliseen, ei korjattuun, p-arvoon

sekukinumabi 150 mg tai 300 mg ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos
kuukausittain

210 mg/kg viikoilla 0, 2 ja 4 ja sen jalkeen 75 mg:n tai 150 mg:n annokset ihon alle

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 sekukinumabi-hoitoon liittyvé rakenteellisten vaurioiden estovaikutus
séilyi viikolle 52 asti.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 niiden potilaiden prosentuaalinen osuus, joiden tauti ei ollut edennyt
(médriteltiin korkeintaan 0,5 pisteen muutoksena mTSS-pisteméaaréssa lahtotilanteeseen nahden)
satunnaistamishetkesta viikkoon 24 mennessé, oli 80,3 % potilailla, jotka saivat
sekukinumabiannoksen 150 mg, 88,5 % potilailla, jotka saivat sekukinumabiannoksen 300 mg, ja
73,6 % potilailla, jotka saivat lumeladkettd. Rakenteellisten vaurioiden estovaikutus havaittiin
potilailla, jotka eivit olleet saaneet aiempaa TNFa-salpaajahoitoa, TNFa-salpaajahoidolle
riittdmattdman vasteen saaneilla potilailla sekd samanaikaista metotreksaattihoitoa saavilla ja
saamattomilla potilailla.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 niiden potilaiden prosentuaalinen osuus, joiden tauti ei ollut edennyt
(méadriteltiin korkeintaan 0,5 pisteen muutoksena mTSS-pistemaaréssa lahtétilanteeseen nahden)
satunnaistamishetkesté viikkoon 24 mennessé, oli 82,3 % potilailla, jotka saivat
sekukinumabilatausannoksen 10 mg/kg laskimoon ja 150 mg:n yll&pitoannosta ihon alle, ja 75,7 %
potilailla, jotka saivat lumel&akettd. Niiden potilaiden prosentuaaliset osuudet, joilla tauti ei ollut
edennyt viikolta 24 viikolle 52 olivat 85,7 % (sekukinumabilatausannos 10 mg/kg laskimoon ja

150 mg:n ylldpitoannos ihon alle) ja 86,8 % (lumelad&keryhmén potilaat, jotka vaihtoivat viikolla 16 tai
viikolla 24 4 viikon vélein annettavaan 75 mg:n tai 150 mg:n sekukinumabin yllapitoannokseen ihon
alle).
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Nivelpsoriaasin aksiaalinen tautimuoto

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa (MAXIMISE) arvioitiin
sekukinumabin tehoa 485 nivelpsoriaasipotilaalla, joilla oli aksiaalinen tautimuoto. Potilaat eivét olleet
saaneet aiempaa biologista hoitoa, ja vaste tulehduskipuladkkeille oli riittdméaton. Ensisijainen
paatetapahtuma eli ASAS 20 -kriteerien (Assessment of SpondyloArthritis International Society)
mukainen, vahintdan 20 %:n paranema viikolla 12 saavutettiin. Myos oireissa ja 0ydoksissa (mukaan
lukien selkarankakivun vaheneminen lahtétilanteesta) todettiin suurempi paranema, seké fyysisessa
toimintakyvyssé paranema sekukinumabi-hoidolla annoksilla 150 mg ja 300 mg lumelaékkeeseen
verrattuna (ks. taulukko 11).

Taulukko 11 Kliininen vaste MAXIMISE-tutkimuksessa viikolla 12

Lumelaake 150 mg 300 mg
(n=164) (n =157) (n=164)
ASAS 20 -vaste, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95 % Iv)
ASAS 40 -vaste, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95 % Iv)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95 % Iv)

Selkarankakipu, VAS | -13,6 (-17,2;-10,0) | -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95 % Iv)

Fyysinen -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
toimintakyky, -0,259)** -0,320)**
HAQ-DI

(95 % Iv)

*p < 0,0001; lumeldédkkeeseen verrattuna kayttamalla moni-imputointia.

** Vertailu lumeléékkeeseen ilman monivertailukorjausta.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

ASAS 20- ja ASAS 40 -vasteiden paranemat havaittiin kummallakin sekukinumabiannoksella
viikkoon 4 mennessd ja ne sdilyivat viikolle 52 asti.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyva elaménlaatu

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 sekukinumabia 150 mg (p = 0,0555) ja 300 mg (p = 0,0040) saaneiden
potilaiden fyysisen toimintakyvyn todettiin parantuneen lumelaakettd saaneisiin potilaisiin verrattuna
HAQ-DI-kyselyll& (Health Assessment Questionnaire-Disability Index) arvioituna viikolla 24.
Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 Cosentyx-valmistetta 150 mg (p < 0,0001) ja 300 mg (p < 0,0001)
saaneiden potilaiden fyysisen toimintakyvyn todettiin parantuneen lumelaaketta saaneisiin potilaisiin
verrattuna HAQ-DI-kyselylla arvioituna viikolla 16. HAQ-DI-pistemé&é&ran todettiin parantuneen
aiemmasta TNFa-salpaajahoidosta riippumatta. Samanlaiset vasteet todettiin
nivelpsoriaasitutkimuksessa 1.

Sekukinumabia saaneet potilaat ilmoittivat merkittavista parannuksista terveyteen liittyvan
eldmanlaadun suhteen SF-36 PCS -pistemadralla (Short Form-36 Health Survey Physical Component
Summary) (p < 0,001) mitattuna. Tilastollisesti merkitseva4 paranemista todettiin myaos
eksploratiivisten pdatemuuttujien osalta, jotka arvioitiin FACIT-F-pistemaaran (Functional
Assessment of Chronic Iliness Therapy — Fatigue) avulla. FACIT-F-pisteméaérat olivat 150 mg:n
annoksella 7,97, 300 mg:n annoksella 5,97 ja lumel&akkeell& 1,63, ja kohentunut tilanne séilyi
viikolle 104 nivelpsoriaasitutkimuksessa 2.

Samankaltaisia vasteita havaittiin nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 ja teho sdilyi viikolle 52 asti.
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Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkarankareuma (AS) / radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumeldékekontrolloidussa vaiheen 111 tutkimuksessa 816 potilaalla, joilla oli aktiivinen
selkdrankareuma ja joiden BASDAI-indeksi (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) oli
vahintéén 4 ei-steroidaalisten tulehduskipuldakkeiden, kortikosteroidien tai sairauden kulkua
muuttavien reumal&akkeiden kaytosta huolimatta. Selkdrankareumatutkimukseen 1 (AS 1) ja
selkdrankareumatutkimukseen 2 (AS 2) osallistuvien potilaiden selkérankareumadiagnoosista
kuluneen ajan mediaani oli 2,7-5,8 vuotta. Ensisijaisena padatemuuttujana oli molemmissa
tutkimuksissa ASAS 20 -kriteerien (Assessment of SpondyloArthritis International Society) vahintédéan
20 %:n paraneminen viikolla 16.

Selkérankareumatutkimuksessa 1 (AS 1) 27,0 % potilaista, selkérankareumatutkimuksessa 2 (AS 2)
38,8 % potilaista ja selkdrankareumatutkimuksessa 3 (AS 3) 23,5 % potilaista oli aiemmin saanut
TNFa-salpaajahoitoa ja keskeyttdnyt TNFa-salpaajahoidon joko tehon puutteen vuoksi tai koska he
eivit sietdneet hoitoa (TNFa-salpaajahoidolle riittdméattomén vasteen saaneet potilaat).

Selkérankareumatutkimuksessa 1 (MEASURE 1) arvioitiin 371 potilasta, joista 14,8 % sai
samanaikaisesti metotreksaattia ja 33,4 % sai samanaikaisesti sulfasalatsiinia. Sekukinumabi-hoitoon
satunnaistetut potilaat saivat 10 mg/kg laskimoon viikoilla 0, 2 ja 4 ja sen jalkeen joko 75 mg:n tai
150 mg:n annoksen ihon alle kerran kuukaudessa viikosta 8 lahtien. Lumeladkettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka eivat olleet saaneet vastetta viikolla 16 (varhainen ladkitykseen
siirtyminen, early rescue), ja kaikki muut lumelaaketta viikolla 24 saaneet potilaat siirrettiin saamaan
sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) ja sen jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa.

Selkérankareumatutkimuksessa 2 (MEASURE 2) arvioitiin 219 potilasta, joista 11,9 % sai
samanaikaisesti metotreksaattia ja 14,2 % sai samanaikaisesti sulfasalatsiinia. Sekukinumabi-hoitoon
satunnaistetut potilaat saivat 75 mg:n tai 150 mg:n annoksen ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen
jalkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. L&htotilanteessa lumeldakettd saamaan satunnaistetut
potilaat siirrettiin viikolla 16 saamaan sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) kerran
kuukaudessa.

Selkérankareumatutkimuksessa 3 (MEASURE 3) arvioitiin 226 potilasta, joista samanaikaisesti

13,3 % sai metotreksaattia ja 23,5 % sulfasalatsiinia. Sekukinumabihoitoon satunnaistetut potilaat
saivat 10 mg/kg:n laskimonsiséiset annokset viikkoina 0, 2 ja 4, jonka jalkeen he saivat joko 150 mg:n
tai 300 mg:n annokset ihon alle joka kuukausi. Viikolla 16 l1aht6tilanteessa lumeldédkeryhméan
satunnaistetut potilaat satunnaistettiin uudestaan saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai 300 mg
ihonalaisesti) kerran kuukaudessa. Tutkimuksen ensisijaisena paatemuuttujana oli ASAS 20

viikolla 16. Potilaiden hoito-ohjelmat jatkuivat sokkoutettuina viikolle 52 asti. Tutkimus jatkui
viikolle 156.
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Oireet ja 16ydokset:

Selkérankareumatutkimuksessa 2 taudin aktiivisuuteen liittyvilla mittareilla todettiin suurempi
paraneminen sekukinumabi-hoidolla annoksella 150 mg lumel&akkeeseen verrattuna viikolla 16 (ks.

taulukko 12).

Taulukko 12 Kliininen vaste selkarankareumatutkimuksessa 2 viikolla 16

Hoitotulos (p-arvo verrattuna Lumelaake 75 mg 150 mg
lumelaakkeeseen) (n=74) (n=73) (n=72)

ASAS 20 -vaste, % 28,4 41,1 61,1***
ASAS 40 -vaste, % 10,8 26,0 36,1***
hsCRP, (suhde lahtétilanteen jalkeen
/ 1ahtétilanne) 1,13 0,61 0,55***
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1***
ASAS, osittainen remissio, % 41 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP, merkittava
paraneminen 41 15,1* 25,0%**

*p<0,05, **p<0,01, *** p <0,001; verrattuna lumeladkkeeseen

Kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta maaratyn hierarkian mukaisesti
lukuun ottamatta BASDAI 50- ja ASDAS-CRP-indekseja.

Kaksiosaisen paatemuuttujan puuttuminen tulkittiin siten, etta vastetta ei saatu.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: herkk& C-reaktiivinen proteiini; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score

Selkarankareumatutkimuksessa 2 sekukinumabin vaikutus nakyi ASAS 20 -kriteerien osalta (parempi
kuin lumelaake) niinkin aikaisin kuin viikolla 1 ja ASAS 40 —kriteerien osalta (parempi kuin
lumeléake) viikolla 2.

Sekukinumabia 150 mg:n annoksen saaneiden potilaiden ASAS 20 -vasteet olivat lumeladkkeeseen
verrattuna parantuneet viikolla 16 seké potilailla, jotka eivit olleet aiemmin saaneet TNFa-
salpaajahoitoa (sekukinumabi 150 mg: 68,2 %, lumel&éke: 31,1 %; p < 0,05), ettd potilailla, jotka eivét
olleet saaneet riittdvad vastetta TNFa-salpaajahoitoon (sekukinumabi 150 mg: 50,0 %, lumelééke:
24,1 %; p < 0,05).

Selkarankareumatutkimuksissa 1 ja 2 sekukinumabia saaneiden potilaiden (150 mg
selkdrankareumatutkimuksessa 2 ja molemmilla hoito-ohjelmilla selkarankareumatutkimuksessa 1)
oireet ja 16ydokset olivat lievittyneet merkittavéasti viikolla 16 vasteen ja tehon séilyessa vastaavan
suuruisena viikolle 52 asti seka potilailla, jotka eivit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajahoitoa, ettd
potilailla, jotka eivit olleet saaneet riittdvaa vastetta TNFa-hoitoon. Selkarankareumatutkimuksessa 2
alusta asti sekukinumabia annoksella 150 mg saamaan satunnaistetuista 72 potilaasta 61 (84,7 %)
potilasta jatkoi edelleen hoitoa viikolla 52. Sekukinumabia 150 mg:n annoksella saamaan
satunnaistetuista 72 potilaasta 45 sai ASAS 20 -vasteen ja 35 sai ASAS 40 -vasteen.
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Selkérankareumatutkimuksessa 3, sekukinumabihoitoa (150 mg ja 300 mg) saaneilla potilailla
todettiin lievittyneet oireet ja 16ydokset sekd annoksesta riippumatta samankaltaiset, lumelaaketta
paremmat tehovasteet viikolla 16 ensisijaisen padtemuuttujan (ASAS 20) osalta. Toissijaisten
paatemuuttujien osalta vasteluvut olivat kaiken kaikkiaan johdonmukaisesti paremmat 300 mg:n
annoksia saaneiden ryhmaéssé verrattuna 150 mg:n annoksia saaneiden ryhmaan. Sokkoutetun jakson
aikana ASAS 20-vaste oli 69,7 % ja ASAS 40-vaste 47,6 % viikolla 52 ryhmassa, joka sai 150 mg:n
annoksia, ja vastaavasti 74,3 % sekd 57,4 % 300 mg:n annoksia saaneiden ryhméssd. ASAS 20- ja
ASAS 40-vasteet sdilyivét viikkoon 156 asti (69,5 % seka 47,6 % ryhméssd, joka sai 150 mg:n
annoksia, ja 74,8 % seka 55,6 % ryhmassd, joka sai 300 mg:n annoksia). Parempia vastelukuja

300 mg:n annoksen eduksi nahtiin myds ASAS PR (partial remission, osittainen remissio) -arvoissa
viikolla 16. Nam4 sdilyivat viikkoon 156 asti. Suurempia eroja vasteluvuissa 300 mg:n annoksen
eduksi 150 mg:n annokseen ndhden, havaittiin TNFo-salpaajahoidolle riittdmattdman vasteen
saaneilla potilailla (n = 36) verrattuna potilaisiin, jotka eivét olleet saaneet aiempaa TNFa-
salpaajahoitoa (n = 114).

Selkérangan liikkuvuus:

Selkérankareumatutkimuksessa 1 ja 2 sekukinumabia 150 mg:n annoksen saaneilla potilailla todettiin
selkdrangan liikkuvuuden parantuneen verrattuna lumel&dékeryhmaéan viikolla 16 arvioituna BASMI-
indeksin muutoksena lahtotilanteeseen verrattuna. Selk&rankareumatutkimuksessa 1 BASMI-indeksin
muutokset olivat 150 mg:n annoksella -0,40 ja lumelaéakkeella -0,12 (p=0,0114) ja
selkdrankareumatutkimuksessa 2 150 mg:n annoksella -0,51 ja lumelaakkeella -0,22 (p=0,0533).
N&mé parannukset séilyivét viikolle 52.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyva elaménlaatu:

Selkéarankareumatutkimuksissa 1 ja 2 sekukinumabia 150 mg saaneiden potilaiden terveyteen liittyvan
eldménlaadun todettiin parantuneen ASQoL-kyselylla (AS Quality of Life Questionnaire) (p=0,001) ja
SF-36 PCS —indeksilla (SF-36 Physical Component Summary) (p<0,001) arvioituna. Sekukinumabia
150 mg saaneilla potilailla todettiin tilastollisesti merkitsevaé paranemista verrattuna
lumel&édkeryhmaan myds eksploratiivisten paatemuuttujien osalta, jotka arvioitiin fyysisen
toimintakyvyn osalta BASFI-indeksilla (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) (150 mg:n
annoksella -2,15 ja lumelaékkeella -0,68) ja vasymyksen osalta FACIT-Fatique-asteikolla (Functional
Assessment of Chronic Iliness Therapy-Fatique) (150 mg:n annoksella 8,10 ja lumeldakkeella 3,30).
Néama parannukset sailyivat viikolle 52.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin 555 tutkittavan joukossa yhdessé satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa vaiheen Il tutkimuksessa (PREVENT-tutkimus), johon
kuului 2 vuoden pituinen padvaihe ja 2 vuoden pituinen jatkovaihe. Tutkittavilla oli aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti tayttden aksiaalisen spondylartriitin ASAS-luokittelukriteerit
ilman radiografisesti todettua nayttoa risti-suoliluunnivelten muutoksista, jotka olisivat tayttaneet
selk&rankareuman muokatut New York -kriteerit. Mukaan otetuilla tutkittavilla oli aktiivinen tauti eli
madritelman mukaisesti Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index -indeksin (BASDAI)
pistemédra oli > 4, selkdkivun VAS-arvo oli > 40 (asteikolla 0-100 mm) senhetkisest4 tai aiemmasta
tulehduskipul&édkkeiden kaytosta huolimatta, C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuus oli suurentunut
jaltai magneettikuvauksessa todettiin ndyttoa sakroiliitista. Taman tutkimuksen tutkittavilla axSpA-
diagnoosista kuluneen ajan keskiarvo oli 2,1-3,0 vuotta, ja 54 % tutkittavista oli naisia.

