LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

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

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste)

Liuos on kirkas ja viriton tai hieman kellertdva neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Laisképsoriaasi pediatrisilla potilailla

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean ldiské@psoriaasin hoitoon véhintdén 6-vuotiaille
lapsille ja nuorille, joille harkitaan systeemistd hoitoa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyvd artriitti (ERA)

Cosentyx on tarkoitettu kéytettidvéksi yksindén tai yhdessé metotreksaatin kanssa aktiivisen
entesiitteihin liittyvan artriitin hoitoon vahintién 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on
tuottanut riittdméattdmén vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

Juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Cosentyx on tarkoitettu kaytettaviksi yksinddn tai yhdessd metotreksaatin kanssa aktiivisen juveniilin
nivelpsoriaasin hoitoon vihintdén 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on tuottanut
riittimattdman vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Cosentyx on tarkoitettu kéytettivéksi kayttoaiheidensa mukaisten sairauksien diagnosointiin ja
hoitoon perehtyneen l4dkérin ohjauksessa ja seurannassa.

Annostus

Ldiskdpsoriaasi pediatrisilla potilailla (vihintddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 1) ja annetaan injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2,
3 ja 4. Tdman jdlkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. 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 ldisképsoriaasin hoitoon

Paino annosteluajankohtana Suositeltu annos

<25kg 75 mg

25 -<50kg 75 mg

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

*Qsa potilaista voi saada lisdhyotyd suuremmasta annoksesta.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

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

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 2) ja annetaan injektiona ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4.
Tamaén jalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. 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 yksil6llisestéd hoitotarkoituksesta
riippuen.

Kaikkien edelld mainittujen kiyttdaiheiden kohdalla saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettd
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 myohemmin parantua, kun hoitoa jatketaan yli 16 viikon ajan.

Cosentyx-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 vuoden ikédisten lasten ldisképsoriaasin ja juveniilin
idiopaattisen artriitin (alatyypit ’entesiitteihin liittyva artriitti” ja ”juveniili nivelpsoriaasi”) hoidossa ei

ole varmistettu.

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

Erityisryhmat

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

Antotapa

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

Jos l4édkari katsoo sen asianmukaiseksi, potilas itse tai huoltaja voi pistdd Cosentyx-annoksen, kun
héntd on neuvottu oikeasta ihon alle pistimisen tekniikasta. Ladkérin tulee kuitenkin varmistaa
potilaan asianmukainen seuranta. Potilaita tai huoltajia on neuvottava pistimééin koko Cosentyx-
injektionestemadra pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti. Tarkat ohjeet valmisteen antoon on kerrottu
pakkausselosteessa.



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

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet
Jéljitettdvyys

Biologisten lddkevalmisteiden jéljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
erdnumero dokumentoitava selkeésti.

Infektiot

Sekukinumabi saattaa lisétd infektioiden riskid. Markkinoille tulon jélkeen sekukinumabia saaneilla
potilailla on todettu vakavia infektioita. Varovaisuutta on noudatettava, kun harkitaan sekukinumabin
kayttod potilaille, joilla on krooninen infektio tai joilla on ollut toistuvia infektioita.

Potilaita on neuvottava hakeutumaan ladkéarin hoitoon, jos infektion oireita tai merkkeji ilmenee. Jos
potilaalle kehittyy vakava infektio, hdntd on seurattava huolellisesti eikéd sekukinumabia saa antaa
ennen kuin infektio on parantunut.

Kliinisissd tutkimuksissa sekukinumabia saaneilla potilailla on havaittu infektioita (ks. kohta 4.8).
Useimmat infektiot olivat lievii tai keskivaikeita yldhengitystieinfektioita, kuten nenén ja nielun
tulehduksia, eivitké ne vaatineet hoidon keskeyttdmista.

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

Tuberkuloosi

Tuberkuloosia (aktiivista infektiota ja/tai latenttia uudelleen aktivoitumista) on ilmoitettu
sekukinumabilla hoidettavilla potilailla. Potilaat on tutkittava tuberkuloosi-infektion varalta ennen
sekukinumabihoidon aloittamista. Sekukinumabia ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen
tuberkuloosi (ks. kohta 4.3). Potilaille, joilla on latentti tuberkuloosi, on harkittava
tuberkuloosildékitysti hoitosuositusten mukaisesti ennen sekukinumabin aloittamista. Sekukinumabia
saavia potilaita on seurattava aktiivisen tuberkuloosin oireiden ja 16ydosten varalta.

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 merkkejé tai
havaitaan olemassa olevan tulehduksellisen suolistosairauden pahenemista, tulee sekukinumabihoito
lopettaa ja aloittaa asianmukainen lddkehoito.

Yliherkkyysreaktiot

Sekukinumabia saaneilla potilailla on todettu harvinaisina tapauksina anafylaktisia reaktioita ja
angioedemaa. Jos potilaalla ilmenee anafylaktinen reaktio, angioedeema tai muita vakavia allergisia
reaktioita, sekukinumabin antaminen on keskeytettdva valittomasti ja on aloitettava asianmukainen
hoito.



Lateksille herkét 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 kayttod lateksille herkille henkilodille ei ole tutkittu ja tdstd syystd
mahdollisten yliherkkyysreaktioiden riskié ei voida téysin sulkea pois.

Rokotukset
Elavid rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana.

Sekukinumabia saaville potilaille voidaan antaa inaktivoituja tai muita kuin eldvié rokotteita. Kun
terveille vapachtoisille annettiin tutkimuksessa meningokokki- ja inaktivoitu influenssarokotus,
sekukinumabia 150 mg saaneiden ryhméssa ja lumelddkeryhmaissé niiden koehenkildiden osuus, joille
kehittyi riittivd immuunivaste, oli samansuuruinen. Riittdvad immuunivaste meningokokki- ja
influenssarokotteelle méairiteltiin vasta-ainetiitterien suurenemiseksi vahintdan nelinkertaisiksi. Tiedot
viittaavat siihen, ettd sekukinumabi ei heikennd humoraalista immuunivastetta meningokokki- ja
influenssarokotteille.

On suositeltavaa, etti 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 sitéd kéytetdin
samanaikaisesti immunosuppressiivisten ladkkeiden, kuten biologisten ladkkeiden, tai valohoidon
kanssa. Artriittitutkimuksissa (joihin osallistui myds 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 kayttda (ks. myos kohta 4.5).

Hepatiitti B:n uudelleenaktivoituminen

Hepatiitti B -virus (HBV) saattaa uudelleenaktivoitua sekukinumabihoitoa saavilla potilailla.
Immunosuppressantteja koskevien hoitosuositusten mukaisesti potilaiden testaamista HBV-infektion
varalta on harkittava ennen sekukinumabihoidon aloittamista. Potilaita, joilla on positiivinen HBV-
serologiatulos, on seurattava HBV:n uudelleenaktivoitumisen kliinisten ja laboratorioldyddsten
ilmaantumisen varalta sekukinumabihoidon aikana. Jos HBV aktivoituu uudelleen
sekukinumabihoidon aikana, hoidon lopettamista on harkittava ja potilaille on annettava
hoitosuositusten mukaista hoitoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidfikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Elavid rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana (ks. my&s kohta 4.4).

Yhteisvaikutuksia ei havaittu sekukinumabilla ja midatsolaamilla (CYP3A4-substraatti)
tutkimuksessa, jossa aikuispotilailla oli 1disképsoriaasi.

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 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmaéllisessé 1dssd olevat naiset

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva tehokasta ehkéisyd hoidon aikana ja vahintidén
20 viikkoa hoidon pééttymisen jalkeen.

Raskaus
Ei ole riittavasti tietoa sekukinumabin kdytosté raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai episuoria lisdédntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi sekukinumabin kdytt6d on suositeltavaa vilttda raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedeté, erittyyko sekukinumabi ihmisen rintamaitoon. Immunoglobuliinit erittyvit ihmisen
rintamaitoon eika ole tiedossa imeytyyko sekukinumabi systeemisesti rintaruokinnassa. Koska
sekukinumabi saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia imetettdville lapselle, on péétettdavé lopetetaanko
rintaruokinta hoidon ajaksi ja vahintddn 20 viikon ajaksi hoidon paittymisen jélkeen vai lopetetaanko
Cosentyx-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt didille.

Hedelmallisyys

Sekukinumabin mahdollista vaikutusta ihmisen hedelmillisyyteen ei ole tutkittu. Eldinkokeissa ei ole
havaittu suoria tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia hedelmaillisyyteen.

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

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

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

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeen raportoidut haittavaikutukset (taulukko 3) on
lueteltu MedDR A-elinjérjestelmaluokituksen mukaisesti. Kunkin elinjérjestelméluokan
haittavaikutukset on jérjestetty yleisyysjarjestykseen yleisimmastéd alkaen. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jirjestyksessé.
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 riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Eri kdyttoaiheita (1diskédpsoriaasi, nivelpsoriaasi, aksiaalinen spondylartriitti, hidradenitis suppurativa
[HS-tauti] ja muut autoimmuunisairaudet) koskevissa sokkoutetuissa ja avoimissa kliinisissé
tutkimuksissa sekukinumabi-hoitoa on saanut yli 20 000 potilasta, miké vastaa 34 908 potilasvuoden
altistusta. Naisté potilaista yli 14 000 sai sekukinumabi-hoitoa vahintddn yhden vuoden ajan.
Sekukinumabin turvallisuusprofiili on yhdenmukainen kaikissa indikaatioissa.



Taulukko 3

haittavaikutuksista?

Luettelo kliinisisséd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeen todetuista

Elinjirjestelmé Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Infektiot Hyvin yleinen Yldhengitystieinfektiot
Yleinen Huuliherpes
Melko Suun kandidiaasi
harvinainen Korvakéytivitulehdus
Alahengitysteiden infektiot
Jalkasilsa
Tuntematon Limakalvojen ja ihon kandidiaasi (mukaan lukien
ruokatorven kandidiaasi)
Veri ja imukudos Melko Neutropenia
harvinainen
Immuunijéarjestelma Harvinainen Anafylaktiset reaktiot
Angioedeema
Hermosto Yleinen Pédnsérky
Silmat Melko Sidekalvotulehdus
harvinainen
Hengityselimet, Yleinen Vetinen nuha
rintakeha ja
vilikarsina
Ruoansulatuselimistd | Yleinen Ripuli
Pahoinvointi
Melko Tulehduksellinen suolistosairaus (IBD)
harvinainen
Tho ja ihonalainen Yleinen Ekseema
kudos Melko Urtikaria
harvinainen Dyshidroottinen ekseema
Harvinainen Kesivi ihottuma?®
Allerginen verisuonitulehdus
Tuntematon Haavautuva ihotulehdus (pyoderma gangraenosum)
Yleisoireet ja Yleinen Visymys
antopaikassa
todettavat haitat
D Lumeldikekontrolloidut kliiniset tutkimukset (vaihe III) ldisképsoriaasi-, nivelpsoriaasi-,
selkdrankareuma-, nr-axSpA- ja hidradenitis suppurativa -potilailla, jotka saivat 300 mg:n,
150 mg:n tai 75 mg:n annosta tai lumeléddkettd enintdén 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

Laiskapsoriaasipotilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeléékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensi
1 382 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 694 potilasta, jotka saivat lumeldéketté, enintddn
12 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 28,7 %:lla sekukinumabi-hoitoa saaneista ja 18,9 %:lla
lumeléékettd saaneista potilaista. Useimmat infektiot olivat ei-vakavia ja vaikeusasteeltaan lievié tai
keskivaikeita yldhengitystieinfektioita, kuten nenén ja nielun tulehduksia, eivitki ne vaatineet hoidon
keskeyttamistd. Limakalvojen tai ihon kandidiaasin esiintyvyys suureni, kuten vaikutusmekanismin
perusteella oli odotettavissa, mutta tapaukset olivat vaikeusasteeltaan lievia tai keskivaikeita, ei-
vakavia, reagoivat vakiintuneeseen hoitoon eiké hoitoa tarvinnut keskeyttdd niiden vuoksi. Vakavia
infektioita ilmeni 0,14 %:1la sekukinumabi-hoitoa ja 0,3 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista (ks.
kohta 4.4).



Koko hoitojakson aikana (yhteensé 3 430 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa ja joista suurin
osa sai hoitoa enintdéin 52 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 47,5 %:1la 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 kliinisissd nivelpsoriaasitutkimuksissa ja aksiaalisen spondylartriitin
(selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) kliinisissd tutkimuksissa saman
verran kuin psoriaasitutkimuksissa.

Potilaat, joilla on hidradenitis suppurativa, ovat alttiimpia infektioille. Hidradenitis suppurativaa
sairastavilla potilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeléékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensa
721 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 363 potilasta, jotka saivat lumeldéketts, enintdan
16 viikon ajan) infektioita esiintyi lukumééraisesti enemmaén kuin psoriaasitutkimuksissa (30,7 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista vs. 31,7 %:lla lumelddkettd saaneista potilaista). Useimmat infektiot
eivit olleet vakavia vaan vaikeusasteeltaan lievid tai keskivaikeita eivitké vaatineet hoidon
lopettamista tai keskeyttdmista.

Neutropenia
Kliinisissa vaiheen III psoriaasitutkimuksissa neutropeniaa todettiin useammin sekukinumabi- kuin

lumelddkeryhméssd, mutta useimmat tapaukset olivat lievid, ohimenevid ja palautuvia. Neutropeniaa,
jossa arvo oli < 1,0-0,5 x 10°/1 (CTCAE-luokka 3), ilmoitettiin 18:1la potilaalla

3 430:sté (0,5 %) sekukinumabia saaneesta potilaasta, mutta 15:ssé 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, eivétka edellyttineet sekukinumabi-hoidon keskeyttdmista.

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

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

Immunogeenisuus

Kliinisissd 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 enintién 52 viikkoa
kestdneen hoidon aikana. Noin puolet hoidon aiheuttamista lddkeaineelle kehittyneistd vasta-aineista
oli neutraloivia, mutta titd ei voitu yhdistda tehon heikentymiseen tai farmakokineettisiin
poikkeavuuksiin.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutukset vahintddn 6-vuotiailla pediatrisilla ldiskdpsoriaasipotilailla

Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin kahdessa vaiheen I1I tutkimuksessa pediatrisilla
laisképsoriaasipotilailla. Ensimmaéinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 1) oli kaksoissokkoutettu,
lumekontrolloitu tutkimus 162:1la vaikeaa ldisképsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltdan
6 — < 18 vuotta. Toinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 2) oli avoin tutkimus 84:114 keskivaikeaa tai
vaikeaa ldiskdpsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltddn 6 — < 18 vuotta. Ndiden kahden
tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen aikuisten ldisképsoriaasipotilaiden
turvallisuusprofiilin kanssa.

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




Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméin 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
valittomasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

Vaikutusmekanismi

Sekukinumabi on ihmisen monoklonaalinen IgG1/k-vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti tulehdusta
aiheuttavaan sytokiiniin interleukiini 17A:han (IL-17A) neutraloiden sen. Sekukinumabi vaikuttaa
sitoutumalla IL-17A:han ja estimailla sen kiinnittymisen IL-17-reseptoriin, joka ilmentyy erilaisissa
solutyypeissd, kuten keratinosyyteissd. Tamén seurauksena sekukinumabi estié tulehdusta
aiheuttavien sytokiinien, kemokiinien ja kudosvaurion vélittdjdaineiden vapautumista ja viahentda
IL-17A-vilitteistd vaikutusta autoimmuuni- ja tulehdussairauksiin. Kliinisesti merkitykselliset
sekukinumabipitoisuudet saavuttavat ihon ja vihentdvat paikallisia tulehdusmerkkiaineita.
Sekukinumabihoidon suorana seurauksena laiskdpsoriaasileesioille tyypillinen punoitus, paksuus ja
hilseily viheneviit.

IL-17A on luontainen sytokiini, joka on osallisena normaalin tulehdus- ja immuunivasteen
kehittymisessa. IL-17A:1la on keskeinen tehtéva ldisképsoriaasin, nivelpsoriaasin ja aksiaalisen
spondylartriitin (selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) synnyssi. Sitd
tuotetaan laisképsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla enemmain kuin terveelld iholla ja sitd
muodostuu enemmaén nivelpsoriaasipotilaiden synoviaalikudoksessa. IL-17:44 tuottavia soluja oli
my0s huomattavasti enemmén selkérankareumapotilaiden fasettinivelten subkondraalisessa
luuytimessd. Non-radiografista aksiaalista spondylartriittia sairastavilla potilailla on myds todettu
suurentuneita maarid IL-17A-sytokiinia tuottavia lymfosyyttejd. IL-17A:n esto on osoittautunut
tehokkaaksi selkdrankareuman hoidossa, miké vahvistaa, etta télld 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. Tamén jdlkeen pitoisuus pienenee hitaasti
sekukinumabiin sitoutuneen IL-17A:n viahentyneen puhdistuman seurauksena, miki viittaa siihen, ettd
sekukinumabi sitoo selektiivisesti vapaata IL-17A:ta, jolla on keskeinen tehtdva laiskdpsoriaasin
synnyssé.