PREVENT-tutkimuksessa 9,7 % potilaista oli saanut aiemmin TNFa-salpaajahoitoa ja lopettanut sen

kdyton joko tehon puutteen tai siedettdvyysongelmien vuoksi (TNFa-salpaajahoidolle riittdmattéman
vasteen saaneet potilaat).
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PREVENT-tutkimuksessa 9,9 % tutkittavista kéytti samanaikaisesti MTX-hoitoa ja 14,8 %
sulfasalatsiinia. Tutkimuksen kaksoissokkoutetun vaiheen aikana tutkittavat saivat joko lumelééketté
tai sekukinumabia 52 viikon ajan. Sekukinumabiryhmé&an satunnaistetut tutkittavat saivat joko 150 mg
ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdmén jalkeen saman annoksen kerran kuussa tai vaihtoehtoisesti
yhden sekukinumabi-injektion (150 mg) kerran kuussa. Ensisijainen paatetapahtuma oli

ASAS 40 -vaste (vahintaan 40 % paranema Assessment of SpondyloArthritis International

Society -vastekriteereissa) viikolla 16 tutkittavilla, jotka eivit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia.

Oireet ja 16ydokset:

PREVENT-tutkimuksessa sekukinumabihoito (150 mg) kohensi merkitsevasti tautiaktiivisuuden
mittareita verrattuna lumelaékkeeseen viikolla 16. Naita mittareita olivat ASAS 40, ASAS 5/6,
BASDAI-pisteet, BASDAI 50, herkkd CRP (hsCRP), ASAS 20 ja ASAS PR (osittainen remissio)
verrattuna lumeladkkeeseen (taulukko 13). Vasteet sdilyivat viikolle 52.

Taulukko 13 Kliininen vaste PREVENT -tutkimuksessa viikolla 16

Tulos (p-arvo vs. lumelaéke) Lumelaéke 150 mg*
Satunnaistetut tutkittavat, jotka eivat olleet 171 164
saaneet aiemmin TNFa-salpaajia

ASAS 40 -vaste, % 29,2 41,5*
Satunnaistettujen tutkittavien 186 185
kokonaismaara

ASAS 40 -vaste, % 28,0 40,0*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDAI-pisteet, pienimman nelioGsumman (LS) -1,46 -2,35*
keskimuutos lahtttilanteesta

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (suhde lahtdtilanteen jalkeen / 0,91 0,64*
lahtétilanne)

ASAS 20 -vaste, % 45,7 56,8*
ASAS osittainen remissio, % 7,0 21,6*

*p < 0,05; verrattuna lumeladkkeeseen

Kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta maarétyn hierarkian
mukaisesti.

Kaksiosaisen paatemuuttujan puuttuminen tulkittiin tilanteeksi, jossa vastetta ei saavutettu.
1Sekukinumabi (150 mg) ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos kuukausittain.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: herkka C-reaktiivinen proteiini; LS: Least square

Sekukinumabin (150 mg) vaikutus tuli esiin ASAS 40-vasteella mitattuna jo PREVENT-tutkimuksen
viikolla 3, jolloin se oli ylivertainen lumeryhm@an verrattuna tutkittavilla, jotka eivét olleet saaneet
aiemmin TNFa-salpaajia. Kuvassa 3 esitetddn ASAS 40 -vasteen kullakin kaynnilla saavuttaneiden
prosenttiosuus tutkittavista, jotka eivit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia.
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Kuva 3 ASAS 40 -vasteet PREVENT-tutkimuksen eri ajankohtina viikkoon 16 asti
tutkittavilla, jotka eiviit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia

60 -

50 -

Vasteen 309 &
saavuttaneet
(%)
T I 1 1 1 I I I
o1 2 3 4 8 12 16

Aika (viikkoa)
®  Sekukinumabi 150 mg latausannos O Lumeldédke

TNFa-salpaajahoidolla riittamattdman vasteen saaneilla sekukinumabiryhmén (150 mg) tutkittavilla
todettiin myds paremmat ASAS 40 -vasteet viikolla 16 kuin lumel&éketté saaneilla.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyva elaménlaatu:

Sekukinumabia (150 mg) saaneiden tutkittavien fyysinen toimintakyky BASFI-indeksill& arvioituna
parani tilastollisesti merkitsevasti viikkoon 16 mennessa verrattuna lumeladkeryhmaan

(viikko 16: -1,75 vs. -1,01; p < 0,05). Sekukinumabia saaneet ilmoittivat terveyteen liittyvan
eldmanlaadun parantuneen merkitsevasti viikkoon 16 mennessa verrattuna lumeryhméan, kun
mittareina olivat ASQoL (pienimman neliGsumman keskimuutos, viikko 16: -3,45 vs. -1,84; p < 0,05)
ja SF-36 PCS (SF-36 Physical Component Score) (pienimman nelidsumman keskimuutos, viikko 16:
5,71 vs. 2,93; p < 0,05). Tulosten paranemat séilyivat viikolle 52 asti.

Selkérangan liikkuvuus:

Selkérangan liikkuvuutta arvioitiin BASMI-indeksin avulla viikolle 16 asti. Sekukinumabia saaneilla
tutkittavilla tulokset paranivat numeerisesti enemman kuin lumelaéketté saaneilla viikoilla 4, 8, 12 ja
16.

Magneettikuvantamisella havaittavan tulehduksen estyminen:

Tulehduksen I0ydoksid arvioitiin magneettikuvantamisella lahtotilanteessa ja viikolla 16, ja ne
ilmaistiin Berlin Sl-joint Oedema Score -pisteiden muutoksena lahtotilanteesta (risti-suoliluunivelet)
ja ASspiMRI-a-pisteiden ja Berlin Spine Score -pisteiden muutoksena lahtotilanteesta (selkaranka).
Sekukinumabia saaneilla tutkittavilla todettiin seka risti-suoliluunivelten etté selkdrangan
tulehdusmuutosten estymisté. Berlin Sl-joint Oedema Score -pisteiden keskimuutos l&ht6tilanteesta
oli -1,68 tutkittavilla, jotka saivat 150 mg sekukinumabia (n = 180), ja -0,39 tutkittavilla, jotka saivat
lumeléaketta (n = 174) (p < 0,05).

91



Pediatriset potilaat

Laiskapsoriaasi pediatrisilla potilailla

Sekukinumabin on osoitettu lievittdvan oireita ja I0ydoksia ja parantavan terveyteen liittyvaa
elaménlaatua vahintadn 6-vuotiailla pediatrisilla laiskapsoriaasipotilailla (ks. taulukot 15 ja 17).

Vaikea laiskapsoriaasi
Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lume- ja
etanerseptikontrolloidussa vaiheen 11 tutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla vaikeaa laiskdpsoriaasia
sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemistd hoitoa. Laisk&psoriaasi méériteltiin
vaikeaksi, jos PASI-arvo oli > 20, IGA mod 2011 -aste 4 ja oireiden kattavuus > 10 % ihon pinta-
alasta. Potilaista noin 43 % oli saanut aiemmin valohoitoa, 53 % tavanomaista systeemisté hoitoa ja

3 % biologisia lddkkeité ja 9 %:lla oli samanaikainen nivelpsoriaasi.

Pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1 arvioitiin 162 potilasta, jotka satunnaistettiin saamaan

pieniannoksista sekukinumabia (75 mg < 50 kg painaville ja 150 mg > 50 kg painaville),
suuriannoksista sekukinumabia (75 mg < 25 kg painaville, 150 mg > 25 kg — < 50 kg painaville ja
300 mg > 50 kg painaville) tai lumeldékettd viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdimén jalkeen samaa annosta

4 viikon valein tai etanerseptia. Etanerseptiryhméan satunnaistettujen potilaiden annostus oli

0,8 mg/kg viikossa (enintddn 50 mg). Potilaiden paino- ja ik&jakauma satunnaistamisvaiheessa on
esitetty taulukossa 14.

Taulukko 14 Potilaiden paino- ja ikdjakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1
Satunnaistamisen | Kuvaus Sekukinu- Sekukinu- Lume- Etaner- Yhteensa
osite mabi, mabi, laake septi

pieni annos | suuriannos N =162
n =40 n=40 n=41 n=41

ka 6-<12v 8 9 10 10 37
>12 - 32 31 31 31 125
<18v

Paino < 25Kkg 2 3 3 4 12
>25— 17 15 17 16 65
<50kg
> 50 kg 21 22 21 21 85

Lumeldadkeryhmaan satunnaistetut potilaat, jotka eivat olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessa,
siirrettiin joko pieniannoksisen tai suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméan (annos perustui
painoryhmaan). Tutkimuslaékettd annettiin viikoilla 12, 13, 14 ja 15, ja sen jalkeen samaa annosta
annettiin 4 viikon vélein viikosta 16 l&htien. Rinnakkaisia ensisijaisia pdadtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai lahes oireeton (O tai 1) viikolla 12.

Pieni- ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon teho oli samankaltainen rinnakkaisten ensisijaisten
paatemuuttujien osalta 12-viikkoisen lumekontrolloidun vaiheen aikana. Kummankin
sekukinumabiannoksen kannalta suotuisat ristitulosuhde-estimaatit olivat tilastollisesti merkitsevia
PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -vasteen (tulos O tai 1) osalta.

Tehoa ja turvallisuutta seurattiin kaikilla potilailla 52 viikon ajan ensimmaéisen annoksen jalkeen.

PASI 75- ja IGA mod 2011 -asteikon oireeton tai lahes oireeton (0 tai 1) -vasteet saavuttaneiden
potilaiden osuudessa havaittiin eroavaisuutta sekukinumabihoitoryhmien ja lumeryhmaén vélilla

ensimmadiselld l&htotilanteen jalkeisella k&ynnilla viikon 4 kohdalla. Ero oli suurentunut viikon 12
kohdalla. Vaste sdilyi koko 52 viikon jakson ajan (ks. taulukko 15). Myds suurempi osuus PASI 50-,
PASI 90- ja PASI 100 -vasteita ja CDLQI-pistemdira (Children’s Dermatology Life Quality Index)

0 tai 1 -tuloksia sailyi koko 52 viikon ajanjakson ajan.
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Liséksi PASI 75-, IGA 0 tai 1- ja PASI 90 -vasteiden osuudet viikkojen 12 ja 52 kohdalla olivat seka
pieniannoksisen etta suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméssa suuremmat kuin
etanerseptiryhméssé (ks. taulukko 15).

Viikon 12 jalkeen teho pieniannoksisen ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhmissa oli
samankaltainen, mutta suuren annoksen teho oli suurempi > 50 kg painavilla potilailla. Pienen
annoksen ja suuren annoksen turvallisuusprofiilit olivat samankaltaiset ja yhdenmukaiset aikuisten
turvallisuusprofiilin kanssa.

Taulukko 15 Yhteenveto kliinisestd vasteesta vaikean pediatrisen psoriaasin hoidossa
viikkojen 12 ja 52 kohdalla (pediatrinen psoriaasitutkimus 1)*
Tutkimus-
\Vaste-  |Hoitovertailu valmiste Verrokki Ristitulosuhde-
kriteeri [Tutkimusvalmiste vs. verrokki n**/m (%) | n**/m (%) | estimaatti (95 % Iv) | p-arvo
Viikon 12 kohdalla***
PASI 75 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001
lumeldéke
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) |<0,0001
lumel&ake
Sekukinumabi, pieni annos vs. 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanersepti
IGA 0/1 (Sekukinumabi, pieni annos vs. 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | < 0,0001
lumel&ake
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
lumeldéke
Sekukinumabi, pieni annos vs. 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
etanersepti
PASI 90 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 1/41(2,4) 133,67 (16,83; <0,0001
lumelaédke 6 395,22)
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27/40 (67,5) | 1/41(2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
lumelaédke 4 850,13)
Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27140 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etanersepti
Viikon 52 kohdalla
PASI 75 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanersepti
IGA 0/1 [Sekukinumabi, pieni annos vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanersepti
PASI 90 |Sekukinumabi, pieni annos vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etanersepti
Sekukinumabi, suuri annos vs. 32/40 (80,0) | 21/41(51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
etanersepti
* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.
** n = vasteen saaneiden lukumé&ard, m = arvioitavissa olevien potilaiden lukuméaéara
*** |Laajennettu kdynnin aikaikkuna viikon 12 kohdalla.
Ristitulosuhde, 95 % luottamusvéli ja p-arvo perustuvat eksaktiin logistiseen regressiomalliin, jossa tekijoditd olivat
hoitoryhm4, l&htotilanteen painoluokka ja ik&luokka.
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Terveyteen liittyvéan elaméanlaadun paranemista (mittarina CDLQI-pistemaara 0 tai 1) ilmoitettiin
suuremmalla maaralla sekukinumabia saaneista pediatrisista potilaista kuin lumeléékettd saaneista
viikon 12 kohdalla (pienen annoksen ryhméssé 44,7 %, suuren annoksen ryhmassa 50 % ja
lumelaékeryhmassé 15 %). Molemmat sekukinumabiannosryhmat olivat 52 viikon ajan numeerisesti
suurempia kuin etanerseptiryhma (pienen annoksen ryhma 60,6 %, suuren annoksen ryhma 66,7 % ja
etanerseptiryhma 44,4 %).

Keskivaikea tai vaikea laiskapsoriaasi

Sekukinumabin ennakoitiin olevan tehokas pediatristen potilaiden keskivaikean laiskapsoriaasin
hoidossa aikuispotilaiden keskivaikean ja vaikean laisk&psoriaasin hoidossa osoitetun tehon ja altistus-
vastesuhteen perusteella ja koska taudinkulku, patofysiologia ja l1d&kkeen vaikutus ovat samojen
altistustasojen osalta aikuisilla ja pediatrisilla potilailla samankaltaiset.

Lisaksi sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin avoimessa, kaksiryhméisessa,
rinnakkaisryhmilla toteutetussa vaiheen 111 monikeskustutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla keskivaikeaa
tai vaikeaa laisk&psoriaasia (PASI-arvo > 12, IGA mod 2011-arvo > 3 ja oireiden kattavuus > 10 %
ihon pinta-alasta) sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemisté hoitoa.

Pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2 arvioitiin 84 potilasta, jotka satunnaistettiin saamaan
pieniannoksista sekukinumabia (75 mg < 50 kg painaville ja 150 mg > 50 kg painaville) tai
suuriannoksista sekukinumabia (75 mg < 25 kg painaville, 150 mg > 25 kg — < 50 kg painaville ja
300 mg > 50 kg painaville) viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdmén jalkeen samaa annosta 4 viikon vélein.
Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on esitetty taulukossa 16.

Taulukko 16 Potilaiden paino- ja ikdjakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2

Alaryhmét Kuvaus Sekukinumabi, Sekukinumabi, Yhteensa

pieni annos suuri annos
n=42 n=42 N=84

k& 6-<12v 17 16 33
>12-<18v 25 26 51
Paino <25kg 4 4 8
> 25— <50 kg 13 12 25
> 50 kg 25 26 51

Rinnakkaisia ensisijaisia padtemuuttujia olivat niiden potilaiden osuus, jotka saavuttivat
PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen oireeton tai lahes oireeton (0 tai 1)
viikon 12 kohdalla.

Sekukinumabin pienen annoksen ja suuren annoksen teho oli samankaltainen ja rinnakkaisten
ensisijaisten padatemuuttujien osalta tilastollisesti merkitsevésti parempi kuin vertailuna kaytetty
historiallinen lumeldakevaste. Positiivisen hoitovaikutuksen arvioitu posteriorinen todennakaoisyys oli
100 %.

Tehoa seurattiin potilailla 52 viikon ajan ensimmaéisen antokerran jalkeen. Teho (mé&éritelma PASI

75 -vaste ja IGA mod 2011 -tulos oireeton tai lahes oireeton [0 tai 1]) havaittiin jo ensimmaisella
lahtotilanteen jalkeiselld kaynnilld viikon 2 kohdalla, ja PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -tuloksen
oireeton tai lahes oireeton (0 tai 1) saavuttaneiden potilaiden osuus suureni 24 viikon ajanjakson ajan
séilyen viikolle 52 asti. My6s PASI 90- ja PASI 100 -vasteiden lisdantymista havaittiin viikon 12
kohdalla, ja lisdantyminen jatkui 24 viikon ajanjakson ajan séilyen viikolle 52 asti (ks. taulukko 17).

Pienen annoksen ja suuren annoksen turvallisuusprofiilit olivat samankaltaiset ja yhdenmukaiset
aikuisten turvallisuusprofiilin kanssa.
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Taulukko 17

Yhteenveto kliinisesta vasteesta keskivaikean ja vaikean pediatrisen psoriaasin

hoidossa viikkojen 12 ja 52 kohdalla (pediatrinen psoriaasitutkimus 2)*

Viikko 12 Viikko 52
Sekukinumabi, | Sekukinumabi, | Sekukinumabi, | Sekukinumabi,

pieni annos suuri annos pieni annos suuri annos
Potilasméaéara 42 42 42 42
PASI 75 -vaste n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
IGA mod 2011 -tulos 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)
oireeton tai lahes oireeton
n (%)
PASI 90 -vaste n (%) 29 (69 %) 32 (76,2 %) 32 (76,2 %) 35 (83,3 %)
PASI 100 -vaste n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4 %) 29 (69,0 %)

* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.