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



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

Kliininen teho ja turvallisuus

Ldiskdpsoriaasi aikuisilla

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin neljéssd satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumeldékekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa. Tutkimuksiin osallistui keskivaikeaa tai vaikeaa
laiskdpsoriaasia sairastavia potilaita, joille harkittiin valohoitoa tai systeemisti hoitoa [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. Sekukinumabin 150 mg:n ja 300 mg:n annoksen tehoa
verrattiin lumeldikkeeseen tai etanerseptiin. Liséksi yhdessd tutkimuksessa verrattiin pitkdkestoista
hoito-ohjelmaa hoito-ohjelmaan, jossa ldékehoito toistettiin tarpeen vaatiessa [SCULPTURE].

Lumelédakekontrolloituihin tutkimuksiin mukaan otetuista 2 403 potilaasta 79 % ei ollut aiemmin
saanut hoitoa biologisilla lddkkeilld, 45 %:1la hoito muilla kuin biologisilla 1ddkkeill4 ei ollut tehonnut
ja 8 %:lla hoito biologisilla lddkkeilld ei ollut tehonnut (6 %:1la TNF-salpaajahoito ei ollut tehonnut ja
2 %:lla p40-salpaajahoito ei ollut tehonnut). Suunnilleen 15-25 %:1la vaiheen III tutkimuksiin
osallistuneista potilaista oli ldhtotilanteessa 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 jilkeen 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 jilkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. Etanerseptiryhméén satunnaistetut
potilaat saivat 50 mg:n annoksen kahdesti viikossa 12 viikon ajan ja sen jélkeen 50 mg kerran
viikossa. Seka tutkimuksessa 1 ettd tutkimuksessa 2 lumelddkeryhméin satunnaistetut potilaat, jotka
eivit olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessé, siirrettiin saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai
300 mg) viikolla 12, 13, 14 ja 15 ja sen jilkeen samaa annosta kerran kuukaudessa viikosta 16 ldhtien.
Kaikkia potilaita seurattiin enintddn 52 viikon ajan ensimmaéisen tutkimuslddkeannoksen antamisen
jélkeen.

Psoriaasitutkimuksessa 3 (FEATURE) arvioitiin esitdytetylld ruiskulla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettdvyytta ja kiytettivyyttd plaseboon nihden 177 potilaalla.
Psoriaasitutkimuksessa 4 (JUNCTURE) arvioitiin esitdytetylld kynélla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettdvyytta ja kdytettavyyttd plaseboon nihden 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 jdlkeen samaa annosta kerran
kuukaudessa. Osa potilaista satunnaistettiin myds saamaan lumelaéketta 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 jélkeen heidat satunnaistettiin
saamaan joko samansuuruista yllapitoannosta kerran kuukaudessa viikosta 12 ldhtien tai tarpeen
vaatiessa toistettavaa hoitoa samalla annoksella. Tarpeen vaatiessa toteutettua hoitoa saaneiden
ryhméin satunnaistettujen potilaiden vaste ei séilynyt riittdvani ja siksi suositellaan lddkkeen antoa
sadnndllisesti kerran kuukaudessa.

Lumelédke- ja aktiivikontrolloitujen tutkimusten rinnakkaisia ensisijaisia padtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton viikolla 12 verrattuna lumeléékkeeseen (ks. taulukot 4 ja 5). Kaikissa
tutkimuksissa 300 mg:n annoksella saavutetut ihon parantumista koskeneet tulokset olivat paremmat
erityisesti oireeton- tai ldhes oireeton -tuloksen suhteen kaikkien tehoa mittaavien padtemuuttujien
osalta, jotka olivat PASI 90, PASI 100 ja O- 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 Kliinisisti vasteista PASI 50/75/90/100 ja IGA*mod 2011 oireeton tai
lidhes oireeton psoriaasitutkimuksissa 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lume 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg
lidke
Tutkimus 1
Potilaiden miara 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 -vaste, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8.9%) (835%) (90,6 %) (872%) (914%) (77%)  (84,5%)
PASI 75 -vaste, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (T1,6%)** (BL6%)** (774%) (86,1%)  (60,1%) (74,3 %)
PASI 90 -vaste, n (%) 3 95 145 130 171 88 147
(12%) (39,1 %)** (592 %)** (53,5%) (69.8%)  (362%) (60,0 %)
PASI 100 -vaste, n (%) 2 31 70 (28,6 %) 51 102 49 96
(0,8 %) (12,8 %) (21,0 %) (41,6 %) (20,2 %) (39,2 %)
IGA mod 2011 oireeton 6 125 160 142 180 101 148
tai lahes oireeton -vaste, (240 %) (51,2%)** (653 %)** (582%) (73,5%)  (41,4%) (60,4 %)
n (%)
Tutkimus 3
Potilaiden maara 59 59 58 - - - -
PASI 50 -vaste, n (%) 3 51 51 (87,9 %) - - - -
(5,1 %) (86,4 %)
PASI 75 -vaste, n (%) 0 41 44 - - - -
(0,0%) (69,5 %)** (75,9 %)**
PASI 90 -vaste, n (%) 0 27 35 (60,3 %) - - - -
(0,0%) (45,8 %)
PASI 100 -vaste, n (%) 0 5 25 (43,1 %) - - - -
0,0%)  (8,5%)
IGA mod 2011 oireeton 0 31 40 - - - -

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

n (%)

Tutkimus 4

Potilaiden maéra 61 60 60 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 5 48 58 (96,7 %) - - - -
(8,2 %) (80,0 %)

PASI 75 -vaste, n (%) 2 43 52 - - - -
(3,3 %) (71,7 %)** (86,7 %)**

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

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

IGA mod 2011 oireeton 0 32 44 - - - -

tai lahes oireeton -vaste,  (0,0%) (53,3 %)** (73,3 %)**

n (%)

* JGA mod 2011 on asteikko, joka muodostuu 5 kategoriasta, jotka ovat 0 = oireeton, 1 = ldhes oireeton

2 = lievd, 3 = keskivaikea tai 4 = vaikea. Asteikko kuvaa lddkérin kokonaisarviota psoriaasin
vaikeusasteesta ja arvioi erityisesti paksuutta, punoitusta ja hilseilyd. Hoidon onnistumisen aste oireeton tai
ldhes oireeton tarkoitti, ettei merkkejd psoriaasista ollut tai psoriaasileesioiden viri vaihteli normaalista
vaaleanpunaiseen, ldiskd ei ollut paksuuntunut ja pesidkkeiden hilseilyé ei ollut lainkaan tai sité oli erittdin
véhén.

** p-arvot lumeldikkeeseen ndhden ja monivertailukorjatut p-arvot: p < 0,0001.
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Taulukko 5  Yhteenveto Kliinisistd vasteista, psoriaasitutkimus 2 (FIXTURE)

Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52

Lumeli 150 mg 300 mg Etanersept 150 mg 300 mg Etanersepti 150 mg 300 mg Etanersepti

ike i
Potilaiden 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
méard
PASI 50 - 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
vaste, n (%) (15,1%) (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 %)

kK k3

PASI 90 - 5 137 175 67 176 234 101 31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
vaste, n (%) (1,5 %) (41,9 %) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
PASI 100 - 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 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 (2,8 %) (51,1%) (62,5%) (27,2 %) 61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
oireeton tai ** wox
lahes
oireeton

vaste, n (%)
** p-arvot vs. etanersepti: p = 0,0250

Psoriaasilisdtutkimuksessa (CLEAR) arvioitiin 676 potilasta. Tutkimuksessa saavutettiin
sekukinumabi 300 mg annoksella ensisijainen ja toissijaiset padtetapahtumat (superioriteetti):
sekukinumabiryhmissd useampi saavutti PASI 90 -vasteen viikolla 16 (ensisijainen péadtetapahtuma),
sai PASI 75 -vasteen nopeammin (mitattuna viikolla 4), sekd useammalla oli pitkdaikainen PASI 90 -
vaste viikolla 52, verrattuna ustekinumabiryhméén. 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 [GA mod 201 1-asteikolla (’oireeton”
tai ”l4hes oireeton”) saaneiden osuus (taulukko 6).