Tulokset pediatristen potilaiden keskivaikean ja vaikean laisk&psoriaasin hoidossa vahvistivat edella
mainittuja ennakko-oletuksia, jotka perustuivat aikuispotilaiden hoidossa osoitettuun tehoon ja

altistus-vastesuhteeseen.

Pienen annoksen ryhmésséd CDLQI-pistemaarén 0 tai 1 saavutti viikon 12 kohdalla 50 % potilaista ja
viikon 52 kohdalla 70,7 % potilaista. Suuren annoksen ryhmassa CDLQI-pistemaéaran 0 tai 1 saavutti
viikon 12 kohdalla 61,9 % potilaista ja viikon 52 kohdalla 70,3 % potilaista.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) ja juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)
Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin kolmiosaisessa, kaksoisokkoutetussa,

lumekontrolloidussa, tapahtumaléhtdisessd, satunnaistetussa vaiheen 111 tutkimuksessa 86 potilaalla
(ikd 2 — < 18 vuotta), joilla oli aktiivinen entesiitteihin liittyva artriitti (ERA) tai juveniili
nivelpsoriaasi (JPSA). Diagnoosi perustui juveniilia idiopaattista artriittia (JIA) koskeviin
muokattuihin International League of Associations for Rheumatology (ILAR) -liiton
luokittelukriteereihin. Tutkimukseen kuului avoin osio (o0sa 1), jossa kaikki potilaat saivat
sekukinumbia viikolle 12 saakka. Potilaat, joilla todettiin JIA ACR 30 -vaste viikolla 12, siirtyivét
osaan 2 kaksoissokkoutettuun vaiheeseen. Siind heidat satunnaistettiin suhteessa 1:1 jatkamaan
sekukinumabihoitoa tai saamaan lumehoitoa (hoidon satunnaistettu lopettaminen) viikolle 104 saakka
tai pahenemisvaiheen puhkeamiseen saakka. Potilaat, joilla esiintyi pahenemisvaihe, siirtyivét
avoimeen tutkimukseen (osa 3) saamaan sekukinumabihoitoa viikolle 104 saakka.

Potilaiden JIA-alatyypit tutkimukseenottovaiheessa olivat seuraavanlaiset: 60,5 %:lla oli ERA ja

39,5 %:1la JPsA, ja vahintéan yksi taudin etenemiseen vaikuttava reumaldéke tai vahintéan yksi
tulehduskipuléaéke oli joko tuottanut riittaméattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty. Laht6tilanteessa
metotreksaatin kdyttda ilmoitettiin 65,1 %:1la potilaista; (63,5 %:1la [33/52] ERA-potilaista ja

67,6 %:1la [23/34] JPsA-potilaista). Samanaikaista sulfasalatsiinihoitoa sai 12 ERA-potilasta 52:sta
(23,1 %). Lahtdtilanteessa < 50 kg painaneet potilaat (n = 30) saivat 75 mg:n annoksen ja > 50 kg
painaneet potilaat (n = 56) 150 mg:n annoksen. 1k& oli 1&htotilanteessa 2—17 vuotta; 3 potilasta oli

2 — < 6-vuotiaita, 22 potilasta 6 — < 12-vuotiaita ja 61 potilasta 12 — < 18-vuotiaita. L&ht6tilanteen
JADAS-27-pistemadra (Juvenile Arthritis Disease Activity Score) oli 15,1 (keskihajonta: 7,1).

Ensisijainen paatetapahtuma oli pahenemisvaiheen puhkeamiseen kulunut aika hoidon

satunnaistetussa lopettamisvaiheessa (osa 2). Taudin pahenemisvaiheen méaaritelméana oli > 30 %
pahenema vahintaan kolmen JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja > 30 % paranema enintaan
yhden JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja vahintaan kaksi aktiivista nivelta.

Osan 1 lopussa 75 potilaalla 86:sta (87,2 %) esiintyi JIA ACR 30 -vaste, ja he siirtyivét osaan 2.
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Tutkimuksessa saavutettiin ensisijainen paatetapahtuma, silla taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen
kulunut aika osassa 2 oli tilastollisesti merkitsevésti pidempi sekukinumabihoitoa saaneilla kuin
lumehoitoa saaneilla. Pahenemisvaiheen puhkeamisriski oli tutkimuksen osassa 2 sekukinumabia
saaneilla 72 % pienempi kuin lumehoitoa saaneilla (riskitiheyssuhde = 0,28, 95 % Iv: 0,13-0,63,

p <0,001) (kuva 4 ja taulukko 18). Osassa 2 pahenemisvaihe esiintyi kaikkiaan 21:11& lumehoitoa
saaneista (11 JPsA-potilaalla ja 10 ERA-potilaalla) ja 10:11& sekukinumabia saaneista (4 JPSA-
potilaalla ja 6 ERA-potilaalla).

Kuva 4 Kaplan—-Meier-estimaatit taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen kuluvasta ajasta
tutkimuksen osassa 2

100

804

60| pawnapmmmmm e mnnaae -
Potilaat, joilla - TR
pahenemisvaihe | : _—

(%)

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
Aika (vrk)

Sekukinumabi = ------ Lume osassa 2  + sensuroidut

Riskille alttiina olleet potilaat
Sekukinumabi 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
Lume osassa 2 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

Taulukko 18 Elossaoloanalyysi taudin pahenemisvaiheeseen kuluneen ajan osalta —
tutkimuksen osa 2

Sekukinumabi Lumelééake
(N=37) tutkimuksen osassa 2

(N = 38)
Pahenemisvaiheiden maara 10 (27,0) 21 (55,3)
tutkimuksen osan 2 lopussa, n (%)
Kaplan—Meier-estimaatit:
Mediaani, vrk (95 % Iv) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 85,8 (69,2, 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
6 kk kohdalla (95 % Iv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
12 kk kohdalla (95 % Iv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58,1)
18 kk kohdalla (95 % Iv)
Riskitiheyssuhde vs. lume: 0,28 (0,13, 0,63)
Estimaatti (95 % Iv)
Stratifioidun log-rank-testin p-arvo < 0,001**

Analyysi tehtiin kaikkien sellaisten satunnaistettujen potilaiden osalta, jotka saivat vahintdén yhden
annoksen tutkimuslaéketta tutkimuksen osassa 2.

Sekukinumabi: kaikki potilaat, jotka eivat saaneet lainkaan lumetta. Lume tutkimuksen osassa 2:
kaikki potilaat, jotka saivat lumetta tutkimuksen osassa 2 ja sekukinumabia tutkimuksen muussa
vaiheessa / muissa vaiheissa. NC = Ei laskettavissa (non calculable). ** = Tilastollinen
merkitsevyys yksitahoisella 0,025:n merkitsevyystasolla.
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Tutkimuksen avoimessa osassa 1 kaikki potilaat saivat sekukinumbia viikolle 12 saakka. Viikolla 12
JIA ACR 50 -vasteen saavutti 83,7 % lapsista, JIA ACR 70 -vasteen 67,4 % lapsista ja

JIA ACR 90 -vasteen 38,4 % lapsista (kuva 5). Sekukinumabin vaikutus alkoi jo viikolla 1.

Viikolla 12 JADAS-27-pistemaéra oli 4,64 (keskihajonta: 4,73). JADAS-27-pisteiden keskiarvon
lasku lahtotilanteesta oli -10,487 (keskihajonta: 7,23).

Kuva 5 Tutkittavien JIA ACR 30/50/70/90 -vaste viikkoon 12 mennessa
tutkimuksen osassa 1*

100
90
80
70

Vasteen 60
saavuttaneet 50
(%)

Aika (viikkoa)

—6 — ACR30 (N=86) —© = ACR50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) ===A=-- ACRO0 (N=86)

* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, etta vastetta ei saatu.

Tiedot 2 - < 6-vuotiaiden ikdaryhmastéd ovat epdvarmoja, koska tutkimukseen osallistui vahainen méara
alle 6-vuotiaita potilaita.

Euroopan l&é&kevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Cosentyx-
valmisteen kaytosta vastasyntyneisté alle 6-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
laiskapsoriaasin hoidossa ja vastasyntyneista alle 2-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
kroonisen idiopaattisen artriitin hoidossa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kaytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Useimmat havaitut farmakokineettiset ominaisuudet olivat samankaltaiset seké laisk&psoriaasissa,
nivelpsoriaasissa ettd selkarankareumassa.

Imeytyminen

Terveille vapaaehtoisille nestemdisend ladkemuotona ihon alle annetun 300 mg:n kerta-annoksen
jalkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli 43,2 + 10,4 mikrog/ml, kun annoksen
antamisesta oli kulunut 2-14 vuorokautta.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ldiskapsoriaasipotilaille kerta-annoksena ihon alle
annetun 150 mg:n annoksen jélkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli

13,7 + 4.8 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jalkeen 27,3 + 9,5 mikrog/ml, kun annoksen antamisesta
oli kulunut 5- 6 vuorokautta.

97



Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ensimmaisen kuukauden aikana annettujen
aloitusvaiheen viikoittaisten annosten jalkeen aika maksimipitoisuuden saavuttamiseen oli 31-34
vuorokautta.

Simuloidun tiedon perusteella vakaan tilan huippupitoisuus (Cmax.ss) ihon alle annetun 150 mg:n
annoksen jalkeen oli 27,6 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jalkeen 55,2 mikrog/ml.
Populaatiofarmakokineettinen analyysi viittaa siihen, ettd vakaa tila saavutetaan 20 viikon kuluttua,
kun kaytetaan kuukausittain annettavia annoksia.

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd yll&pitohoidon aikana kuukausittain annetun
ladkkeen huippupitoisuus seerumissa ja pitoisuuspinta-ala (AUC) suurenivat kaksinkertaisiksi
verrattuna kerta-annoksen jéalkeen potilailla todettuun altistukseen.

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd sekukinumabi imeytyi siten, ettd sen absoluuttinen
biologinen hyétyosuus laiskapsoriaasipotilailla oli keskiméaarin 73 %. Kaikissa tutkimuksissa laskettiin
absoluuttisen biologisen hyétyosuuden arvoja, jotka olivat 6077 %.

Populaatiofarmakokineettisen mallin perusteella sekukinumabin hydtyosuus nivelpsoriaasipotilailla oli
85 %.

Kun ihon alle annettiin sekukinumabia 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen 300 mg 2 viikon
vélein, vakaan tilan minimipitoisuuden keskiarvo + keskihajonta viikolla 16 oli noin

55,1 £ 26,7 mikrog/ml HS-tutkimuksessa 1 ja 58,1 + 30,1 mikrog/ml HS-tutkimuksessa 2.
Jakautuminen

Laisképsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jalkeen keskimaarainen loppuvaiheen
jakautumistilavuus (V) oli 7,10-8,60 litraa, mika viittaa siihen, ettd sekukinumabi jakautuu vain
véhdaisesséd maarin kehon adreisosiin.

Biotransformaatio

Suurin osa IgG:sta poistuu solunsisaisen pilkkoutumisen kautta nestefaasin tai reseptorivalitteisen
endosytoosin jalkeen.

Eliminaatio

Ldaiskapsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jélkeen keskimé&aréinen systeeminen
puhdistuma (CL) oli 0,13-0,36 I/vrk. Populaatiofarmakokineettisessé analyysissa keskimaérdinen
systeeminen puhdistuma (CL) laiskapsoriaasipotilailla oli 0,19 I/vrk. Sukupuoli ei vaikuttanut
systeemiseen puhdistumaan. Puhdistuma oli annoksesta ja ajasta riippuvainen.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu keskiméaaréinen eliminaation
puoliintumisaika laisk&psoriaasipotilailla oli 27 vuorokautta ja vaihteli 18:sta 46:een vuorokauteen
psoriaasitutkimuksissa, joissa ladke annettiin laskimoon.

Populaatiofarmakokineettisessd analyysissé keskimaarainen systeeminen puhdistuma (CL)
hidradenitis suppurativa -potilailla oli 0,26 I/vrk, kun heille oli annettu ihon alle sekukinumabia
300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen 300 mg 2 viikon valein.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu keskiméaaréinen eliminaation
puoliintumisaika oli hidradenitis suppurativa -potilailla 23 vuorokautta.
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Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Sekukinumabin yksittéisen ja toistuvien annosten farmakokinetiikkaa laisk&psoriaasipotilailla
selvitettiin useissa tutkimuksissa laskimoon annetuilla annoksilla, jotka vaihtelivat annoksesta

1 x 0,3 mg/kg annokseen 3 x 10 mg/kg, ja ihon alle annetuilla annoksilla, jotka vaihtelivat annoksesta
1 x 25 mg toistuviin 300 mg:n annoksiin. Altistus muuttui annoksen mukaan kaikilla annostuksilla.

Erityisryhmét

1&kk&at potilaat

Pienelld idkkaiden potilaiden populaatiolla (n = 71, > 65-vuotiaat; n = 7, > 75-vuotiaat) tehdyn
populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella idkkaiden ja alle 65-vuotiaiden potilaiden
puhdistuma oli samankaltainen.

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Farmakokineettisia tietoja ei ole saatavilla potilaista, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Sekukinumabi on monoklonaalinen 1gG-vasta-aine ja pilkkoutumattoman sekukinumabin
munuaispuhdistuman odotetaan olevan véhdisté ja vahamerkityksista. 1gG eliminoituu paasiassa
pilkkoutumisen kautta eikd maksan vajaatoiminnan odoteta vaikuttavan sekukinumabin puhdistumaan.

Painon vaikutus farmakokinetiikkaan
Sekukinumabin puhdistuma ja jakautumistilavuus kasvavat painon kasvaessa.

Pediatriset potilaat

Laiskapsoriaasi

Kahden pediatrisen tutkimuksen poolissa keskivaikeaa tai vaikeaa laiskdpsoriaasia sairastaville
potilaille (ikd 6 — < 18 v) annettiin sekukinumabia suositellun pediatrisen hoito-ohjelman mukaisesti.
Viikon 24 kohdalla > 25 kg — < 50 kg painavien potilaiden vakaan tilan minimipitoisuuksien keskiarvo
* keskihajonta oli 19,8 + 6,96 mikrog/ml (n = 24) heiddn saatuaan 75 mg sekukinumabia, ja > 50 kg
painavien potilaiden minimipitoisuuksien keskiarvo + keskihajonta oli 27,3 + 10,1 mikrog/ml (n = 36)
heidén saatuaan 150 mg sekukinumabia. Alle 25 kg painavien potilaiden (n = 8) vakaan tilan
minimipitoisuuksien keskiarvo + keskihajonta oli viikon 24 kohdalla 32,6 = 10,8 mikrog/ml 75 mg:n
annoksen jalkeen.

Juveniili idiopaattinen artriitti

Pediatrisessa tutkimuksessa sekukinumabia annettiin entesiitteihin liittyvaa artriittia tai juveniilia
nivelpsoriaasia sairastaville potilaille (ikd 2 — < 18 v) suositellun pediatrisen hoito-ohjelman
mukaisesti. Viikon 24 kohdalla < 50 kg painavien potilaiden vakaan tilan minimipitoisuuksien
keskiarvo + keskihajonta oli 25,2 £ 5,45 mikrog/ml (n = 10) ja > 50 kg painavien potilaiden

27,9 £ 9,57 mikrog/ml (n = 19).

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta ja lisddntymistoksisuutta
koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset tai kudosten ristireagointia koskevien tutkimusten

tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmisille (aikuisille tai pediatrisille potilaille).

Elaimilld ei ole tehty tutkimuksia, joissa olisi arvioitu sekukinumabin karsinogeenisuutta.
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6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti
Polysorbaatti 80

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tata ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.

6.3 Kestoaika
3 vuotta

Kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen

Kemiallisen ja fysikaalisen kéyttnaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 2—8 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttaa valittomaésti, ellei kdyttdonvalmistustapa esté
mikrobikontaminaation riskia.

6.4  Sailytys

Sailyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Kayttokuntoon saatetun laékevalmisteen sailytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Cosentyx toimitetaan varittdméssé lasisessa injektiopullossa, jossa on harmaa paallystetty kumitulppa
ja alumiinikorkki, jossa on valkoinen repdisyosa. Injektiopullo siséltdd 150 mg sekukinumabia.

Cosentyx-valmistetta on saatavilla yhden injektiopullon pakkauksessa.
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6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kerta-antoon tarkoitettu injektiopullo sisaltdd 150 mg sekukinumabia, joka saatetaan kayttovalmiiksi
steriililla injektionesteisiin kaytettavalla vedelld. N&in saadun nesteen tulee olla kirkasta ja varitonta
tai hieman kellertavaa. Ald kayta livosta, jos kylmékuivattu jauhe ei ole kokonaan liuennut tai jos
neste siséltaa selvasti nakyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

Kdyttokuntoon saattaminen

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aine liuosta varten.

Ihon alle annettavaan injektioon tarkoitettu liuos on valmisteltava keskeytyksetté ja on varmistettava,

ettd valmistelussa kaytetdan aseptista tekniikkaa. Valmistelu kumitulpan puhkaisemisesta

kayttovalmiiksi saattamiseen kestaa keskimaarin 20 minuuttia eiké aika saa ylittdd 90 minuuttia.