Taulukko 6  Yhteenveto Kliinisisti vasteista, CLEAR-tutkimus

Viikko 4 Viikko 16 Viikko 52
Sekukinumabi  Ustekinumabi*  Sekukinumabi Ustekinumabi* Sekukinumabi Ustekinumabi*
300 mg 300 mg 300 mg
Potilaiden méaari 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 ldhes
oireeton vaste, n (%)

* Sekukinumabilla hoidetut potilaat saivat 300 mg annoksen viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4, seki 4 viikon vélein viikolle 52 asti.
Ustekinumabilla hoidetut potilaat saivat 45 mg tai 90 mg annoksen viikoilla 0 ja 4, sekd 12 viikon vilein viikolle 52 asti
(annostelu painon mukaan hyviaksytyn annostuksen mukaisesti)

** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p<0,0001 ensisijaiselle paitetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 16) ja toissijaiselle
paétetapahtumalle (PASI 75-vaste viikolla 4)

*** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p=0,0001 toissijaiselle paétetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 52)

Sekukinumabi oli tehokas systeemisille ja biologisille hoidoille naiiveilla potilailla, aiemmin
biologisilla lddkkeilld / TNF-salpaajilla hoidetuilla potilailla seké potilailla, joilla hoito biologisilla
ladkkeilld / 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 keskimédrdinen PASI-vaste pieneni
50 % viikkoon 3 mennessa.
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Kuva 1 Keskiméiriisen PASI-arvon prosentuaalinen muutos ajan suhteen lihtotilanteesta
tutkimuksessa 1 (ERASURE)
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® sckukinumabi 150 mg (n = 243) © sekukinumabi 300 mg (n = 245) O Lumelaédke (n = 245)

Ldiiskdpsoriaasin erityiset esiintymismuodot

Kahdessa lumelédidkekontrolloidussa lisdtutkimuksessa havaittiin paranemista seka kynsipsoriaasissa
(TRANSFIGURE, 198 potilasta) ettd kimmenten ja jalkapohjien psoriaasissa (GESTURE,

205 potilasta). TRANSFIGURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumeladdkettd parempi viikolla 16
(46,1% 300 mg annoksella, 38,4% 150 mg annoksella ja 11,7% lumeldédkkeelld) arvioitaessa
merkitsevdd paranemista ldhtotilanteeseen verrattuna Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) —
asteikolla potilailla, jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa ldisképsoriaasia, johon liittyy
kynsioireita. GESTURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumelddkettd parempi viikolla 16 (33,3%
300 mg annoksella, 22,1% 150 mg annoksella ja 1,5% lumeladkkeelld) arvioitacssa merkitsevaa
paranemista 0- tai 1-vasteessa ppIGA mod 2011-asteikolla ("oireeton” tai ”léhes oireeton”) potilailla,
jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa kimmenten ja jalkapohjien psoriaasia.

Lumeldikekontrolloidussa tutkimuksessa arvioitiin 102 potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea
paénahan psoriaasi (oirepisteet asteikoilla Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, IGA mod 2011
padnahan osalta >3 ja vahintdan 30 % pddnahasta on psoriaasin peitossa). Sekukinumabi 300 mg oli
lumelédékettd parempi viikolla 12, miké nékyi merkitsevéné paranemisena ldhtotilanteeseen verrattuna
niiden potilaiden osuudessa, jotka saavuttivat PSSI 90 -vasteen (52,9 % 300 mg annoksella ja 2,0 %
lumelddkkeelld) ja niiden potilaiden osuudessa, jotka saivat 0 tai 1 pistettd padnahan IGA mod 2011 -
asteikolla (56,9 % 300 mg annoksella ja 5,9% lumelddkkeelld). Molempien péatetapahtumien tulokset
sdilyivét sekukinumabihoitoa saavilla potilailla viikolle 24 asti.

Elimdnlaatu / potilaiden ilmoittamat vaikutukset

DLQI-mittarilla (Dermatology Life Quality Index) osoitettiin tilastollisesti merkitsevdé paranemista
lahtdtilanteesta viikolla 12 verrattuna lumelddkkeeseen (tutkimukset 1—4). Viikolla 12 todettu
keskiméérdinen pisteiden alenema (paraneminen) DLQI-pistearvoissa léhtdtilanteesta 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 lumeldidkkeelld. Nama tulokset
sdilyivét 52 viikon ajan (tutkimukset 1 ja 2).

Tutkimuksiin 1 ja 2 osallistuneista 40 % tiytti psoriaasin oirepdivikirjaa (Psoriasis Symptom Diary©.
Kussakin néistd tutkimuksista paivékirjaa tayttaneilla tutkittavilla osoitettiin lumelddkkeeseen ndhden
tilastollisesti merkitsevéd paranemista viikolla 12 potilaiden ilmoittamien oireiden suhteen, joita olivat
kutina, kipu ja hilseily.
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DLQI-mittarilla osoitettiin tilastollisesti merkitsevdd paranemista lahtGtilanteesta sekukinumabihoitoa
saaneilla potilailla verrattuna ustekinumabihoitoa (CLEAR) saaneisiin potilaisiin viikolla 4. Tulokset
sdilyivat 52 viikon ajan.

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

Pédénahan psoriaasitutkimuksessa potilaan itse raportoimissa oireissa (padnahan kutina, kipu ja
hilseily) osoitettiin tilastollisesti merkitsevdd paranemista (vahenemistd) ldhtdtilanteesta verrattuna

lumelédékettéd saaneisiin potilaisiin viikolla 12.

Pediatriset potilaat

Ldiskdpsoriaasi pediatrisilla potilailla
Sekukinumabin on osoitettu lievittdvan oireita ja 16ydoksia ja parantavan terveyteen liittyvai
eldménlaatua vahintddn 6-vuotiailla pediatrisilla ldisképsoriaasipotilailla (ks. taulukot 8 ja 10).

Vaikea ldiskdpsoriaasi

Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lume- ja
etanerseptikontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla vaikeaa ldiskdpsoriaasia
sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemisti hoitoa. Laiskdpsoriaasi 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 lddkkeitd 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 lumelddkettd viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdmin jalkeen samaa annosta
4 viikon vilein tai etanerseptia. Etanerseptiryhmaén 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 ikdijakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1
Satunnaistamisen | Kuvaus Sekukinu- Sekukinu- Lume- Etaner- Yhteensi
osite mabi, mabi, lidike 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 <25kg 2 3 3 4 12
>25- 17 15 17 16 65
<50kg
>50kg 21 22 21 21 85

Lumelddkeryhmédn satunnaistetut potilaat, jotka eivét olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessa,
siirrettiin joko pieniannoksisen tai suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméén (annos perustui
painoryhmaéén). Tutkimusléékettd annettiin viikoilla 12, 13, 14 ja 15, ja sen jalkeen samaa annosta
annettiin 4 viikon vélein viikosta 16 l14htien. Rinnakkaisia ensisijaisia pddtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton (0 tai 1) viikolla 12.

Pieni- ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon teho oli samankaltainen rinnakkaisten ensisijaisten
padtemuuttujien 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 jélkeen.
PASI 75- ja IGA mod 2011 -asteikon oireeton tai ldhes oireeton (0 tai 1) -vasteet saavuttaneiden
potilaiden osuudessa havaittiin eroavaisuutta sekukinumabihoitoryhmien ja lumeryhmén vélilla
ensimmaiselld 1dhtStilanteen jilkeiselld kdynnilld 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-pistemédard (Children’s Dermatology Life Quality Index)
0 tai 1 -tuloksia sdilyi koko 52 viikon ajanjakson ajan.

Lisédksi PASI 75-, IGA 0 tai 1- ja PASI 90 -vasteiden osuudet viikkojen 12 ja 52 kohdalla olivat seka
pieniannoksisen ettd suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméssa suuremmat kuin

etanerseptiryhmassa (ks. taulukko 8).

Viikon 12 jélkeen teho pieniannoksisen ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhmissé 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 8  Yhteenveto kliinisesti 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
lumeldike
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
lumeldike
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
lumeladke
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) [<0,0001
lumeladke
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
lumeldike 6 395,22)
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27/40 (67,5) | 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
lumeldike 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. 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etanersepti
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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 lukumiird, m = arvioitavissa olevien potilaiden lukuméaara

*** Laajennettu kdynnin aikaikkuna viikon 12 kohdalla.

Ristitulosuhde, 95 % luottamusvili ja p-arvo perustuvat eksaktiin logistiseen regressiomalliin, jossa tekijoitd olivat
hoitoryhma4, ldhtotilanteen painoluokka ja ikéluokka.

Terveyteen liittyvin eldiménlaadun paranemista (mittarina CDLQI-pistemééra 0 tai 1) ilmoitettiin
suuremmalla madrélla sekukinumabia saaneista pediatrisista potilaista kuin lumeldidkettd saaneista
viikon 12 kohdalla (pienen annoksen ryhmaissa 44,7 %, suuren annoksen ryhmassa 50 % ja
lumeldékeryhmaéssé 15 %). Molemmat sekukinumabiannosryhmét olivat 52 viikon ajan numeerisesti
suurempia kuin etanerseptiryhma (pienen annoksen ryhméa 60,6 %, suuren annoksen ryhma 66,7 % ja
etanerseptiryhma 44,4 %).

Keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi

Sekukinumabin ennakoitiin olevan tehokas pediatristen potilaiden keskivaikean ldiskdpsoriaasin
hoidossa aikuispotilaiden keskivaikean ja vaikean ldiskdpsoriaasin hoidossa osoitetun tehon ja altistus-
vastesuhteen perusteella ja koska taudinkulku, patofysiologia ja lddkkeen vaikutus ovat samojen
altistustasojen osalta aikuisilla ja pediatrisilla potilailla samankaltaiset.

Liséksi sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin avoimessa, kaksiryhmaéisessa,
rinnakkaisryhmilld toteutetussa vaiheen Il monikeskustutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla keskivaikeaa
tai vaikeaa ldiskdpsoriaasia (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 timén jdlkeen samaa annosta 4 viikon vélein.
Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on esitetty taulukossa 9.

Taulukko 9  Potilaiden paino- ja ikijakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2
Alaryhmit 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
>50kg 25 26 51

Rinnakkaisia ensisijaisia padtemuuttujia olivat niiden potilaiden osuus, jotka saavuttivat

PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen oireeton tai ldhes oireeton (0 tai 1)
viikon 12 kohdalla.
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Sekukinumabin pienen annoksen ja suuren annoksen teho oli samankaltainen ja rinnakkaisten
ensisijaisten padatemuuttujien osalta tilastollisesti merkitsevésti parempi kuin vertailuna kéytetty
historiallinen lumelédékevaste. Positiivisen hoitovaikutuksen arvioitu posteriorinen todennékdisyys oli

100 %.

Tehoa seurattiin potilailla 52 viikon ajan ensimmaéisen antokerran jilkeen. Teho (méaritelméa PASI

75 -vaste ja IGA mod 2011 -tulos oireeton tai ldhes oireeton [0 tai 1]) havaittiin jo ensimmaiselld
lahtdtilanteen jilkeiselld kdynnilld viikon 2 kohdalla, ja PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton (0 tai 1) saavuttaneiden potilaiden osuus suureni 24 viikon ajanjakson ajan
sdilyen viikolle 52 asti. Myos PASI 90- ja PASI 100 -vasteiden lisdéntymistd havaittiin viikon 12
kohdalla, ja lisdédntyminen jatkui 24 viikon ajanjakson ajan séilyen viikolle 52 asti (ks. taulukko 10).

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

Taulukko 10 Yhteenveto kliinisesti 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
Potilasmaéra 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 ldhes 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 ldisképsoriaasin hoidossa vahvistivat edelld
mainittuja ennakko-oletuksia, jotka perustuivat aikuispotilaiden hoidossa osoitettuun tehoon ja

altistus-vastesuhteeseen.

Pienen annoksen ryhméssd CDLQI-pistemaaran O tai 1 saavutti viikon 12 kohdalla 50 % potilaista ja
viikon 52 kohdalla 70,7 % potilaista. Suuren annoksen ryhméssd CDLQI-pisteméérén O tai 1 saavutti
viikon 12 kohdalla 61,9 % potilaista ja viikon 52 kohdalla 70,3 % potilaista.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

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

lumekontrolloidussa, tapahtumaléhtdisessé, satunnaistetussa vaiheen III 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 (osa 1), jossa kaikki potilaat saivat
sekukinumbia viikolle 12 saakka. Potilaat, joilla todettiin JIA ACR 30 -vaste viikolla 12 siirtyivét
kaksoissokkoutettuun vaiheeseen (osa 2). Siind heiddt 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 vihintdin yksi taudin etenemiseen vaikuttava reumaldéke tai vahintdédn yksi
tulehduskipulddke oli joko tuottanut riittimattoméan vasteen tai ollut huonosti siedetty. Lahtotilanteessa
metotreksaatin kayttod ilmoitettiin 65,1 %:lla potilaista; (63,5 %:lla [33/52] ERA-potilaista ja
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67,6 %:lla [23/34] JPsA-potilaista). Samanaikaista sulfasalatsiinihoitoa sai 12 ERA-potilasta 52:sta
(23,1 %). Lahtotilanteessa < 50 kg painaneet potilaat (n = 30) saivat 75 mg:n annoksen ja > 50 kg
painaneet potilaat (n = 56) 150 mg:n annoksen. 1k oli l&ht6tilanteessa 2—17 vuotta; 3 potilasta oli
2 — < 6-vuotiaita, 22 potilasta 6 — < 12-vuotiaita ja 61 potilasta 12 — < 18-vuotiaita. Léhtdtilanteen
JADAS-27-pistemddré (Juvenile Arthritis Disease Activity Score) oli 15,1 (keskihajonta: 7,1).

Ensisijainen pdétetapahtuma oli pahenemisvaiheen puhkeamiseen kulunut aika hoidon
satunnaistetussa lopettamisvaiheessa (osa 2). Taudin pahenemisvaiheen méaritelména oli > 30 %
pahenema véhintddn kolmen JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja > 30 % paranema enintéén
yhden JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja véhintdén kaksi aktiivista nivelta.

Osan 1 lopussa 75 potilaalla 86:sta (87,2 %) esiintyi JIA ACR 30 -vaste, ja he siirtyivit osaan 2.

Tutkimuksessa saavutettiin ensisijainen paétetapahtuma, silld taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen
kulunut aika osassa 2 oli tilastollisesti merkitsevisti pidempi sekukinumabihoitoa saaneilla kuin
lumehoitoa saaneilla. Pahenemisvaiheen puhkeamisriski oli tutkimuksen osassa 2 sekukinumabia
saaneilla 72 % pienempi kuin lumehoitoa saaneilla (riskitiheyssuhde = 0,28, 95 % lv: 0,13-0,63,

p <0,001) (kuva 2 ja taulukko 11). Osassa 2 pahenemisvaihe esiintyi kaikkiaan 21:114 lumehoitoa
saaneista (11 JPsA-potilaalla ja 10 ERA-potilaalla) ja 10:114 sekukinumabia saaneista (4 JPsA-
potilaalla ja 6 ERA-potilaalla).

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

100

804

07 SRPEEEETTREEPTREE -
Potilaat, joilla 40 e Ll el
pahenemisvaihe | o i

(%)
o
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 osassa2  + 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 0
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Taulukko 11 Elossaoloanalyysi taudin pahenemisvaiheeseen kuluneen ajan osalta —
tutkimuksen osa 2

Sekukinumabi Lumeldike
(N=37) tutkimuksen osassa 2
(N =38)
Pahenemisvaiheiden maira 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 % lv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
12 kk kohdalla (95 % 1v)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58,1)
18 kk kohdalla (95 % 1v)
Riskitiheyssuhde vs. lume: 0,28 (0,13, 0,63)
Estimaatti (95 % lv)
Stratifioidun log-rank-testin p-arvo <0,001%**
Analyysi tehtiin kaikkien sellaisten satunnaistettujen potilaiden osalta, jotka saivat
vahintdan yhden annoksen tutkimuslaaketta tutkimuksen osassa 2.
Sekukinumabi: kaikki potilaat, jotka eivit 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.

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

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

100
90
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Vasteen 60
saavuttaneet 50

(%)

Aika (viikkoa)

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

* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.
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Tiedot 2 - < 6-vuotiaiden ikdryhmaéstd ovat epdvarmoja, koska tutkimukseen osallistui vihdinen méaara
alle 6-vuotiaita potilaita.

Euroopan ladkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Cosentyx-
valmisteen kéytostd vastasyntyneisté alle 6-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
laiskdpsoriaasin hoidossa ja vastasyntyneisté alle 2-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
kroonisen idiopaattisen artriitin hoidossa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kdytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Useimmat havaitut farmakokineettiset ominaisuudet olivat samankaltaiset seka ldiskdpsoriaasissa,
nivelpsoriaasissa ettd selkdrankareumassa.

Pediatriset potilaat

Ldiskdpsoriaasi

Kahdessa pediatrisessa tutkimuksessa keskivaikeaa tai vaikeaa ldiskdpsoriaasia 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)
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 jélkeen.

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 nesteméisend lddkemuotona ihon alle annetun 300 mg:n kerta-annoksen
jélkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli 43,2 = 10,4 mikrog/ml, kun annoksen
antamisesta oli kulunut 2— 14 vuorokautta.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ldisképsoriaasipotilaille 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 jédlkeen 27,3 + 9,5 mikrog/ml, kun annoksen antamisesta
oli kulunut 5— 6 vuorokautta.

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

Simuloidun tiedon perusteella vakaan tilan huippupitoisuus (Cmax,ss) ihon alle annetun 150 mg:n
annoksen jélkeen oli 27,6 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jdlkeen 55,2 mikrog/ml.
Populaatiofarmakokineettinen analyysi viittaa siihen, ettd vakaa tila saavutetaan 20 viikon kuluttua,
kun kéytetddn kuukausittain annettavia annoksia.
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Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd yllapitohoidon aikana kuukausittain annetun
ladkkeen huippupitoisuus seerumissa ja pitoisuuspinta-ala (AUC) suurenivat kaksinkertaisiksi
verrattuna kerta-annoksen jéilkeen potilailla todettuun altistukseen.

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd sekukinumabi imeytyi siten, ettd sen absoluuttinen
biologinen hyotyosuus ldisképsoriaasipotilailla oli keskiméérin 73 %. Kaikissa tutkimuksissa laskettiin
absoluuttisen biologisen hyotyosuuden arvoja, jotka olivat 60-77 %.

Populaatiofarmakokineettisen mallin perusteella sekukinumabin hy&tyosuus nivelpsoriaasipotilailla oli
85 %.

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

Jakautuminen

Laiskédpsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jalkeen keskimddrdinen loppuvaiheen
jakautumistilavuus (V) oli 7,10-8,60 litraa, mika viittaa siihen, ettd sekukinumabi jakautuu vain
vahaisessd madrin kehon dareisosiin.

Biotransformaatio
Suurin osa IgG:sti poistuu solunsisdisen pilkkoutumisen kautta nestefaasin tai reseptorivalitteisen
endosytoosin jilkeen.

Eliminaatio

Liisképsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jilkeen keskimdirdinen systeeminen
puhdistuma (CL) oli 0,13-0,36 1/vrk. Populaatiofarmakokineettisessd analyysissa keskimaardinen
systeeminen puhdistuma (CL) ldiskdpsoriaasipotilailla oli 0,19 I/vrk. Sukupuoli ei vaikuttanut
systeemiseen puhdistumaan. Puhdistuma oli annoksesta ja ajasta riippuvainen.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu keskiméérdinen eliminaation
puoliintumisaika ldiskapsoriaasipotilailla oli 27 vuorokautta ja vaihteli 18:sta 46:een vuorokauteen
psoriaasitutkimuksissa, joissa lddke annettiin laskimoon.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Sekukinumabin yksittdisen ja toistuvien annosten farmakokinetiikkaa ldisképsoriaasipotilailla
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

Farmakokineettisid tietoja ei ole saatavilla potilaista, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Sekukinumabi on monoklonaalinen IgG-vasta-aine ja pilkkoutumattoman sekukinumabin
munuaispuhdistuman odotetaan olevan vihdistd ja vihdmerkityksistd. IgG eliminoituu padasiassa
pilkkoutumisen kautta eikd maksan vajaatoiminnan odoteta vaikuttavan sekukinumabin puhdistumaan.

Painon vaikutus farmakokinetiikkaan
Sekukinumabin puhdistuma ja jakautumistilavuus kasvavat painon kasvaessa.
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5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

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

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Trehaloosidihydraatti

Histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti
Metioniini

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tétd ldékevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan sdilyttda kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenlammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 paivaa.

6.4 Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jadtya.
Sdilyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Cosentyx 75 mg injektioneste esitdytetty ruisku toimitetaan esitéytetyssd 0,5 ml:n lasiruiskussa, jossa
on silikonilla paillystetty, bromobutyylikumista valmistettu mannén pyséytin, kiinted 27G x 4" neula
ja styreenibutadieenikuminen kova neulansuojus sekd polykarbonaatista valmistettu automaattinen

neulanpistosuoja.

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

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet hiivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Cosentyx 75 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitdytetyssa ruiskussa, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kayttoon. Ota ruisku jédkaapista 20 minuuttia ennen pistémistd ja anna
sen lammetd huoneenldmpoiseksi.

Esitaytetty ruisku tulisi tarkistaa silmdmadrdisesti ennen kayttod. Nesteen pitdd olla kirkasta. Véri voi

vaihdella virittdmisti hieman kellertivin. Saatat havaita pienen ilmakuplan, miki on normaalia. Ald
kaytd, jos neste siséltad selvasti ndkyvia hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

22



Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet on kerrottu pakkausselosteessa.

Kayttdméton ladkevalmiste tai jate on hévitettdvé 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 myOntdmisen pdivamadrd: 15. tammikuuta 2015

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 3. syyskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstéd 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, esitdytetty kyni
Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynid

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa.

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku

Yksi esitdytetty ruisku siséltdda 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa.

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynid

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa.

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa.

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste)

Liuos on kirkas ja viriton tai hieman kellertdava neste.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Liisképsoriaasi aikuisilla

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

Laiskédpsoriaasi pediatrisilla potilailla

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean laiskdpsoriaasin hoitoon vdhintddn 6-vuotiaille
lapsille ja nuorille, joille harkitaan systeemista hoitoa.
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Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

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

Nivelpsoriaasi

Cosentyx on tarkoitettu yksinddn tai yhdistelmdnd metotreksaatin kanssa aktiivisen nivelpsoriaasin
hoitoon aikuispotilaille, jotka eivit ole saaneet riittdvéa vastetta aiemmalle hoidolle sairauden kulkua
muuttavalla reumalédédkkeelld (DMARD) (ks. kohta 5.1).

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkdrankareuma (AS, radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
Cosentyx on tarkoitettu aktiivisen selkdrankareuman hoitoon aikuisille, jotka eivit ole saaneet riittdvaa
vastetta tavanomaiselle hoidolle.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)

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

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyvd artriitti (ERA)

Cosentyx on tarkoitettu kéytettidvéksi yksindén tai yhdessé metotreksaatin kanssa aktiivisen
entesiitteihin liittyvan artriitin hoitoon vahintiin 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on
tuottanut riittdméattdomén vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

Juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Cosentyx on tarkoitettu kaytettdvéksi yksindén tai yhdessd metotreksaatin kanssa aktiivisen juveniilin
nivelpsoriaasin hoitoon vahintdén 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on tuottanut
riittimattoman vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

4.2  Annostus ja antotapa

Cosentyx on tarkoitettu kéytettiavéksi kayttdaiheidensa mukaisten sairauksien diagnosointiin ja
hoitoon perehtyneen l4dkérin ohjauksessa ja seurannassa.

Annostus

Ldiskdpsoriaasi aikuisilla

Suositeltu annos on 300 mg sekukinumabia injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamén
jélkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. Kliinisen vasteen perusteella 300 mg:n
ylldpitoannos 2 viikon vilein voi tuottaa lisahyotyd 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.

Ldiskdpsoriaasi pediatrisilla potilailla (vihintddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 1) ja annetaan injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2,
3 ja 4. Tdman jdlkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. 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 ldisképsoriaasin hoitoon

Paino annosteluajankohtana Suositeltu annos

<25kg 75 mg

25 -<50kg 75 mg

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

*(sa potilaista voi saada lisdhyOtyd suuremmasta annoksesta.

150 mg ja 300 mg injektioneste, liuos, esitidytetty ruisku -valmistetta ja esitiytetty kyni -valmistetta ei
ole tarkoitettu annettavaksi < 50 kg painaville pediatrisille potilaille. Cosentyx voi olla saatavilla eri
vahvuuksina ja/tai ldikemuotoina yksilollisestd hoitotarkoituksesta riippuen.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Suositeltu annos on 300 mg sekukinumabia injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tdémén
jélkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. Kliinisen vasteen perusteella
ylldpitoannos 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 ldiskipsoriaasi, ks. aikuisten ldiskdpsoriaasia

koskeva suositus.

Suositeltu annos potilaille, jotka eivit ole saaneet riittdvaa vastetta TNFo-salpaajahoitoon, on 300 mg
injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamén jilkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa
ylldpitohoitona. Kukin 300 mg:n annos annetaan yhtend 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. Tdmin
jéalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. Kliinisestd vasteesta riippuen annos
voidaan nostaa 300 mg:aan.

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkdrankareuma (AS, radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

Suositeltu annos on 150 mg injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamén jdlkeen injektio
annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. Kliinisestd vasteesta riippuen annos voidaan nostaa
300 mg:aan. Jokainen 300 mg:n annos annetaan yhtena 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 jilkeen injektio
annetaan kerran kuukaudessa yllépitohoitona.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyvd 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 jilkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. 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
>50kg 150 mg
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150 mg ja 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku -valmistetta ja esitdytetty kyna -valmistetta ei
ole tarkoitettu annettavaksi < 50 kg painaville pediatrisille potilaille. Cosentyx voi olla saatavilla eri
vahvuuksina ja/tai ldikemuotoina yksilollisestéd hoitotarkoituksesta riippuen.