1. Annainjektiokuiva-ainetta siséltavan injektiopullon Iammet& huoneenlampdon ja varmista, etta
steriili injektionesteisiin kaytettava vesi on huoneenlampaista.

2. Veda hieman yli 1,0 ml steriilia injektionesteisiin kdytettdvaa vettda 1 ml:n mitta-asteikolla
varustettuun kertakéyttéiseen ruiskuun ja saada 1 ml:aan.

3. Poista injektiopullon muovinen korkki.

4 Vie ruiskun neula jauheen siséltavaan injektiopulloon kumitulpan keskelta ja sekoita
kayttokuntoon injektoimalla hitaasti 1,0 ml steriilid injektionesteisiin kéaytettavaa vetta
injektiopulloon. Steriili injektionesteisiin kaytettdva vesisuihku suunnataan jauheeseen.

5. Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja pyorita varovasti sormenpéiden valissa
noin 1 minuutin ajan. Al4 ravista tai kdanna injektiopulloa ylosalaisin.

6. Pidé injektiopulloa huoneenlamma@ssa vahintdén 10 minuutin ajan liukenemisen
varmistamiseksi. Huomaa, etta liuos saattaa vaahdota.

7. Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja pyorité varovasti sormenpaiden valissa
noin 1 minuutin ajan. Ala ravista tai kdanna injektiopulloa ylésalaisin.

8. Annainjektiopullon olla paikallaan huoneenl&mmadssa noin 5 minuuttia. Lopputuloksena
syntyvan liuoksen tulee olla kirkasta. Vri voi vaihdella varittomasta hieman kellertavaan. Ala
kayta, jos kylmakuivattu jauhe ei ole kokonaan liuennut tai jos neste sisaltaa selvasti nakyvia
hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

9. Valmistele tarvittava maara injektiopulloja (2 injektiopulloa 300 mg:n annosta varten).

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Kaytto pediatrisille potilaille

75 mg:n annos pediatrisille potilaille voidaan ottaa kerta-antoon tarkoitetusta, 150 mg sekukinumabia
siséltavasta injektiopullosta, joka saatetaan kayttovalmiiksi steriililld injektionesteisiin kaytettavalla
vedelld. Ruiskuun vedetdédn hieman yli 0,5 ml kéyttéonvalmistettua liuosta ihon alle annettavaa
injektiota varten, ja loput liuoksesta havitetaan valittomasti. Pakkausselosteessa on tarkat kayttGohjeet.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanti

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/001

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivamaaré: 15. tammikuuta 2015

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 3. syyskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE N

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAl
RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajien nimet ja osoitteet

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Ranska

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Injektiokuiva-aine, liuosta varten

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg

Saksa

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku / Injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
Novartis Pharma GmbH

Roonstralle 25

90429 Nirnberg

Saksa

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erén vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
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B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka méardédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet méaéraaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
madritelty Euroopan unionin viitepaivamadrat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvasséa
luettelossa, josta on séédetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
my&hemmissa péivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman seka mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my6hempien pdivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan laékeviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmaa muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(la8keturvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE 1

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO - esitaytetty ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 75 mg sekukinumabia 0,5 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
WWWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/012 Pakkaus, joka siséltad yhden esitaytetyn ruiskun

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 75 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKARTONKI (BLUE BOX MUKAAN LUKIEN) — esitaytetty
ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 75 mg sekukinumabia 0,5 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/013 Monipakkaus, jossa on 3 (3 x 1) esitaytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 75 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIKARTONKI (ILMAN BLUE BOXIA) — esitaytetty ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 75 mg sekukinumabia 0,5 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku. Monipakkauksen osa. Ei myytéavéksi erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
WWWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/013 Monipakkaus, jossa on 3 (3 x 1) esitaytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 75 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN REPAISYPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitéytetty ruisku
sekukinumabi

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Novartis Europharm Limited

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Cosentyx 75 mg injektioneste
sekukinumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO - esitaytetty ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kaytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku
2 esitaytettya ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
www.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Pida esitdytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/002 Pakkaus, joka siséltad yhden esitaytetyn ruiskun
EU/1/14/980/003 Pakkaus, joka sisaltda 2 esitaytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKARTONKI (BLUE BOX MUKAAN LUKIEN) — esitaytetty
ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 6 (3 kahden ruiskun pakkausta) esitaytettyd ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/006 Monipakkaus, jossa on 6 (3 x 2) esitaytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIKARTONKI (ILMAN BLUE BOXIA) — esitaytetty ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 esitaytettya ruiskua. Monipakkauksen osa. Ei myytéavéksi erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
WWWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/006 Monipakkaus, jossa on 6 (3 x 2) esitaytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN REPAISYPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
sekukinumabi

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Novartis Europharm Limited

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Cosentyx 150 mg injektioneste
sekukinumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO - esitaytetty kyna

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kaytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty SensoReady-kyna
2 esitaytettyd SensoReady-kynaa

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
WWWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Pida esitdaytetyt kynat ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/004 Pakkaus, joka siséltad yhden esitaytetyn kynéan
EU/1/14/980/005 Pakkaus, joka sisaltaa 2 esitaytettya kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKARTONKI (BLUE BOX MUKAAN LUKIEN) — esitaytetty
kyna

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyné
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 6 (3 kahden kynan pakkausta) esitaytettyd kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt kynat ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/007 Monipakkaus, jossa on 6 (3 x 2) esitaytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIKARTONKI (ILMAN BLUE BOXIA) — esitaytetty kyna

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 esitaytettyd kynad. Monipakkauksen osa. Ei myytavéksi erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
www.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt kynat ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/007 Monipakkaus, jossa on 6 (3 x 2) esitaytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyna
sekukinumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA

SensoReady-kyné
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO - esitaytetty ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
WWWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/008 Pakkaus, joka siséltad yhden esitaytetyn ruiskun

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKARTONKI (BLUE BOX MUKAAN LUKIEN) — esitaytetty
ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettya ruiskua

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/009 Monipakkaus, jossa on 3 (3 x 1) esitaytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltad yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIKARTONKI (ILMAN BLUE BOXIA) — esitaytetty ruisku

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty ruisku. Monipakkauksen osa. Ei myytéavéksi erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
WWWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/009 Monipakkaus, jossa on 3 (3 x 1) esitaytettya ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN REPAISYPAKKAUS

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

‘ 2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Novartis Europharm Limited

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA

137



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Cosentyx 300 mg injektioneste
sekukinumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO - esitaytetty kyna

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty UnoReady-kyna

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
www.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAl
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/010 Pakkaus, joka siséltad yhden esitaytetyn kynéan

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKARTONKI (BLUE BOX MUKAAN LUKIEN) — esitaytetty
kyna

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kaytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 3 (3 yhden kynan pakkausta) esitaytettyd kynaa

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytetyt kynat ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/011 Monipakkaus, jossa on 3 (3 x 1) esitaytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksildllisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIKARTONKI (ILMAN BLUE BOXIA) — esitaytetty kyna

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitaytetty kyna sisaltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettava vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitaytetty kyna. Monipakkauksen osa. Ei myytéavéksi erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi lisattava
www.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyté jadkaapissa. Ei saa jaatya.
Pida esitaytty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11.  MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/011 Monipakkaus, jossa on 3 (3 x 1) esitaytettyd kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Cosentyx 300 mg injektioneste
sekukinumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA

UnoReady-kyna
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PAHVIKOTELO - injektiopullo

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi injektiopullo siséltdd 150 mg sekukinumabia. Kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen 1 ml liuosta
sisdltdd 150 mg sekukinumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: sakkaroosi, histidiini, histidiininydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten

1 injektiopullo

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Séilyta jadkaapissa.
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/14/980/001

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisaltaa yksilollisen tunnisteen.

18.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON ETIKETTI

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sekukinumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle
Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat (tai lapsesi aloittaa) taméan laédkkeen

kayttamisen, silla se sisaltaa tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laadke on méaaratty vain sinulle (tai lapsellesi) eika sita pida antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla (tai lapsellasi).

- Jos havaitset (tai lapsesi havaitsee) haittavaikutuksia, kerro niista 1&akarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettavéd, ennen kuin kaytéat (tai lapsesi kayttdd) Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sailyttdaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Cosentyx on ja mihin sita kaytetaan

Cosentyx sisaltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estajiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmaén. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, nivelpsoriaasin ja aksiaalisen
spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa tdman proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetadn seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Lasten laiskéapsoriaasi

o Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.

Lasten laiskapsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdadn hoitamaan laisk&psoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetaan nuorille ja lapsille (vahintdan 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea laiskapsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytosta laiskapsoriaasin hoidossa on sinulle (tai lapsellesi) hy6tya, koska se
auttaa ihoa parantumaan ja véhentéé oireita, kuten hilseilyd, kutinaa ja kipua.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan vahintdan 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja ’juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa janteet kiinnittyvéat luuhun.

Cosentyx-valmisteen kaytosté entesiitteihin liittyvén artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on

sinulle (tai lapsellesi) hy6tya, koska se vahentaa oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysista
toimintakykya.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat (tai lapsesi kayttdd) Cosentyx-valmistetta

Ala kayta Cosentyx-valmistetta

o jos olet (tai lapsesi on) allerginen sekukinumabille tai tamén ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
Jos epailet olevasi (tai epdilet lapsesi olevan) allerginen, kysy neuvoa laékarilta ennen
Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla (tai lapsellasi) on aktiivinen infektio, jota ladkari pitdaad merkittavana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla (tai lapsellasi) on parhaillaan infektio.

jos sinulla (tai lapsellasi) on pitkédkestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla (tai lapsellasi) on tuberkuloosi.

jos sinulla (tai lapsellasi) on ollut luonnonkumin (lateksin) aihettama allerginen reaktio.

jos sinulla (tai lapsellasi) on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.
jos sinulla (tai lapsellasi) on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut (tai lapsesi) on &skettéin rokotettu tai rokotusta suunnitellaan Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat (tai lapsesi saa) jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita
vahentévad laékettd tai ultraviolettivalohoitoa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja keskustele 1d&karisi kanssa tai hakeudu vélittdmasti hoitoon, jos
sinulla (tai lapsellasi) esiintyy vatsakramppeja tai -Kipua, ripulia, painon menetysta, verta ulosteessa
tai muita suolisto-oireita.

Kiinnita huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Cosentyx-hoidon aikana tulee kiinnittdd huomiota ndiden haittavaikutusten oireisiin.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kdanny laakarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
valittémasti, jos huomaat (sinulla tai lapsellasi) merkkej, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan
infektioon tai allergiseen reaktioon. Téallaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ’Vakavat
haittavaikutukset™ alla.

Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella laiskapsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tassa ikdryhmassa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kayttoaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tdssé ikdryhmassa.

Muut ladkevalmisteet ja Cosentyx

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos sind (tai lapsesi) parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita laakkeité.

o jos sinulle (tai lapsellesi) on dskettdin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle (tai lapsellesi)
ei saa antaa tietyn tyyppisia rokotteita (elavia rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.
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Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

o Cosentyx-valmisteen kayttod on suositeltavaa vélttad raskauden aikana. Taman ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos voit (tai lapsesi voi) tulla raskaaksi, sinun
(tai lapsesi) tulee valttaa raskaaksi tulemista ja kayttaa riittdvan tehokasta ehkaisya Cosentyx-
hoidon aikana ja vahintaan 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jélkeen.

Keskustele laékérin kanssa, jos olet (tai lapsesi on) raskaana, saatat (tai lapsesi saattaa) olla
raskaana tai suunnittelet (tai lapsesi suunnittelee) lapsen hankkimista.

o Keskustele ladkarin kanssa, jos imetat (tai lapsesi imettad) tai suunnittelet imettavasi (tai lapsesi
suunnittelee imettdvansd). Yhdessé laékérin kanssa paatetdén joko vain imettamisesta tai vain
Cosentyx-valmisteen kaytosta. Sinun (tai lapsesi) ei pida tehdd molempia. Cosentyx-hoidon
jalkeen sinun (tai lapsesi) ei pida imettdé vahintaan 20 viikkoon viimeisesta annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cosentyx-valmisteella ei todennakdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kaytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin ladkari on méaarannyt. Tarkista ohjeet laakariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. P&&tat yhdessa laékérin kanssa, voitko huolellisen neuvonnan
jalkeen antaa Cosentyx-pistokset itse vai antaako huoltaja pistokset.

On térkead, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin 184kéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilékunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty tdmén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Esitaytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun kayttdohjeet.

Kéyttoohjeet 16ytyvat myos skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:
QR-koodi lisattava
WWW.cosentyx.eu

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkaan
Laakari paattad, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset (tai lapsesi tarvitsee) ja kuinka pitkaan.

Lasten laisk&psoriaasi (vahintédan 6-vuotiaat lapset)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintdin 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintain 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 75 mg:n annos annetaan yhtend 75 mg:n pistoksena. Muita ladkemuotoja/vahvuuksia voi olla
saatavilla 150 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.

Ensimmaisen annoksen jélkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.
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Juveniili idiopaattinen artriitti (entesiitteihin liittyvé artriitti ja juveniili nivelpsoriaasi)

o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintadn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.

o 75 mg:n annos annetaan yhtena 75 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi olla
saatavilla 150 mg:n annoksen antoon.

Ensimmaisen annoksen jalkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkaaikaishoitoon. La&kéari seuraa vointiasi (tai lapsesi vointia) sdannéllisesti
varmistaakseen, ettd hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kaytat enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro laékérille, jos olet (tai lapsesi on) saanut enemman Cosentyx-valmistetta kuin pitaisi tai annos
on annettu aiemmin kuin 1a8kari on maarannyt.

Jos unohdat kayttaa Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Cosentyx-annoksen, pistd seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jalkeen laékarin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitéa pistaa.

Jos lopetat (tai lapsesi lopettaa) Cosentyx-valmisteen kayton

Cosentyx-valmisteen kayton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos kaytto lopetetaan, psoriaasin oireet
saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tdimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kerro lddkérille tai hakeudu vélittdmasti 1d4karin hoitoon, jos
sinulle (tai lapsellesi) ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, y6hikoilu

vasymyksen tai hengdstyneisyyden tunne, sitkeé yska

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

o hengitys- tai nielemisvaikeudet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

o kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

o ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.
Laakari paattad, voidaanko hoito aloittaa uudelleen ja milloin.
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Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia. Kerro laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmeté vahintaan 1 henkilolla kymmenesta):
o ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenan tukkoisuus (nenén
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintdén 1 henkil6lla kymmenesta):
yskénrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

paénsarky

pahoinvointi

vasymys

Melko harvinaiset (voivat ilmeté enintadn 1 henkil6114 sadasta):

o sammas (suun kandidiaasi)

o valkosolujen vahenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun

haavaumat (neutropenia)

korvakaytavéatulehdus (otitis externa)

silmén erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus).

kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja Kivut, ripuli, laihtuminen tai veri ulosteissa (merkkejé

suolistovaivoista)

o pienet kutiavat rakkulat kdmmenissa, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

o jalkasilsa (tinea pedis)

Harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil6lla tuhannesta):

o vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

o ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesivé ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien laiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi)
o kivulias turvotus ja ihon haavaumat (pyoderma gangraenosum)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia (sinulla tai lapsellasi), kerro niista laakérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessa V luetellun
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdman ldékevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Cosentyx-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta:
o kotelossa tai ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
o jos neste siséltad selvasti ndkyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

Sdilyté ruisku suljettuna pakkauksessaan. Herkké valolle. Séilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtya. Al ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttaa kertaluonteisesti jaakaapin ulkopuolella,
huoneenldammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 péivaa.

Tama laéke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Cosentyx sisaltaa

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltad 75 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella vérittémasta hieman kellertavaan.
Cosentyx 75 mg injektioneste esitéytetty ruisku on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on

1 esitdytetty ruisku ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettya ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg

Saksa

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta
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Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 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: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Esitaytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun kayttéohjeet

Lue ndma kayttdohjeet KOKONAAN ennen pistamistd. On térke&d, ettet yritd pistaa laaketta itsellesi
tai henkildlle, jonka huoltaja olet, ennen kuin 1&akari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Pakkaus siséltaa esitdytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun, joka on
yksittéispakattu muoviseen repaisypakkaukseen.

Esitaytetty Cosentyx 75 mg -ruisku

Ruiskun suojus Sormituet Manta
Neulansuojus Ruiskun suojuksen| Maéannan
Tarkistusikkuna, etiketti ja siivekkeet paa
viimeinen kayttopaivamaara
v | | c— l Y
—
v | v
)

[| ]
1 —

Kun la8ke on pistetty, ruiskun suojus aktivoituu ja peittdd neulan. Td&mén tarkoitus on suojata
neulanpistotapaturmilta terveydenhuollon ammattilaisia, potilaita, jotka pistavat itse ladkarin
méaéraédmia ladkkeitd, ja henkil6itd, jotka auttavat itse pistavia potilaita.

Pistoksen antamiseen tarvitset
lisaksi:

antiseptisen pyyhkeen

pumpulia tai sideharsoa
neuloille ja ruiskuille —

tarkoitetun astian.

Téarkeaa tietoa turvallisuudesta
Varoitus: Sailyta ruisku poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.

1.

2.
3.

oo

©

Ruiskun neulan suojus saattaa sisdltda kuivatettua luonnonkumia (lateksia). Henkildiden, jotka
ovat herkkid télle aineelle, ei pid& kasitella sita.

Al4 avaa sinetoitya ulkopakkausta ennen kuin olet valmis kayttamaan taman laakkeen.

Ala kayta tata laaketts, jos ulkopakkauksen tai repaisypakkauksen sinetti on rikkoutunut, koska
tallin valmisteen kaytto ei ehka ole turvallista.

Al kayta ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle tai pudotat ruiskun neulansuojuksen
poistamisen jalkeen.

Al koskaan jata ruiskua vartioimatta, jolloin muut saattaisivat kajota siihen.

Al ravista ruiskua.

Varo koskettamasta ruiskun suojasiivekkeitd ennen kayttoa. Koskettamalla niité saatat aktivoida
ruiskun suojuksen liian aikaisin.

Al4 poista neulan suojusta kuin juuri ennen pistoksen antamista.

Ruiskua ei voi kayttaa uudelleen. Havita kaytetty ruisku valittdmaésti kayton jalkeen laittamalla
se neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan.
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Esitaytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun sailyttadminen

1.

2.

3.

Sailyta tdma laédke suljettuna kotelossa. Herkka valolle. Séilyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). El
SAA JAATYA.

Muista ottaa ruisku ja&kaapista ja anna sen lammetd huoneenlampéiseksi ennen ruiskun
valmistelemista pistosta varten (15—-30 minuuttia).

Ala kayta ruiskua kotelossa tai ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Jos viimeinen kayttopaivamaara on mennyt, palauta koko pakkaus apteekkiin.

Pistoskohta

Pistoskohta tarkoittaa kehon kohtaa, johon aiot pistdé

laakkeen kayttamalla ruiskua.

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myds
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ymparilla.

o Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e Al4 pista kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee,
tuntuu kovalta tai jossa on mustelmia. Valt4 kohtia, joissa

on arpikudosta tai iho on venynyt.

Pistos voidaan antaa myds olkavarren ulkopinnalle, jos
| huoltaja antaa pistoksen.

Esitaytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun valmisteleminen kayttda varten

1.

agrwn

Ota ruiskun sisdltdma pakkaus jadkaapista ja jata se avaamattomana lampenemaan
huoneenldampdiseksi noin 15—-30 minuutin ajaksi.

Kun olet valmis kayttdmaan ruiskua, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

Puhdista pistoskohta antiseptisella pyyhkeella.

Ota ruisku kotelosta ja repdisypakkauksesta pitamalla kiinni ruiskun suojuksesta.

Tarkista ruisku. Nesteen pitéa olla kirkasta. Vari voi vaihdella varittomésté hieman kellertavaan.
Saatat havaita pienen ilmakuplan, mika on normaalia. ALA KAYTA, jos neste sisaltad selvasti
nakyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa. ALA KAYTA, jos ruisku on rikkoutunut.
Palauta téalloin koko tuotepakkaus apteekkiin.

Miten kaytat esitaytettyd Cosentyx 75 mg -ruiskua

Poista neulan suojus varovasti esitaytetysta
ruiskusta pitdmall& kiinni ruiskun suojuksesta.
Hévitd neulan suojus. Voit havaita neulan
kérjessa pisaran nestettd. Tamé on normaalia.
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Nipista kevyesti pistoskohdan ihoa ja vie neula
sisadn kuvan osoittamalla tavalla. Paina neula
kokonaan sisaan noin 45 asteen kulmassa, jotta
varmistat, ettd ladkeannos pistetddn kokonaan.

Tartu ruiskuun kuvan osoittamalla tavalla. Paina
méanté hitaasti alas niin pitkalle kuin se painuu
siten, ettd mannan paé on kokonaan ruiskun
suojuksen siivekkeiden valissa.

Pidé& ruiskua manta alas painettuna paikallaan

5 sekunnin ajan.

Pida manta alas painettuna samalla, kun
varovasti poistat neulan suoraan ulos
pistoskohdasta.

Vapauta méanta hitaasti ja anna ruiskun suojan
automaattisesti peittad esilla oleva neula.

Pistoskohdassa saattaa olla pieni mééara verta.
Voit painaa pistoskohtaa pumpulilla tai
sideharsolla 10 sekunnin ajan. Ala hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittada
pistoskohdan pienelld laastarilla.
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Havittamisohjeet

Hévité ruisku laittamalla se neuloille ja ruiskuille
tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestéavaéan
astiaan). Oman ja muiden turvallisuuden vuoksi
neuloja ja kaytettyja ruiskuja ei koskaan saa

kayttaa uudelleen.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle
Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Cosentyx on ja mihin sita kaytetaan

Cosentyx sisaltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estéjiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmaén. Tama laake vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa tdman
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laiské&psoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selk&rankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

o Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.

Laiskapsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan laisk&psoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetaan aikuisille, nuorille ja lapsille (vahintaan 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laisképsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytosta laiskapsoriaasin hoidossa on sinulle hyodtyd, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja véhenté oireita, kuten hilseilyg, kutinaa ja kipua.
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Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kaytetdadn hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kaytetddn myods nimia markivé hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessa on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
maérkapesékkeet, joista voi vuotaa mérkaa. Sairaus oireilee usein tietyilla ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, sisareisissa, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilla alueilla voi esiintyd myos
arpeutumista.

Cosentyx voi vahentdd kyhmyjen ja mérképesékkeiden méaaréa ja lievittaa sairaudelle tyypillistd kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ldakkeitd. Jos et reagoi riittdvan hyvin néihin lagkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetéan aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sitd voidaan kayttaa yksinaan tai
yhdessd antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessa. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita laakkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin naihin ladkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittdmiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kayttaa
yksin&an tai yhdessa metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kaytosta nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotyd, koska se véhentaa sairauden
oireita ja merkkeja, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyasi suoriutua
tavallisista paivittdisista toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan selkérankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat padasiassa selkarankaan liittyvia tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkérankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita ladkkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin naihin laékkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittamiseen, tulehduksen
véhentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetadn aikuisille, joilla on aktiivinen selkarankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyodtya Cosentyx-valmisteen kaytosta selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vahentaa sairauden oireita ja merkkeja ja parantaa fyysista
toimintakykyasi.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan vahintdan 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja “juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa janteet kiinnittyvat luuhun.

Cosentyx-valmisteen kaytdsta entesiitteihin liittyvan artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on

sinulle (tai lapsellesi) hyotya, koska se vahent&d oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysista
toimintakykya.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta

Ala kayta Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epailet olevasi allerginen, kysy neuvoa laakariltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota laakari pitad merkittavana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio

jos sinulla on pitkakestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tuberkuloosi.

jos sinulla on ollut luonnonkumin (lateksin) aihettama allerginen reaktio.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on askettéin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentavaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja keskustele 1d&karisi kanssa tai hakeudu vélittdmasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai -kipua, ripulia, painon menetysta, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinnita huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota naiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kd&nny ladkarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
valittémasti, jos huomaat merkkeja, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téllaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat haittavaikutukset” alla.

Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella laiskapsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tassa ikaryhméssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kayttdaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu t4ssé ikaryhmassa.

Muut l1d8kevalmisteet ja Cosentyx

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita l4&kkeita.

o jos sinulle on &skettdin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisia
rokotteita (elavié rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.
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Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

o Cosentyx-valmisteen kayttod on suositeltavaa vélttad raskauden aikana. Taman ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee valttaa raskaaksi tulemista ja kéyttaa riittavan tehokasta ehkaisya Cosentyx-hoidon aikana
ja vahintaén 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jélkeen.
Keskustele laékarisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele ladkarisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettévasi. Paatat yhdessa ladkarisi
kanssa, imetatko vai kaytatkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jalkeen sinun ei tule imettaa vahintaan 20 viikkoon viimeisestd annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cosentyx-valmisteella ei todennékdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin la&kéri on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. P&&tat yhdessa laékérin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On térkead, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin 184kéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistamistavan. Huoltaja voi myds antaa sinulle
Cosentyx-pistoksen sen jalkeen, kun hanelle on neuvottu oikea pistamistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty tdmén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Esitdytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun kayttoohjeet.

Kéyttoohjeet 16ytyvat myos skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:
QR-koodi lisattava
WWWw.cosentyx.eu

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkaan
Laakari paattad, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaan.

Ldiskapsoriaasi

Aikuiset

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Laakari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Lapset (véhintdén 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino véhintaan 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintain 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 150 mg:n annos annetaan yhtena 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi
olla saatavilla 75 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.
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Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa.

HS-tauti
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o Jokainen 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.

Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on seka nivelpsoriaasi etta keskivaikea tai vaikea laisk&psoriaasi, ladkari saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivat ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
la&kkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa. Kunakin ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Muut nivelpsoriaasipotilaat:
o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.

Selkarankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti
. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili nivelpsoriaasi)

o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintain 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.

o 150 mg:n annos annetaan yhtena 150 mg:n pistoksena. Muita l&dkemuotoja/vahvuuksia voi
olla saatavilla 75 mg:n annoksen antoon.

Ensimmaisen annoksen jalkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.
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Cosentyx on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Ladkari seuraa vointiasi saannollisesti varmistaakseen, etté
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kaytat enemmaén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro laékaérille, jos olet saanut enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitdisi tai annos on annettu
aiemmin kuin laékéri on maarannyt.

Jos unohdat kayttaa Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistda Cosentyx-annoksen, pista seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jalkeen ladkarin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitéé pistaa.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kayton

Cosentyx-valmisteen kayton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat k&yton, psoriaasin,
nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kerro lddkérillesi tai hakeudu vélittdmasti l1adkarin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengastyneisyyden tunne, sitked yska

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

o hengitys- tai nielemisvaikeudet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

. kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

o ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.
Ladkari paattad, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia. Kerro laakarille,
apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd vahintdan 1 henkilllda kymmenestd):
o ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenédn tukkoisuus (nenan
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lla kymmenesta):
yské&nrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

paénsarky

pahoinvointi

vasymys
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Melko harvinaiset (voivat ilmeté enintdan 1 henkil6ll& sadasta):

o sammas (suun kandidiaasi)

o valkosolujen vahenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun

haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silman erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus).

kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja Kivut, ripuli, laihtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja

suolistovaivoista)

o pienet kutiavat rakkulat kdmmenissd, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

o jalkasilsa (tinea pedis)

Harvinaiset (voivat ilmeté enintdén 1 henkil6lla tuhannesta):

o vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

o ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesiva ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien laiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi)
o Kivulias turvotus ja ihon haavaumat (pyoderma gangraenosum)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [iImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cosentyx-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta tata laaketta:

o kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.

o jos neste siséltaa selvasti nakyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

Sailyta ruisku suljettuna pakkauksessaan. Herkka valolle. Sdilyta jaakaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jaatya. Ald ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan sdilyttadé kertaluonteisesti jddkaapin ulkopuolella,
huoneenldammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 péivaa.

Tama 1a4ke on tarkoitettu vain kertak&ayttoon.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Cosentyx sisaltaa

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitaytetty ruisku siséltdd 150 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella varittémasta hieman kellertavaan.
Cosentyx 150 mg injektioneste esitaytetty ruisku on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitaytettyd ruiskua ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden ruiskun pakkausta) esitaytettya

ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nirnberg

Saksa

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872



Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 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
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 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 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Roméania
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laédkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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Esitaytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun kayttéohjeet

Lue ndma kayttdohjeet KOKONAAN ennen pistdmistd. On tarkeéa, ettet yritd pistaa laaketta itsellesi
tai henkildlle, jonka huoltaja olet, ennen kuin l&akari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Pakkaus siséltaa esitdytetyn (-taytetyt) Cosentyx

150 mg -ruiskun (ruiskut), joka on yksittaispakattu muoviseen repéisypakkaukseen.

Esitaytetty Cosentyx 150 mg -ruisku

Ruiskun suojus Sormituet Manta
Neulansuojus Tarkistusikkuna, etiketti ja Ruiskun suojuksen Mannan
viimeinen kayttopdivamaara siivekkeet paa

}

=

Kun ladke on pistetty, ruiskun suojus aktivoituu ja peittdd neulan. Taman tarkoitus on suojata

n

eulanpistotapaturmilta terveydenhuollon ammattilaisia, potilaita, jotka pistavat itse ladkarin

méaéaraédmia ladkkeitd, ja henkil6itd, jotka auttavat itse pistavia potilaita.

Pistoksen antamiseen tarvitset

lisaksi:

e antiseptisen pyyhkeen

e pumpulia tai sideharsoa

e neuloille ja ruiskuille
tarkoitetun astian.

Téarkeaa tietoa turvallisuudesta
Varoitus: Sailyta ruisku poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.

1.

2.
3.

No o

© x©

Ruiskun neulan suojus saattaa sisédltda kuivatettua luonnonkumia (lateksia). Henkildiden, jotka
ovat herkkid télle aineelle, ei pida kasitella sita.

Al4 avaa sinetoitya ulkopakkausta ennen kuin olet valmis kayttamaan taman laakkeen.

Al kayta tata laaketts, jos ulkopakkauksen tai repaisypakkauksen sinetti on rikkoutunut, koska
talléin valmisteen kéytto ei ehka ole turvallista.

Ala kayta ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle tai pudotat ruiskun neulansuojuksen
poistamisen jalkeen.

Al koskaan jata ruiskua vartioimatta, jolloin muut saattaisivat kajota siinen.

Al4 ravista ruiskua.

Varo koskettamasta ruiskun suojasiivekkeitd ennen kayttod. Koskettamalla niitd saatat aktivoida
ruiskun suojuksen liian aikaisin.

Al poista neulan suojusta kuin juuri ennen pistoksen antamista.

Ruiskua ei voi kayttaa uudelleen. Havita kaytetty ruisku valittomasti kayton jalkeen laittamalla
se neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan.
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Esitaytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun sadilyttaminen

1.

2.

3.

Sailyta tdma laédke suljettuna kotelossa. Herkka valolle. Séilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). El
SAA JAATYA.

Muista ottaa ruisku ja&kaapista ja anna sen lammet& huoneenlampéiseksi ennen ruiskun
valmistelemista pistosta varten (15—-30 minuuttia).

Ala kayta ruiskua kotelossa tai ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Jos viimeinen kayttopaivamaara on mennyt, palauta koko pakkaus apteekkiin.

Pistoskohta

Pistoskohta tarkoittaa kehon kohtaa, johon aiot pistdé

laakkeen kayttamalla ruiskua.

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myds
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ymparilla.

o Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e Al4 pista kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee,
tuntuu kovalta tai jossa on mustelmia. Valta kohtia, joissa

on arpikudosta tai iho on venynyt.

Pistos voidaan antaa myds olkavarren ulkopinnalle, jos
| huoltaja antaa pistoksen.

Esitaytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun valmisteleminen kayttoa varten
Huom: Valmistele 150 mg:n annosta varten yksi esitdytetty ruisku ja pisté ruiskun siséltd. Valmistele
300 mg:n annosta varten kaksi esitdytettya ruiskua ja pistd molempien ruiskujen sisalto.

1.

grwm

Ota ruiskun sisaltama pakkaus jadkaapista ja jata se avaamattomana lampenemaan
huoneenldampoiseksi noin 15-30 minuutin ajaksi.

Kun olet valmis kdyttdmaan ruiskua, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

Puhdista pistoskohta antiseptisella pyyhkeella.

Ota ruisku kotelosta ja repdisypakkauksesta pitamalla kiinni ruiskun suojuksesta.

Tarkista ruisku. Nesteen pitaa olla kirkasta. Vari voi vaihdella varittdmasta hieman kellertdvaan.
Saatat havaita pienen ilmakuplan, mik& on normaalia. ALA KAYTA, jos neste siséltad selvasti
nakyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa. ALA KAYTA, jos ruisku on rikkoutunut.
Palauta téalloin koko tuotepakkaus apteekkiin.

Miten kaytéat esitaytettyd Cosentyx 150 mg -ruiskua

Poista neulan suojus varovasti esitdytetystd
ruiskusta pitamall& kiinni ruiskun suojuksesta.
Hévita neulan suojus. Voit havaita neulan
kérjessa pisaran nestettd. Tdméa on normaalia.
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Nipistd kevyesti pistoskohdan ihoa ja vie neula
siséan kuvan osoittamalla tavalla. Paina neula
kokonaan sisdan, jotta varmistat, etta ldakeannos
pistetdén kokonaan.

Tartu ruiskuun kuvan osoittamalla tavalla. Paina
maéanté hitaasti alas niin pitkalle kuin se painuu
siten, ettd mannan paé on kokonaan ruiskun
suojuksen siivekkeiden valissa.

Pidéa ruiskua manta alas painettuna paikallaan

5 sekunnin ajan.

Pida manta alas painettuna samalla, kun
varovasti poistat neulan suoraan ulos
pistoskohdasta.

Vapauta ménta hitaasti ja anna ruiskun suojan
automaattisesti peittad esilla oleva neula.

Pistoskohdassa saattaa olla pieni maara verta.
Voit painaa pistoskohtaa pumpulilla tai
sideharsolla 10 sekunnin ajan. Ala hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittaa
pistoskohdan pienell& laastarilla.