Kaikkien edelld mainittujen kiyttdaiheiden kohdalla saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettd
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 myohemmin parantua, kun hoitoa jatketaan yli 16 viikon ajan.

Erityisryhmét

[Ldkkddt potilaat (vihintddan 65-vuotiaat)
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

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

Pediatriset potilaat

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

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

Antotapa

Cosentyx annetaan injektiona ihon alle. Jos mahdollista, pistoskohdaksi ei tule valita ihoaluetta, jossa
on psoriaasia. Esitiytetty4 ruiskua tai kynéé ei saa ravistaa.

Jos l4ékéri katsoo sen asianmukaiseksi, potilas itse tai huoltaja voi pistdd Cosentyx-annoksen, kun
hintd on neuvottu oikeasta ihon alle pistdmisen tekniikasta. Ladkérin tulee kuitenkin varmistaa
potilaan asianmukainen seuranta. Potilaita tai huoltajia on neuvottava pistiméan koko Cosentyx-
injektionestemééra pakkausselosteen ohjeiden mukaisesti. Tarkat ohjeet valmisteen antoon on kerrottu
pakkausselosteessa.

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

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Jaljitettavyys

Biologisten ldadkevalmisteiden jdljitettdvyyden parantamiseksi on annetun valmisteen nimi ja
eranumero dokumentoitava selkedsti.

Infektiot
Sekukinumabi saattaa lisétd infektioiden riskid. Markkinoille tulon jélkeen sekukinumabia saaneilla

potilailla on todettu vakavia infektioita. Varovaisuutta on noudatettava, kun harkitaan sekukinumabin
kayttod potilaille, joilla on krooninen infektio tai joilla on ollut toistuvia infektioita.
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Potilaita on neuvottava hakeutumaan ladkérin hoitoon, jos infektion oireita tai merkkeja ilmenee. Jos
potilaalle kehittyy vakava infektio, hintd on seurattava huolellisesti eikéd sekukinumabia saa antaa
ennen kuin infektio on parantunut.

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

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

Tuberkuloosi

Tuberkuloosia (aktiivista infektiota ja/tai latenttia uudelleen aktivoitumista) on ilmoitettu
sekukinumabilla hoidettavilla potilailla. Potilaat on tutkittava tuberkuloosi-infektion varalta ennen
sekukinumabihoidon aloittamista. Sekukinumabia ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen
tuberkuloosi (ks. kohta 4.3). Potilaille, joilla on latentti tuberkuloosi, on harkittava
tuberkuloosildékitysta hoitosuositusten mukaisesti ennen sekukinumabin aloittamista. Sekukinumabia
saavia potilaita on seurattava aktiivisen tuberkuloosin oireiden ja 10ydosten varalta.

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 merkkejé tai
havaitaan olemassa olevan tulehduksellisen suolistosairauden pahenemista, tulee sekukinumabihoito
lopettaa ja aloittaa asianmukainen lddkehoito.

Yliherkkyysreaktiot

Sekukinumabia saaneilla potilailla on todettu harvinaisina tapauksina anafylaktisia reaktioita ja
angioedemaa. Jos potilaalla ilmenee anafylaktinen reaktio, angioedeema tai muita vakavia allergisia
reaktioita, sekukinumabin antaminen on keskeytettiva valittomaisti ja on aloitettava asianmukainen
hoito.

Lateksille herkit henkilot — koskee vain Cosentyx 150 mg injektionestettd esitiytetyssi ruiskussa ja
150 mg injektionestettd esitdytetyssd kyndssi

Esitaytetyn Cosentyx 150 mg ruiskun ja kynén irrotettava neulansuojus sisdltdd luonnonkumin
(lateksin) johdannaista. Irrotettavassa neulansuojuksessa ei ole toistaiseksi havaittu luonnonkumia
(lateksia). Esitdytetyn Cosentyx 150 mg ruiskun ja kynén kéyttod lateksille herkille henkildille ei ole
tutkittu ja téstd syystd mahdollisten yliherkkyysreaktioiden riskié ei voida téysin sulkea pois.

Rokotukset
Eldvia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana.

Sekukinumabia saaville potilaille voidaan antaa inaktivoituja tai muita kuin elévié rokotteita. Kun
terveille vapaehtoisille annettiin tutkimuksessa meningokokki- ja inaktivoitu influenssarokotus,
sekukinumabia 150 mg saaneiden ryhmissi ja lumelddkeryhmassa niiden koehenkildiden osuus, joille
kehittyi riittdvd immuunivaste, oli samansuuruinen. Riittdvd immuunivaste meningokokki- ja
influenssarokotteelle madriteltiin vasta-ainetiitterien suurenemiseksi vahintian nelinkertaisiksi. Tiedot
viittaavat siihen, ettd sekukinumabi ei heikennd humoraalista immuunivastetta meningokokki- ja
influenssarokotteille.
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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 sitd kiytetadn
samanaikaisesti immunosuppressiivisten lddkkeiden, kuten biologisten lddkkeiden, tai valohoidon
kanssa. Artriittitutkimuksissa (joihin osallistui myds 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 kayttda (ks. myos kohta 4.5).

Hepatiitti B:n uudelleenaktivoituminen

Hepatiitti B -virus (HBV) saattaa uudelleenaktivoitua sekukinumabihoitoa saavilla potilailla.
Immunosuppressantteja koskevien hoitosuositusten mukaisesti potilaiden testaamista HBV-infektion
varalta on harkittava ennen sekukinumabihoidon aloittamista. Potilaita, joilla on positiivinen HBV-
serologiatulos, on seurattava HBV:n uudelleenaktivoitumisen kliinisten ja laboratorioldydosten
ilmaantumisen varalta sekukinumabihoidon aikana. Jos HBV aktivoituu uudelleen
sekukinumabihoidon aikana, hoidon lopettamista on harkittava ja potilaille on annettava
hoitosuositusten mukaista hoitoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Eldvia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana (ks. myds kohta 4.4).

Yhteisvaikutuksia ei havaittu sekukinumabilla ja midatsolaamilla (CYP3A4-substraatti)
tutkimuksessa, jossa aikuispotilailla oli 1disképsoriaasi.

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 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmallisessé idssé olevat naiset

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettdvé tehokasta ehkdisyd hoidon aikana ja vahintdén
20 viikkoa hoidon pééttymisen jalkeen.

Raskaus
Ei ole riittdvasti tietoa sekukinumabin kéytdstéd raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai epédsuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi sekukinumabin kéyttdd on suositeltavaa valttéa raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko sekukinumabi ihmisen rintamaitoon. Immunoglobuliinit erittyvét ihmisen
rintamaitoon eika ole tiedossa imeytyyko sekukinumabi systeemisesti rintaruokinnassa. Koska
sekukinumabi saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia imetettdville lapselle, on paétettiava lopetetaanko
rintaruokinta hoidon ajaksi ja véhintéén 20 viikon ajaksi hoidon péittymisen jélkeen vai lopetetaanko
Cosentyx-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyodyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt didille.
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Hedelmillisyys

Sekukinumabin mahdollista vaikutusta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole tutkittu. Eldinkokeissa ei ole
havaittu suoria tai epédsuoria haitallisia vaikutuksia hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkiyttokykyyn
Cosentyx-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

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

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeen raportoidut haittavaikutukset (taulukko 3) on
lueteltu MedDRA-elinjérjestelméluokituksen mukaisesti. Kunkin elinjérjestelméiluokan
haittavaikutukset on jarjestetty yleisyysjarjestykseen yleisimmasté alkaen. Haittavaikutukset on
esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden mukaan alenevassa jarjestyksessa.
Lisdksi 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 riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Eri kéyttdaiheita (ldisképsoriaasi, nivelpsoriaasi, aksiaalinen spondylartriitti, hidradenitis suppurativa
[HS-tauti] ja muut autoimmuunisairaudet) koskevissa sokkoutetuissa ja avoimissa kliinisissa
tutkimuksissa sekukinumabi-hoitoa on saanut yli 20 000 potilasta, mika vastaa 34 908 potilasvuoden
altistusta. Naistd potilaista yli 14 000 sai sekukinumabi-hoitoa vahintddn yhden vuoden ajan.
Sekukinumabin turvallisuusprofiili on yhdenmukainen kaikissa indikaatioissa.
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Taulukko 3

haittavaikutuksista?