Havittamisohjeet

— — Havitd ruisku laittamalla se neuloille ja ruiskuille
[ =4 \ tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestavéaan
’"\ astiaan). Oman ja muiden turvallisuuden vuoksi
\ neuloja ja kaytettyja ruiskuja ei koskaan saa

oo kdyttaa uudelleen.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle
Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
sekukinumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laakérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sailyttdaminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Cosentyx on ja mihin sita kaytetaan

Cosentyx sisaltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estajiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhméan. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa tdman
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laiské&psoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selk&rankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

o Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.

Laiskapsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan hoitamaan laisk&psoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetaan aikuisille, nuorille ja lapsille (vahintaan 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laisképsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytosta laiskapsoriaasin hoidossa on sinulle hyodtyd, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja véhenté oireita, kuten hilseilyg, kutinaa ja kipua.
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Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kaytetdadn hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kaytetddn myods nimia markivé hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessa on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
maérkapesékkeet, joista voi vuotaa markaa. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, sisareisissa, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilla alueilla voi esiintyd myos
arpeutumista.

Cosentyx voi vahentdd kyhmyjen ja mérképesékkeiden méaréa ja lievittaa sairaudelle tyypillista kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ldakkeitd. Jos et reagoi riittdvan hyvin néihin lagkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetéan aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sita voidaan kayttaa yksindan tai
yhdessd antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessa. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita ladkkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin naihin ladkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittdmiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kayttaa
yksin&an tai yhdessa metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kaytosta nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyétyd, koska se vahentaa sairauden
oireita ja merkkeja, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyasi suoriutua
tavallisista paivittdisista toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan selkérankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat padasiassa selkdrankaan liittyvia tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkérankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita laakkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin naihin ladkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittamiseen, tulehduksen
véhentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetadn aikuisille, joilla on aktiivinen selkarankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyodtya Cosentyx-valmisteen kaytosta selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vahentaa sairauden oireita ja merkkeja ja parantaa fyysista
toimintakykyasi.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan vahintdan 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja “juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa janteet kiinnittyvat luuhun.

Cosentyx-valmisteen kaytdsta entesiitteihin liittyvan artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on

sinulle (tai lapsellesi) hy6tya, koska se vahentéa oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysista
toimintakykya.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta

Ala kayta Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai tdman laékkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epailet olevasi allerginen, kysy neuvoa laakariltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota laakari pitad merkittavana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkakestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tuberkuloosi.

jos sinulla on ollut luonnonkumin (lateksin) aihettama allerginen reaktio.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on askettéin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentavaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja keskustele 1d&karisi kanssa tai hakeudu vélittdmasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai —kipua, ripulia, painon menetysta, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinnita huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota naiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kd&nny ladkarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
valittémasti, jos huomaat merkkeja, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téllaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat haittavaikutukset” alla.

Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella laiskapsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tassa ikaryhméssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kayttdaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu t4ssé ikaryhmassa.

Muut l1d8kevalmisteet ja Cosentyx

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita l4&kkeita.

o jos sinulle on &skettdin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisia
rokotteita (elavié rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.
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Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

o Cosentyx-valmisteen kayttod on suositeltavaa vélttad raskauden aikana. Taman ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee valttaa raskaaksi tulemista ja kéyttaa riittavan tehokasta ehkaisya Cosentyx-hoidon aikana
ja vahintaén 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jélkeen.
Keskustele laékarisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele ladkarisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettévasi. Paatat yhdessa ladkarisi
kanssa, imetatko vai kaytatkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jalkeen sinun ei tule imettda vahintaan 20 viikkoon viimeisestd annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cosentyx-valmisteella ei todennékdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata ladkettd juuri siten kuin la&kéri on méarannyt. Tarkista ohjeet ladkariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epavarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. P&&tat yhdessa laékérin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On térkead, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin 184kéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistamistavan. Huoltaja voi myds antaa sinulle
Cosentyx-pistoksen sen jalkeen, kun hdnelle on neuvottu oikea pistdmistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty tdmén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Cosentyx 150 mg SensoReady -kynan kayttdohjeet.

Kéyttoohjeet 16ytyvat myos skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:
QR-koodi lisattava
WWWw.cosentyx.eu

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkaan
Laakari paattad, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaan.

Ldiskapsoriaasi

Aikuiset

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Laakari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Lapset (véhintdén 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino véhintaan 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintain 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 150 mg:n annos annetaan yhtena 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi
olla saatavilla 75 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.
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Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa.

HS-tauti
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o Jokainen 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.

Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on sek& nivelpsoriaasi etta keskivaikea tai vaikea laisk&psoriaasi, 1aékéri saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivat ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
la&kkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa. Kunakin ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Muut nivelpsoriaasipotilaat:
o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.

Selkérankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti
° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamaén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili nivelpsoriaasi)

o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintadn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.

o 150 mg:n annos annetaan yhtena 150 mg:n pistoksena. Muita l&ddkemuotoja/vahvuuksia voi
olla saatavilla 75 mg:n annoksen antoon.

Ensimmadisen annoksen jalkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jélkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.
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Cosentyx on tarkoitettu pitkaaikaishoitoon. Ladkari seuraa vointiasi saannollisesti varmistaakseen, etté
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kaytat enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro laékaérille, jos olet saanut enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitdisi tai annos on annettu
aiemmin kuin laékari on madrannyt.

Jos unohdat kayttaa Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Cosentyx-annoksen, pistd seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jalkeen 1a4karin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitéa pistaa.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kayton
Cosentyx-valmisteen kayton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat k&yton, psoriaasin,
nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kaytostd, kadnny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki laakkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset
Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kerro ladkarillesi tai hakeudu valittomasti ladkarin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mabhdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengdstyneisyyden tunne, sitkea yska

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

o hengitys- tai nielemisvaikeudet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

o kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

o ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.
Laakari paattad, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia. Kerro laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmeté vahintdan 1 henkil6llda kymmenestd):
o ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenédn tukkoisuus (nenan
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lla kymmenesta):
yskénrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

paénsarky

pahoinvointi

vasymys
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Melko harvinaiset (voivat ilmeté enintdan 1 henkil6ll4 sadasta):

o sammas (suun kandidiaasi)

o valkosolujen vahenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun

haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silman erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus)

kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja Kivut, ripuli, laihtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja

suolistovaivoista)

o pienet kutiavat rakkulat kdmmenissd, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

o jalkasilsa (tinea pedis)

Harvinaiset (voivat ilmeté enintd4n 1 henkil6lla tuhannesta):

o vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

o ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesiva ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien laiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi)
o kivulias turvotus ja ihon haavaumat (pyoderma gangraenosum)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cosentyx-valmisteen séilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta tata laaketta:

o kotelossa tai kynén etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.

o jos neste siséltad selvasti ndkyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

Sailyta kyna suljettuna pakkauksessaan. Herkka valolle. Séilytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jaatya. Ald ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilytta kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenldammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 péivaa.

Tama 1aake on tarkoitettu vain kertak&yttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemadriin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Cosentyx sisaltaa

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 150 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella varittdmasta hieman kellertavaan.
Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetyssé kyndssé on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitaytettyd kyndd ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden kynén pakkausta) esitaytettyd kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Novartis Europharm Limited

Vista Building

EIm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg

Saksa

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 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: +45 39 16 84 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872



Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 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
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 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 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Roméania
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laédkeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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Cosentyx 150 mg SensoReady -kynan kayttdohjeet

Cosentyx 150 mg SensoReady -kyna

v Injektioneste, liuos, esitdytetty kyna

Sekukinumabi

Kéyttoohjeet potilaalle

Lue ndma kayttdéohjeet KOKONAAN ennen pistamista.

N&ma ohjeet auttavat sinua kayttdméaan Cosentyx SensoReady -kynéa
oikein.

On tarke&d, ettet yritd pistad laaketta itsellesi tai henkil6lle, jonka
huoltaja olet, ennen kuin laékari, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
on neuvonut sinulle oikean pistamistavan.

Cosentyx 150 mg SensoReady -kyna:

Neula R ’j Sdilyta kynaa jaékaapissa (2 °C - 8 °C) ja poissa
Neulan suojus lasten ulottuvilta.

“ Tarkistus-

Korkki . L
- ; e Kynd ei saa jaatya.
e ikkuna T . e
'\/f Sisapuolinen neulan ~ °® '?‘I? r?V'§ta er.‘.a"fl' )
o Al& kéytd kynéd, jos se on pudonnut korkin

suoja
! poistamisen jalkeen.
Cosentyx 150 mg SensoReady -kynad, josta

korkki on poistettu. Alé poista korkkia ennen  jotta pistos olisi miellyttavampi, ota kyna jaakaapista
kuin olet valmis pistamaan. 15-30 minuuttia ennen pistamista ja anna sen
lammet& huoneenlampdiseksi.

Pistoksen antamiseen tarvitset:

Toimitetaan pakkauksen mukana: Ei toimiteta pakkauksen

mukana:
Uusi ja kdyttamaton Cosentyx
150 mg SensoReady -kyna e antiseptinen pyyhe
(150 mg:n annoksen antamiseen e pumpulia tai sideharsoa
tarvitaan 1 kyna ja 300 mg:n e neuloille ja ruiskuille
annoksen antamiseen tarvitaan tarkoitettu astia

2 kynaa).

+ Q-+ 5
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Ennen pistamista:

1. Tarkeita turvallisuustarkistuksia ennen pistamista:

Nesteen pitdé olla kirkasta. Vari voi vaihdella varittdmésté hieman
kellertavaan.

Ala kayta nestettd, jos se sisaltaa selvasti nakyvia hiukkasia, neste on
sameaa tai selvésti ruskeaa. Saatat havaita pienen ilmakuplan, mika on
normaalia.

—A\l4 kayta kynaa viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.

Ala kayta, jos sinetti on rikkoutunut.

Ota yhteyttd apteekkiin, jos havaitset kynassa jonkin edella mainituista

vioista.

2a. Pistoskohdan valitseminen:

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myos alavatsan
alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan ympérilla.

o Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e Al pistd kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee, tuntuu kovalta
tai jossa on mustelma. Valta kohtia, joissa on arpikudosta tai iho on
venynyt.

2b. Vain huoltajat ja terveydenhuollon ammattilaiset:
e Jos pistoksen antaa huoltaja tai terveydenhuollon ammattilainen,
pistos voidaan antaa my®s olkavarren ulkopinnalle.

w

. Pistoskohdan puhdistaminen:
Pese kadet saippualla ja kuumalla vedella.
Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld kayttden pyorivaa
liikettd. Anna kohdan kuivua ennen pistamista.
Al4 enda koske puhdistettuun alueeseen ennen pistamista.
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Pistos:

. Korkin poistaminen:
Poista korkki vasta, kun olet valmis kayttdmaan kynan.
Kierrd korkki irti nuolen osoittamaan suuntaan.
Havita poistamasi korkki. Ala yrita kiinnittaéa korkkia uudelleen.
Kéyta kynéd 5 minuutin kuluessa korkin poistamisesta.

5. Miten suuntaat kynan:
Suuntaa kyna 90 asteen kulmassa puhdistettuun pistoskohtaan.

Oikein Vaarin

SINUN ON LUETTAVA TAMA KOHTA ENNEN PISTAMISTA.
Pistoksen aikana kuulet kaksi selvaa naksahdusta.

Kun kuulet ensimmaisen naksahduksen, pistos on aloitettu. Useita
sekunteja my6hemmin kuuluva toinen naksahdus kertoo, etté pistos on
lahes valmis.

Sinun taytyy jatkaa kynén painamista tiiviisti ihoa vasten, kunnes néet,
ettd vihred ilmaisin on tayttanyt ikkunan eik& ena liiku.

6. Pistoksen aloittaminen:

e Paina kynéa tiiviisti ihoa vasten pistoksen aloittamiseksi.

o Kun kuulet ensimmaisen naksahduksen, pistos on aloitettu.
e Pida edelleen kynéa tiiviisti ihoa vasten painettuna.

e Vihred ilmaisin kertoo pistoksen etenemisesté.

7. Pistoksen antaminen kokonaan:

e Kuuntele, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Se merkitsee, etta
pistos on lahes valmis.

o Tarkista, ettd vihred ilmaisin tayttaa ikkunan eika enaé liiku.
Voit nyt poistaa kynén.
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Pistoksen jalkeen:

8. Tarkista, etta vihred ilmaisin tayttaa ikkunan:

o Se tarkoittaa, ettd ld&ke on vapautunut. Ota yhteytta laékériin, jos
vihread ilmaisinta ei nay.

e Pistoskohdassa saattaa olla pieni maara verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulilla tai sideharsolla 10 sekunnin ajan. Ala
hankaa pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittda pistoskohdan
pienella laastarilla.

9. Cosentyx SensoReady -kynan havittaminen:

e Havitd kéaytetty kyna laittamalla se kaytetyille neuloille ja
ruiskuille tarkoitettuun astiaan (pistonkestavaan suljettavaan
astiaan tai vastaavaan).

e Ald koskaan yrita kayttaa kynaasi uudelleen.
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle
Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
sekukinumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eiké sité pid4 antaa muiden k&ytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kéaytat Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Cosentyx on ja mihin sita kaytetaan

Cosentyx sisaltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estajiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhméan. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa tdman
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laiské&psoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selk&rankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Laiskapsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan laisk&psoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetaan aikuisille, nuorille ja lapsille (vahintdén 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laiskapsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytdsta laiskapsoriaasin hoidossa on sinulle hy6tyd, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja vahenta oireita, kuten hilseilyd, kutinaa ja kipua.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kdytetadn hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kdytetddn myds nimia markiva hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessé on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
maérkapesékkeet, joista voi vuotaa markaé. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, sisareisissa, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilla alueilla voi esiintyd myos
arpeutumista.
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Cosentyx voi vahentdd kyhmyjen ja marképesakkeiden maéraa ja lievittaa sairaudelle tyypillista kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ladkkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin néihin laékkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sitd voidaan kayttaa yksinaan tai
yhdessa antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessé. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita laékkeité. Jos et reagoi riittavan hyvin naihin laakkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittamiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetdaan aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kayttaa
yksinaan tai yhdessd metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kaytosta nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotyéd, koska se vahentaa sairauden
oireita ja merkkeja, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyasi suoriutua
tavallisista paivittdisista toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetdan hoitamaan selk&rankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat paaasiassa selkarankaan liittyvia tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkérankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita ladkkeité. Jos et reagoi riittdvan hyvin naihin laakkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittdmiseen, tulehduksen
vahentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetaan aikuisille, joilla on aktiivinen selkdrankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyodtya Cosentyx-valmisteen kaytostd selkérankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vahentad sairauden oireita ja merkkeja ja parantaa fyysista
toimintakykyasi.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta

Ala kayta Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epéilet olevasi allerginen, kysy neuvoa ladkariltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota 14&kari pitdd merkittdvana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkakestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tuberkuloos.i

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on &skettain rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentavaa laéketta tai
ultraviolettivalohoitoa.
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Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja keskustele laakarisi kanssa tai hakeudu valittdmasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai —Kipua, ripulia, painon menetystd, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinnita huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota naiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kd&nny ladkarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
valittomasti, jos huomaat merkkeja, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téallaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat haittavaikutukset” alla.

Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella laiskapsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tassa ikaryhméssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kayttdaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tassé ikaryhmassa.

Muut ladkevalmisteet ja Cosentyx

Kerro laékaérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita laakkeita.

o jos sinulle on &skettédin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisia
rokotteita (elavié rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

o Cosentyx-valmisteen kayttod on suositeltavaa vélttaa raskauden aikana. Taman ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee vélttaa raskaaksi tulemista ja kayttaa riittdvan tehokasta ehkéisya Cosentyx-hoidon aikana
ja vahintaan 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jalkeen.
Keskustele 1a&kérisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele 1&akarisi kanssa, jos imetat tai suunnittelet imettévéasi. Padtat yhdessé laékérisi
kanssa, imetatko vai kdytatkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jalkeen sinun ei tule imettad vahintd&n 20 viikkoon viimeisestd annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cosentyx-valmisteella ei todennakdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.
3. Miten Cosentyx-valmistetta kaytetdan

Kéyta tata laakettd juuri siten kuin 148kari on méarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. P4&tat yhdessa 14akéarin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On térkedd, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin 184kéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilékunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Huoltaja voi myos antaa sinulle
Cosentyx-pistoksen sen jalkeen, kun hanelle on neuvottu oikea pistamistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty tdmén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Esitaytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun kéyttdohjeet.
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Kéyttoohjeet 16ytyvat myds skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:
QR-koodi lisattava
WWW.cosentyx.eu

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkaan
Ladkari paattad, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitk&an.

Ldiskapsoriaasi

Aikuiset

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan yhtend 300 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan yhtend 300 mg:n pistoksena.

Lapset (v@hintdén 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino véhintaan 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino véhintaan 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 300 mg:n annos annetaan yhtena 300 mg:n pistoksena tai kahtena 150 mg:n pistoksena.
Muita ladkemuotoja/vahvuuksia voi olla saatavilla 75 mg:n ja 150 mg:n annosten antoon.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa.

HS-tauti
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o Jokainen 300 mg:n annos annetaan yhtend 300 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.

Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on seké nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea ldiskapsoriaasi, ladkéri saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivét ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
la&kkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan yhten&d 300 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa. Kunakin ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan yhtené
300 mg:n pistoksena.

Muut nivelpsoriaasipotilaat:
o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita l&dkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen laakari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
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Selkarankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita ladkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen 1&akari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan yhtené
300 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita ladkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamaén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkaaikaishoitoon. Ladkéri seuraa vointiasi saannollisesti varmistaakseen, etta
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kaytat enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro laakaérille, jos olet saanut enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi tai annos on annettu
aiemmin kuin l&8kari on madrannyt.

Jos unohdat kadyttaa Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistda Cosentyx-annoksen, pista seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jalkeen ladkarin kanssa siit4, milloin seuraava annos pitdé pistaa.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kayton

Cosentyx-valmisteen kayton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kdyton, psoriaasin,
nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksia tdmén ladkkeen kaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kerro lddkérillesi tai hakeudu vélittémasti l1adkarin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengastyneisyyden tunne, sitked yska

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

o hengitys- tai nielemisvaikeudet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

o kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

o ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.
Laakari paattad, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.
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Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia. Kerro laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmeté vahintaan 1 henkilolla kymmenesta):
o ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenédn tukkoisuus (nenan
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintdén 1 henkil6lla kymmenesta):
yskéanrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

paansarky

pahoinvointi

vasymys

Melko harvinaiset (voivat ilmeté enintdan 1 henkil6ll& sadasta):

o sammas (suun kandidiaasi)

o valkosolujen vahenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun

haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silman erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus).

kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja Kivut, ripuli, laihtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja

suolistovaivoista)

o pienet kutiavat rakkulat kdmmenissd, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

o jalkasilsa (tinea pedis)

Harvinaiset (voivat ilmeté enintdén 1 henkil6ll4 tuhannesta):

o vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

o ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesivé ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien laiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi)
o Kivulias turvotus ja ihon haavaumat (pyoderma gangraenosum)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&kéarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista mygds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Cosentyx-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta:
o kotelossa tai ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
o jos neste siséltad selvasti ndkyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

Sailyté ruisku suljettuna pakkauksessaan. Herkké valolle. Séilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtya. Al ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttaa kertaluonteisesti jaakaapin ulkopuolella,
huoneenldammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 péivaa.

Tama laéke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittéa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Cosentyx sisaltaa

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltad 300 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella vérittémasta hieman kellertavaan.
Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetyssé ruiskussa on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on

1 esitdytety ruisku ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitaytettya ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg

Saksa

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta
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Lisatietoja tasta laakevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 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: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Esitaytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun kayttéohjeet

Lue ndma kayttdohjeet KOKONAAN ennen pistdmistd. On tarkeéa, ettet yritd pistaa ladketts itsellesi
ennen kuin 148kéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilékunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan.
Pakkaus sisaltaa esitaytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun, joka on yksittaispakattu muoviseen
repdisypakkaukseen.

Esitaytetty Cosentyx 300 mg -ruisku

i i Manta
Ruiskun suojus Sormituet
Neulan suoius Tarkistusikkuna, etiketti Ruiskun suojuksen o
) ja viimeinen siivekkeet Méannan paa
kayttopaivamaara l
v |
== —
{ 4 !

|unuu‘d

Kun ladke on pistetty, ruiskun suojus aktivoituu ja peittdd neulan. Taméan tarkoitus on suojata
neulanpistotapaturmilta terveydenhuollon ammattilaisia, potilaita, jotka pistavat itse ladkarin
méaéraédmia laakkeitd, ja henkil6itd, jotka auttavat itse pistavia potilaita.

Pistoksen antamiseen tarvitset

lisaksi:

e antiseptisen pyyhkeen

e pumpulia tai sideharsoa

o neuloille ja ruiskuille
tarkoitetun astian.

sm.nrsl'|

& |

Téarkeaa tietoa turvallisuudesta

Varoitus: Sailyta ruisku poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.

1. Al4avaa sinetoitya ulkopakkausta ennen kuin olet valmis kayttamaan taman laakkeen.

2. Ala kayta tata laaketts, jos ulkopakkauksen tai repaisypakkauksen sinetti on rikkoutunut, koska
tallin valmisteen kaytto ei ehka ole turvallista.

3. Al4 kayta ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle tai pudotat ruiskun neulansuojuksen
poistamisen jalkeen.

4, Al koskaan jata ruiskua vartioimatta, jolloin muut saattaisivat kajota siihen.

5. Al4ravista ruiskua.

6. Varo koskettamasta ruiskun suojasiivekkeitd ennen kéayttoa. Koskettamalla niita saatat aktivoida
ruiskun suojuksen liian aikaisin.

7. Al poista neulan suojusta kuin juuri ennen pistoksen antamista.

8. Ruiskua ei voi kayttaa uudelleen. Havita kaytetty ruisku valittomasti kéyton jalkeen laittamalla
se neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan.
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Esitaytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun sadilyttaminen

1.

2.

3.

Sailyta tdma laédke suljettuna kotelossa. Herkka valolle. Séilyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). El
SAA JAATYA.

Muista ottaa ruisku ja&kaapista ja anna sen lammetd huoneenldmpdiseksi ennen ruiskun
valmistelemista pistosta varten (30—45 minuuttia).

Ala kayta ruiskua kotelossa tai ruiskun etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Jos viimeinen kayttopaivamaara on mennyt, palauta koko pakkaus apteekkiin.

Pistoskohta

Pistoskohta tarkoittaa kehon kohtaa, johon aiot pistdé

laakkeen kayttamalla ruiskua.

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myds
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ymparilla.

o Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e Al4 pista kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee,
tuntuu kovalta tai jossa on mustelmia. Valt4 kohtia, joissa

on arpikudosta tai iho on venynyt.

Pistos voidaan antaa myds olkavarren ulkopinnalle, jos
| huoltaja antaa pistoksen.

Esitaytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun valmisteleminen kayttoa varten

1.

agrwn

Ota ruiskun sisdltdma pakkaus jadkaapista ja jata se avaamattomana lampenemaan
huoneenldampdiseksi noin 30—45 minuutin ajaksi.

Kun olet valmis kayttamaan ruiskua, pese kadet huolellisesti saippualla ja vedella.

Puhdista pistoskohta antiseptisella pyyhkeella.

Ota ruisku kotelosta ja repdisypakkauksesta pitamalla kiinni ruiskun suojuksesta.

Tarkista ruisku. Nesteen pitéa olla kirkasta. Vari voi vaihdella varittoméstd hieman kellertavaan.
Saatat havaita pienen ilmakuplan, mika on normaalia. ALA KAYTA, jos neste sisaltad selvasti
nakyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa. ALA KAYTA, jos ruisku on rikkoutunut.
Palauta téalloin koko tuotepakkaus apteekkiin.

Miten kaytat esitdytettya Cosentyx 300 mg -ruiskua

Poista neulan suojus varovasti esitaytetysta
ruiskusta pitdmall& kiinni ruiskun suojuksesta.
Hévitd neulan suojus. Voit havaita neulan
kérjessa pisaran nestettd. Tamé on normaalia.
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Nipista kevyesti pistoskohdan ihoa ja vie neula
sisaan kuvan osoittamalla tavalla. Paina neula
kokonaan sisdan, jotta varmistat, etté la&keannos
pistetd&n kokonaan.

Tartu ruiskuun kuvan osoittamalla tavalla. Paina
méanté hitaasti alas niin pitkalle kuin se painuu
siten, ettd mannan paé on kokonaan ruiskun
suojuksen siivekkeiden valissa.

Pidé& ruiskua manta alas painettuna paikallaan

5 sekunnin ajan.

Pida manta alas painettuna samalla, kun
varovasti poistat neulan suoraan ulos
pistoskohdasta.

Vapauta ménta hitaasti ja anna ruiskun suojan
automaattisesti peittaa esilla oleva neula.

Pistoskohdassa saattaa olla pieni mééara verta.
Voit painaa pistoskohtaa pumpulilla tai
sideharsolla 10 sekunnin ajan. Ala hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittaa
pistoskohdan pienelld laastarilla.



Havittamisohjeet
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Hévité ruisku laittamalla se neuloille ja ruiskuille
tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestéavaéan
astiaan). Oman ja muiden turvallisuuden vuoksi
neuloja ja kaytettyja ruiskuja ei koskaan saa
kayttaa uudelleen.



Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
sekukinumabi

Lue taméa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on madratty vain sinulle eiké sité pid4 antaa muiden k&ytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Cosentyx on ja mihin sitd kdytetdan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Sk wdE

1. Mita Cosentyx on ja mihin sita kaytetaan

Cosentyx sisaltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estéjiksi kutsuttujen lddkkeiden ryhmaén. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa tdman
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetddn seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laisképsoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Laiskapsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan laisk&psoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetaan aikuisille, nuorille ja lapsille (vahintdan 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laiskapsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytdsta laiskapsoriaasin hoidossa on sinulle hy6tyd, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja véhent oireita, kuten hilseilyg, kutinaa ja kipua.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kdytetddn myds nimia markiva hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessé on
pitkaaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
mérképesékkeet, joista voi vuotaa mérkad. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, sisareisissa, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilla alueilla voi esiintyd myos
arpeutumista.

Cosentyx voi véhentdd kyhmyjen ja marké&pesakkeiden mééraa ja lievittad sairaudelle tyypillista kipua.
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Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ladkkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin néihin laékkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetaan aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sita voidaan kayttaa yksindan tai
yhdessa antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdadn hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessa. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita laékkeité. Jos et reagoi riittavan hyvin naihin laakkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittamiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetéan aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan k&yttaa
yksinaan tai yhdessd metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kaytdsta nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotyd, koska se véhentdd sairauden
oireita ja merkkeja, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyasi suoriutua
tavallisista paivittdisista toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetdan hoitamaan selkérankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat paaasiassa selkarankaan liittyvié tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkérankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita ladkkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin néihin laakkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittdmiseen, tulehduksen
vahentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetaan aikuisille, joilla on aktiivinen selkdrankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyodtya Cosentyx-valmisteen kaytosta selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vahentad sairauden oireita ja merkkejé ja parantaa fyysista
toimintakykyaési.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta

Ala kayta Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epailet olevasi allerginen, kysy neuvoa ladkariltd ennen Cosentyx-valmisteen kéayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota ladkari pitdd merkittavana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&karin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kaytat Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkakestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tuberkuloosi.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on &skettain rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentévaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.
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Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja keskustele ladkarisi kanssa tai hakeudu vélittdmasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai —Kipua, ripulia, painon menetystd, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinnita huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota naiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kd&nny ladkarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
vélittdmasti, jos huomaat merkkej, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téllaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat haittavaikutukset” alla.

Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella laiskapsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tassa ikdryhmassa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kayttdaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tdssa ikdryhmassa.

Muut ld8kevalmisteet ja Cosentyx

Kerro laakérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita laakkeita.

o jos sinulle on &skettédin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisia
rokotteita (elévié rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

o Cosentyx-valmisteen kayttod on suositeltavaa vélttaa raskauden aikana. Taman ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee valttaa raskaaksi tulemista ja kéyttaa riittavan tehokasta ehkaisya Cosentyx-hoidon aikana
ja vahintaan 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jalkeen.
Keskustele ladkérisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele ladkarisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettavasi. Paatat yhdessa laakarisi
kanssa, imetatko vai kaytatkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jalkeen sinun ei tule imettaa vahintaan 20 viikkoon viimeisestd annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cosentyx-valmisteella ei todennakdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kaytetaan

Kéyta tata laaketta juuri siten kuin laékéri on méarannyt. Tarkista ohjeet laakariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. P&atat yhdessa laakéarin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On térkedd, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin 184kéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistamistavan. Huoltaja voi myds antaa sinulle
Cosentyx-pistoksen sen jalkeen, kun hdnelle on neuvottu oikea pistdmistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty tdman pakkausselosteen lopussa
kohdassa Cosentyx 300 mg UnoReady -kynén kayttoohjeet.
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Kéyttoohjeet 16ytyvat myos skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:
QR-koodi lisattava
WWW.cosentyx.eu

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkaan
Laakari paattad, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaan.

Ldiskapsoriaasi

Aikuiset

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan yhtena 300 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan yhtenda 300 mg:n pistoksena.

Lapset (véhintdén 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o) Paino vahintain 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino véhintaan 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Laakari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 300 mg:n annos annetaan yhtena 300 mg:n pistoksena tai kahtena 150 mg:n pistoksena.
Muita ladkemuotoja/vahvuuksia voi olla saatavilla 75 mg:n ja 150 mg:n annosten antoon.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa.

HS-tauti
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o Jokainen 300 mg:n annos annetaan yhtena 300 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Laakari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.

Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on seké nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea laiskapsoriaasi, 1a&kéri saattaa muuttaa
annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivat ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
la&kkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan yhtend 300 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamaén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa. Kunakin ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan yhtené
300 mg:n pistoksena.

Muut nivelpsoriaasipotilaat:
o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita l&dkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamaén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen laakari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.

203



Selkarankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita ladkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen 1&akari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan yhtené
300 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita ladkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamaén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkaaikaishoitoon. Ladkéari seuraa vointiasi saannollisesti varmistaakseen, etta
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kaytat enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro laakaérille, jos olet saanut enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi tai annos on annettu
aiemmin kuin l&8kari on madrannyt.

Jos unohdat kadyttaa Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistda Cosentyx-annoksen, pista seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jalkeen ladkarin kanssa siit4, milloin seuraava annos pité4 pistaa.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kayton
Cosentyx-valmisteen kayton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kdyton, psoriaasin,
nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kaanny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.

Vakavat haittavaikutukset
Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kerro ladkarillesi tai hakeudu valittémasti ladkarin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengastyneisyyden tunne, sitked yska

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

o hengitys- tai nielemisvaikeudet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

o kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

o ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.
Laakari paattad, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.
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Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia. Kerro laakarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmeté vahintaan 1 henkilolla kymmenesta):
o ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenédn tukkoisuus (nenan
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintdédn 1 henkil6lla kymmenesta):
yskéanrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

paansarky

pahoinvointi

vasymys

Melko harvinaiset (voivat ilmeté enintdan 1 henkil6ll& sadasta):

o sammas (suun kandidiaasi)

o valkosolujen vahenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun

haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silman erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus)

kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja Kivut, ripuli, laihtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja

suolistovaivoista)

o pienet kutiavat rakkulat kdmmenissd, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

o jalkasilsa (tinea pedis)

Harvinaiset (voivat ilmeté enintd4n 1 henkil6lla tuhannesta):

o vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

o ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesivé ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien laiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi)
o Kivulias turvotus ja ihon haavaumat (pyoderma gangraenosum)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&kéarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessé V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Cosentyx-valmisteen séilyttdminen
Ei lasten ulottuville eik& nakyville.

Ala kayta tata laaketta:
o kotelossa tai kynén etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
o jos neste siséltad selvasti ndkyvia hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

Sdilyté kynd suljettuna pakkauksessaan. Herkka valolle. S&ilyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtya. Al ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttaa kertaluonteisesti jaakaapin ulkopuolella,
huoneenldammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 péivaa.

Tama laéke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havitt4a talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden hévittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Cosentyx sisaltaa

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty kyna siséltdd 300 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella vérittémasta hieman kellertavaan.
Cosentyx 300 mg injektioneste esitaytetyssé kyndssa on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on
1 esitdytetty kyna ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden kynédn pakkausta) esitaytettya kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg

Saksa

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itavalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta
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Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 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: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria 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 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.eu.
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Cosentyx 300 mg UnoReady -kynan kayttéohjeet

sekukinumabi

Lue ndma kayttéohjeet KOKONAAN ennen pistamista.

N&ma ohjeet auttavat sinua kayttdméaan Cosentyx UnoReady -kynaa
oikein.

On tarkeéd, ettet yrita pistad laaketta itsellesi ennen kuin laakari,
sairaanhoitaja tai apteekkihenkilékunta on neuvonut sinulle oikean
pistdmistavan.

Cosentyx 300 mg UnoReady -kyna:

Ala kayta Cosentyx UnoReady -kyna, jos
ulkopakkauksen sinetti on rikkoutunut.

o
) o Séilytd Cosentyx UnoReady -kynd sinetdidyssé
Neulansuoja ulkopakkauksessa valolta suojassa, kunnes aiot kayttad
. sen.
KOI’kkl—l Tarkistus-

S ”I ikkuna Sailyta Cosentyx Uno Ready -kyna jaékaapissa

- . (2 °C -8°C) ja poissa lasten ulottuvilta
Sisépuolinen neulan

suoja e Kynad ei saa jaatya.

e Al4 ravista kynaa.
Al4 kayta kynad, jos se on pudonnut korkin

Cosentyx 300 mg UnoReady -kynd, josta poistamisen jalkeen.

korkki on poistettu. Ala poista korkkia ennen

kuin olet valmis pistdmaan. . o o .
Neula ei ole nakyvissd, vaan sitd suojaa neulansuoja.

Al koske tai paina neulansuojaa, koska voit saada
pistovamman.

Pistoksen antamiseen tarvitset:

Toimitetaan pakkauksen mukana: Ei toimiteta pakkauksen
mukana:
Uusi ja kdyttamaton Cosentyx
300 mg UnoReady -kyna. e antiseptinen pyyhe.
e pumpulia tai sideharsoa
o neuloille ja ruiskuille
tarkoitettu astia.
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Ennen pistamista:

Ota Cosentyx 300 mg UnoReady -kyna jédkaapista 30-45 minuuttia ennen pistamista ja anna sen
lammeté huoneenlampoiseksi.

1. Tarkeita turvallisuustarkistuksia ennen pistamista:
p— Tarkistusikkuna:
- B lliwiiwni . Nesteen pitda olla kirkasta. Vari voi vaihdella varittémasta
hieman kellertavaan.
Ala kayta nestetta, jos se sisaltad selvasti nakyvia
Tarkistusikkuna Kestoaika (EXP) hiukkasia, neste on sameaa tai selvésti ruskeaa. Saatat
havaita pienen ilmakuplan, mika on normaalia.

Kestoaika: )
Tarkista Cosentyx UnoReady -kynén kestoaika (EXP). Ala
kayta kynad, jos kestoaika on umpeutunut.

Tarkasta, ettd kyna siséltdd oikeaa ladketté ja oikean
annoksen.

Ota yhteyttd apteekkiin, jos havaitset kynéssa jonkin edell
mainituista vioista.

2a. Pistoskohdan valitseminen:

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myods
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ymparilla.

o Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e Ala pistd kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee,
tuntuu kovalta tai jossa on mustelma. Vélta kohtia,
joissa on arpikudosta tai iho on venynyt.

2b. Vain huoltajat ja terveydenhuollon ammattilaiset:

| o Jos pistoksen antaa huoltaja tai terveydenhuollon
ammattilainen, pistos voidaan antaa myos olkavarren
ulkopinnalle.

3. Pistoskohdan puhdistaminen:

o Pese kédet saippualla ja kuumalla vedella.

e Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld kdyttaen
pyorivaa liikettd. Anna kohdan kuivua ennen
pistamista.

e Al enad koske puhdistettuun alueeseen ennen
pistamista.
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Pistos:

4. Korkin poistaminen:

e Poista korkki vasta, kun olet valmis kdyttdmaan kynan.

e Irroita korkki vetdmalla suoraan vasemmalla olevan kuvan
nuolen osoittamaan suuntaan.

e Havitd poistamasi korkki. Al yrita kiinnittad korkkia
uudelleen.

o Kayta kynd 5 minuutin kuluessa korkin poistamisesta

5. Miten suuntaat kynan:
Suuntaa kyna 90 asteen kulmassa puhdistettuun
pistoskohtaan.

—

| v,

g

Oikein Vaarin

SINUN ON LUETTAVA TAMA KOHTA ENNEN PISTAMISTA.
Pistoksen aikana kuulet kaksi naksahdusta.

Kun kuulet ensimmaisen naksahduksen, pistos on aloitettu. Useita
sekunteja my6hemmin kuuluva toinen naksahdus kertoo, etté pistos
on lahes valmis.

Sinun taytyy jatkaa kynén painamista tiiviisti ihoa vasten, kunnes néet,
ettd vihred ilmaisin, jossa on harmaa karki, on tayttanyt ikkunan
eikd enda liiku.

6. Pistoksen aloittaminen:

e Paina kynaa tiiviisti ihoa vasten pistoksen aloittamiseksi.
w B T e Kun kuulet ensimmaisen naksahduksen, pistos on
) aloitettu.

o Pida edelleen kynéa tiiviisti ihoa vasten painettuna.
e Vihrea ilmaisin, jossa on harmaa karki kertoo

~>/ pistoksen etenemisesta.

=0
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Pistoksen jalkeen:

7. Pistoksen antaminen kokonaan:

e Kuuntele, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Se
merkitsee, etta pistos on lahes valmis.

e Tarkista, ettd vihrea ilmaisin, jossa on harmaa karki
tayttad ikkunan eika enéa liiku.

e Voit nyt poistaa kynén.

8. Tarkista, ettd vihred ilmaisin tayttaa ikkunan:

o Se tarkoittaa, ettd ladke on vapautunut. Ota yhteytta
la8kariin, jos vihre&a ilmaisinta ei nay.

e Pistoskohdassa saattaa olla pieni maaré verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulilla tai sideharsolla 10 sekunnin ajan.
Al4 hankaa pistoskohtaa. Voit tarvittagssa peittaa
pistoskohdan pienelld laastarilla.

9. Cosentyx 300 mg UnoReady -kynan havittaminen:
Havita kaytetty kyna laittamalla se kéytetyille neuloille ja
ruiskuille tarkoitettuun astiaan (pistonkestavaan
suljettavaan astiaan tai vastaavaan).

Al4 koskaan yrita kayttaa kynaasi uudelleen
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Pakkausseloste: Tietoa kayttajéalle
Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sekukinumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama laéke on maaratty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden k&yttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heillad olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kaytetdan

Mita sinun on tiedettavd, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdén

Mahdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk wdE

1. Mita Cosentyx on ja mihin sita kaytetaan

Cosentyx sisaltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estajiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhméan. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa tdman
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laiské&psoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selk&rankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

o Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.

Laiskapsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan hoitamaan laisk&psoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetaan aikuisille, nuorille ja lapsille (véhintdén 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laisképsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytosta laiskapsoriaasin hoidossa on sinulle hyétya, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja véhenta oireita, kuten hilseilyd, kutinaa ja Kipua.
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Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kaytetdadn hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kaytetddn myods nimia markivé hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessé on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
maérkapesédkkeet, joista voi vuotaa méarkaa. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, sisareisissa, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilla alueilla voi esiintyd myds
arpeutumista.

Cosentyx voi vahentad kyhmyjen ja marké&pesékkeiden mééaraa ja lievittaa sairaudelle tyypillista kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ldakkeitd. Jos et reagoi riittdvan hyvin néihin laakkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetéan aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sita voidaan kayttaa yksindan tai
yhdessd antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessa. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita laakkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin naihin ladkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittdmiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kaytetdan aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sit voidaan kéyttaa
yksin&an tai yhdessa metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kaytosta nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotyéd, koska se vahentaa sairauden
oireita ja merkkeja, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyasi suoriutua
tavallisista paivittdisista toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan selkérankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat paaasiassa selkarankaan liittyvia tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkérankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita laakkeita. Jos et reagoi riittdvan hyvin naihin ladkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittamiseen, tulehduksen
véhentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetadn aikuisille, joilla on aktiivinen selkarankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyotya Cosentyx-valmisteen kaytdsta selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vahentaa sairauden oireita ja merkkeja ja parantaa fyysista
toimintakykyasi.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan vahintdan 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja ’juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa janteet kiinnittyvét luuhun.

Cosentyx-valmisteen kaytdsta entesiitteihin liittyvan artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on

sinulle (tai lapsellesi) hyotya, koska se vahent&d oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysista
toimintakykya.
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2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Cosentyx-valmistetta

Ala kayta Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai tdman la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epailet olevasi allerginen, kysy neuvoa laakariltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota laakari pitad merkittavana.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytat Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkakestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tuberkuloosi.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on askettéin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentavaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja keskustele ladkarisi kanssa tai hakeudu vélittdmasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai —kipua, ripulia, painon menetysta, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinnita huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota naiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kd&nny ladkarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
valittémasti, jos huomaat merkkejé, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téllaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat haittavaikutukset” alla.

Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella laiskapsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tassa ikaryhmassé.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kayttdaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tssé ikaryhmassa.

Muut l1d8kevalmisteet ja Cosentyx

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa muita la&kkeita.

o jos sinulle on &skettéin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisié
rokotteita (elavié rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.
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Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

o Cosentyx-valmisteen kayttdd on suositeltavaa vélttaa raskauden aikana. Témén ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee valttaa raskaaksi tulemista ja kéyttaa riittavan tehokasta ehkaisya Cosentyx-hoidon aikana
ja vahintaén 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jélkeen.
Keskustele laékarisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele ladkarisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettévasi. Paatat yhdessa ladkarisi
kanssa, imetatko vai kaytatkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jalkeen sinun ei tule imettaa vahintaan 20 viikkoon viimeisestd annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Cosentyx-valmisteella ei todennakaisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kaytetaan
Terveydenhuollon ammattilainen antaa Cosentyx-valmisteen pistoksena ihon alle.

Varmista, ettd keskustelet ladkérin kanssa siitd, milloin saat pistokset ja milloin tulet
seurantakaynnille.

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkaan
Laakari paattad, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaan.

Ldiskapsoriaasi

Aikuiset

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Lapset (véhintdén 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintain 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintdin 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Laakari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 150 mg:n annos annetaan yhtena 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi
olla saatavilla 75 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa.

HS-tauti
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o Jokainen 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaisen annoksen jalkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdman jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. La&kari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.
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Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on seké nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea laiskapsoriaasi, ladkéri saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivét ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
la&kkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa. Kunakin ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Muut nivelpsoriaasipotilaat:
o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen 1aakari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.

Selkarankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen l1&akari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti
° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jalkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamén jalkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili nivelpsoriaasi)

o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintdin 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.

o 150 mg:n annos annetaan yhtena 150 mg:n pistoksena. Muita ladkemuotoja/vahvuuksia voi
olla saatavilla 75 mg:n annoksen antoon.

Ensimmadisen annoksen jalkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jalkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitk&aikaishoitoon. La&kari seuraa vointiasi sadnndllisesti varmistaakseen, etté
hoidolla on toivottu vaikutus.
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Jos kaytat enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitaisi
Kerro laékaérille, jos olet saanut enemman Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi tai annos on annettu
aiemmin kuin laékari on madrannyt.

Jos unohdat kayttaa Cosentyx-valmistetta
Keskustele laékérin kanssa, jos olet unohtanut Cosentyx-pistoksen.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kayton

Cosentyx-valmisteen kayton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kdyton, psoriaasin,
nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kerro 1d&kérillesi tai hakeudu vélittdmasti 1a&karin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengastyneisyyden tunne, sitked yska

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

o hengitys- tai nielemisvaikeudet

o matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

. kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

o ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.
Ladkari paattad, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia. Kerro laakarille,
apteekkihenkilékunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd vahintd4n 1 henkil6llda kymmenestd):
o ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenédn tukkoisuus (nenan
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6l1a kymmenestd):
yskénrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

paénsarky

pahoinvointi

vasymys
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Melko harvinaiset (voivat ilmeté enintdan 1 henkil6ll4 sadasta):

o sammas (suun kandidiaasi)

o valkosolujen véahenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun

haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silman erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus)

kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja Kivut, ripuli, laihtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja

suolistovaivoista)

o pienet kutiavat rakkulat kdmmenissd, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

o jalkasilsa (tinea pedis)

Harvinaiset (voivat ilmeté enintdén 1 henkil6ll4 tuhannesta):

o vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

o ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesiva ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien laiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riita esiintyvyyden arviointiin):
o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi)
o Kivulias turvotus ja ihon haavaumat (pyoderma gangraenosum)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IiImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cosentyx-valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta kotelossa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen.

Ennen kayttévalmiiksi saattamista: Séilyta injektiopullo jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Kayttdvalmiiksi saattamisen jalkeen: Liuos voidaan kéayttaa vélittdmasti tai séilyttda 2 °C - 8 °C:n
lampétilassa 24 tunnin ajan. Ei saa jaatya. Liuos on annosteltava yhden tunnin kuluessa siitd, kun se

on otettu 2 °C - 8 °C lampdatilasta.

Al kayta tata laaketts, jos huomaat ettd kuiva-aine ei ole kokonaan liuennut tai jos liuoksessa on
selvasti silmin havaittavissa olevia hiukkasia, jos se on samea, tai jos se on selvésti ruskea.

Tama ladke on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eikd havitt4a talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
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6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Cosentyx sisaltaa

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi injektiopullo injektiokuiva-ainetta liuosta varten sisaltdé
150 mg sekukinumabia. Kéayttévalmiiksi saattamisen jalkeen 1 ml liuosta sisaltdd 150 mg
sekukinumabia.

- Muut aineet ovat sakkaroosi, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti ja polysorbaatti 80.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektiokuiva-aine liuosta varten on valkoinen kiinted jauhe, joka on lasisessa
injektiopullossa.

Cosentyx toimitetaan yhden injektiopullon pakkauksessa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovenia

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg

Saksa

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Boarapust Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. 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
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 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
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 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 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Roméania
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

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Lisétietoa tasta ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan laékeviraston verkkosivulla

http://www.ema.europa.eu.
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Kayttdohjeet Cosentyx injektiokuiva-aineelle liuosta varten

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain laakareille tai terveydenhuollon ammattilaisille.

Ihon alle annettavaan injektioon tarkoitettu liuos on valmisteltava keskeytyksetté ja on varmistettava,
ettd valmistelussa kdytetddn aseptista tekniikkaa. Valmistelu kumitulpan puhkaisemisesta
kayttovalmiiksi saattamiseen kestad keskiméarin 20 minuuttia eika aika saa ylittdd 90 minuuttia.

Noudata seuraavia ohjeita valmistellessasi Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aineen liuosta varten
kayttoon:

Ohjeet Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aineen liuosta varten kayttovalmiiksi saattamiseen:

1.
2.

3.
4

Anna injektiokuiva-ainetta siséltavan injektiopullon [&ammeta huoneenldmp0don ja varmista, etté
steriili injektionesteisiin kaytettavé vesi on huoneenl&mpdista.

Vedéa hieman yli 1,0 ml steriilié injektionesteisiin kaytettavaa vetta 1 ml:n mitta-asteikolla
varustettuun kertakéyttdiseen ruiskuun ja sadda 1 ml:aan.

Poista injektiopullon muovinen korkki.

Vie ruiskun neula jauheen siséltavaan injektiopulloon kumitulpan keskelta ja sekoita
kayttokuntoon injektoimalla hitaasti 1,0 ml steriilid injektionesteisiin kaytettavaa vetta
injektiopulloon. Steriili injektionesteisiin kaytettava vesisuihku suunnataan jauheeseen.

v e

Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja pydrita varovasti sormenpaiden valissa
noin 1 minuutin ajan. Al4 ravista tai k&anné injektiopulloa ylésalaisin.

vy ;
<
]
Pida injektiopulloa huoneenl&amma@ssa vahintdén 10 minuutin ajan liukenemisen
varmistamiseksi. Huomaa, etta liuos saattaa vaahdota.

Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja pydrita varovasti sormenpaiden valissa
noin 1 minuutin ajan. Al4 ravista tai k&anné injektiopulloa ylésalaisin.

N %

.

Anna injektiopullon olla paikallaan huoneenl&mmdssa noin 5 minuuttia. Lopputuloksena
syntyvén liuoksen tulee olla kirkasta. Vri voi vaihdella varittomasta hieman kellertavaan. Ala
kaytd, jos kylmékuivattu jauhe ei ole kokonaan liuennut tai jos neste sisaltéa selvésti nakyvia
hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

Valmistele tarvittava maara injektiopulloja (1 injektiopullo 75 mg:n annosta varten,

1 injektiopullo 150 mg:n annosta varten, 2 injektiopulloa 300 mg:n annosta varten).
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Kun liuosta on sdilytetty 2 °C - 8 °C:n lampdtilassa, sen annetaan lammeta huoneenlampoiseksi
suunnilleen 20 minuutin aikana ennen antoa.

Ohjeet Cosentyx-liuoksen annosteluun
1. Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja aseta neulan karki aivan liuoksen
pohjaan injektiopullossa, kun vedat liuoksen ruiskuun. ALA kaanné injektiopulloa ylosalaisin.

”

;.

2. Kun tarvitaan 150 mg:n tai 300 mg:n annos, veda injektiopullosta varovasti hieman yli 1,0 ml
ihon alle annettavaan injektioon tarkoitettua liuosta 1 ml:n mitta-asteikolla varustettuun
kertakayttoiseen ruiskuun kayttéden sopivaa neulaa (esim. 21G x 2"). Tété neulaa kaytetdan vain
Cosentyx-liuoksen vetamiseksi kertakayttoiseen ruiskuun. Valmistele tarvittava maara ruiskuja
(2 ruiskua 300 mg:n annosta varten).

Kun lapselle annetaan 75 mg:n annos, veda ruiskuun varovasti hieman yli 0,5 ml ihon alle
annettavaan injektioon tarkoitettua liuosta ja havita loput liuoksesta vélittdmasti.

3. Pida neula pystyasennossa ja naputtele ruiskua kevyesti, jotta mahdolliset ilmakuplat nousevat
ruiskun ylaosaan.

4, Vaihda kiinnitetyn neulan tilalle 27G x %" neula.

B

% |

P

5. Poista ilmakuplat ja vie mént4 1,0 ml merkin kohdalle, kun tarvitaan 150 mg:n annos. Poista
ilmakuplat ja vie mént& 0,5 ml merkin kohdalle, kun tarvitaan 75 mg:n annos.
6. Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeella.
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Pistd Cosentyx-liuos ihon alle etureiteen, alavatsaan (lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan
ympirill) tai olkavarren ulkopinnalle. Valitse jokaista pistosta varten uusi pistoskohta. Ala
pisté kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee, tuntuu kovalta tai jossa on mustelmia. Valta
kohtia, joissa on arpikudosta tai iho on venynyt.

Injektiopulloon jadnyttd nestettd ei saa kdytta4 ja se on hdvitettavé paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Injektiopullot on tarkoitettu vain kerta-antoon. Havita kédytetty ruisku laittamalla se
neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestavaan astiaan). Oman ja
muiden turvallisuuden vuoksi neuloja ja kéytettyja ruiskuja ei koskaan saa kayttaa uudelleen.
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