Luettelo kliinisisséd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jéilkeen todetuista

Elinjirjestelmé Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Infektiot Hyvin yleinen Yldhengitystieinfektiot
Yleinen Huuliherpes
Melko Suun kandidiaasi
harvinainen Korvakéytivitulehdus
Alahengitysteiden infektiot
Jalkasilsa
Tuntematon Limakalvojen ja ihon kandidiaasi (mukaan lukien
ruokatorven kandidiaasi)
Veri ja imukudos Melko Neutropenia
harvinainen
Immuunijéarjestelma Harvinainen Anafylaktiset reaktiot
Angioedeema
Hermosto Yleinen Pédnsérky
Silmat Melko Sidekalvotulehdus
harvinainen
Hengityselimet, Yleinen Vetinen nuha
rintakeha ja
vilikarsina
Ruoansulatuselimistd | Yleinen Ripuli
Pahoinvointi
Melko Tulehduksellinen suolistosairaus (IBD)
harvinainen
Tho ja ihonalainen Yleinen Ekseema
kudos Melko Urtikaria
harvinainen Dyshidroottinen ekseema
Harvinainen Kesivi ihottuma?®
Allerginen verisuonitulehdus
Tuntematon Haavautuva ihotulehdus (pyoderma gangraenosum)
Yleisoireet ja Yleinen Visymys
antopaikassa
todettavat haitat
D Lumeldikekontrolloidut kliiniset tutkimukset (vaihe III) ldisképsoriaasi-, nivelpsoriaasi-,
selkdrankareuma-, nr-axSpA- ja hidradenitis suppurativa -potilailla, jotka saivat 300 mg:n,
150 mg:n tai 75 mg:n annosta tai lumeléddkettd enintdén 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

Laiskapsoriaasipotilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeléékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensi
1 382 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 694 potilasta, jotka saivat lumeldéketté, enintddn
12 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 28,7 %:lla sekukinumabi-hoitoa saaneista ja 18,9 %:lla
lumeléékettd saaneista potilaista. Useimmat infektiot olivat ei-vakavia ja vaikeusasteeltaan lievié tai
keskivaikeita yldhengitystieinfektioita, kuten nenén ja nielun tulehduksia, eivitki ne vaatineet hoidon
keskeyttamistd. Limakalvojen tai ihon kandidiaasin esiintyvyys suureni, kuten vaikutusmekanismin
perusteella oli odotettavissa, mutta tapaukset olivat vaikeusasteeltaan lievid tai keskivaikeita, ei-
vakavia, reagoivat vakiintuneeseen hoitoon eiké hoitoa tarvinnut keskeyttdé niiden vuoksi. Vakavia
infektioita ilmeni 0,14 %:1la sekukinumabi-hoitoa ja 0,3 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista (ks.
kohta 4.4).
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Koko hoitojakson aikana (yhteensé 3 430 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa ja joista suurin
osa sai hoitoa enintdéin 52 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 47,5 %:1la 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 kliinisissd nivelpsoriaasitutkimuksissa ja aksiaalisen spondylartriitin
(selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) kliinisissd tutkimuksissa saman
verran kuin psoriaasitutkimuksissa.

Potilaat, joilla on hidradenitis suppurativa, ovat alttiimpia infektioille. Hidradenitis suppurativaa
sairastavilla potilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeléékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensa
721 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 363 potilasta, jotka saivat lumeldéketts, enintdan
16 viikon ajan) infektioita esiintyi lukumééraisesti enemmaén kuin psoriaasitutkimuksissa (30,7 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista vs. 31,7 %:lla lumeldikettd saaneista potilaista). Useimmat infektiot
eivit olleet vakavia vaan vaikeusasteeltaan lievid tai keskivaikeita eivitka vaatineet hoidon
lopettamista tai keskeyttdmista.

Neutropenia
Kliinisissa vaiheen III psoriaasitutkimuksissa neutropeniaa todettiin useammin sekukinumabi- kuin

lumelddkeryhméssd, mutta useimmat tapaukset olivat lievid, ohimenevid ja palautuvia. Neutropeniaa,
jossa arvo oli < 1,0-0,5 x 10°/1 (CTCAE-luokka 3), ilmoitettiin 18:1la potilaalla

3 430:sté (0,5 %) sekukinumabia saaneesta potilaasta, mutta 15:ssé 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, eivétka edellyttineet sekukinumabi-hoidon keskeyttdmista.

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

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

Immunogeenisuus

Kliinisissd 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 enintién 52 viikkoa
kestdneen hoidon aikana. Noin puolet hoidon aiheuttamista lddkeaineelle kehittyneistd vasta-aineista
oli neutraloivia, mutta titd ei voitu yhdistda tehon heikentymiseen tai farmakokineettisiin
poikkeavuuksiin.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutukset vahintddn 6-vuotiailla pediatrisilla ldiskdpsoriaasipotilailla

Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin kahdessa vaiheen I1I tutkimuksessa pediatrisilla
laisképsoriaasipotilailla. Ensimmaéinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 1) oli kaksoissokkoutettu,
lumekontrolloitu tutkimus 162:1la vaikeaa ldisképsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltdén
6 — < 18 vuotta. Toinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 2) oli avoin tutkimus 84:114 keskivaikeaa tai
vaikeaa ldiskdpsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltddn 6 — < 18 vuotta. Ndiden kahden
tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen aikuisten ldisképsoriaasipotilaiden
turvallisuusprofiilin kanssa.

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

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontémisen jilkeisistd 1ddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméin 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
valittomasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

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

Vaikutusmekanismi

Sekukinumabi on ihmisen monoklonaalinen IgG1/k-vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti tulehdusta
aiheuttavaan sytokiiniin interleukiini 17A:han (IL-17A) neutraloiden sen. Sekukinumabi vaikuttaa
sitoutumalla IL-17A:han ja estimailla sen kiinnittymisen IL-17-reseptoriin, joka ilmentyy erilaisissa
solutyypeissd, kuten keratinosyyteissd. Témén seurauksena sekukinumabi estdd tulehdusta
aiheuttavien sytokiinien, kemokiinien ja kudosvaurion vélittdjdaineiden vapautumista ja viahentda
IL-17A-vilitteistd vaikutusta autoimmuuni- ja tulehdussairauksiin. Kliinisesti merkitykselliset
sekukinumabipitoisuudet saavuttavat ihon ja vihentdvét paikallisia tulehdusmerkkiaineita.
Sekukinumabihoidon suorana seurauksena laiskdpsoriaasileesioille tyypillinen punoitus, paksuus ja
hilseily viheneviit.

IL-17A on luontainen sytokiini, joka on osallisena normaalin tulehdus- ja immuunivasteen
kehittymisessa. IL-17A:1la on keskeinen tehtéva ldisképsoriaasin, hidradenitis suppurativan,
nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin (selkérankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin) synnyssa. Sitd tuotetaan ldiskdpsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla enemmén
kuin terveella iholla ja sitd muodostuu enemmain nivelpsoriaasipotilaiden synoviaalikudoksessa.
IL-17A:ta tuotetaan enemmén myds hidradenitis suppurativa leesioissa, ja tautia sairastavilla on
todettu seerumin IL-17A-pitoisuuden suurenemista. 1L-17:44 tuottavia soluja oli my6s huomattavasti
enemman selkdrankareumapotilaiden fasettinivelten subkondraalisessa luuytimessd. Non-radiografista
aksiaalista spondylartriittia sairastavilla potilailla on myds todettu suurentuneita mééria IL-17A-
sytokiinia tuottavia lymfosyyttejd. IL-17A:n esto on osoittautunut tehokkaaksi selkdrankareuman
hoidossa, miké vahvistaa, ettd tdlla 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. Tdmén 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 tehtdva laiskdpsoriaasin
synnyssa.

Sekukinumabilla tehdyssa tutkimuksessa ldiskdpsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla runsaina

havaittavien infiltroivien epidermaalisten neutrofiilien ja erilaisten neutrofiileihin liittyvien
merkkiaineiden mééra oli selvésti vahentynyt, kun hoitoa oli jatkettu yhden tai kahden viikon ajan.
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Sekukinumabin on osoitettu pienentdvan tulehduksen merkkiaineena toimivan C-reaktiivisen
proteiinin pitoisuutta (1-2 viikon sisilld hoidosta).

Kliininen teho ja turvallisuus

Ldiskdpsoriaasi aikuisilla

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin neljéssd satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumeldékekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa. Tutkimuksiin osallistui keskivaikeaa tai vaikeaa
laiskdpsoriaasia sairastavia potilaita, joille harkittiin valohoitoa tai systeemisti hoitoa [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. Sekukinumabin 150 mg:n ja 300 mg:n annoksen tehoa
verrattiin lumeldikkeeseen tai etanerseptiin. Liséksi yhdessd tutkimuksessa verrattiin pitkdkestoista
hoito-ohjelmaa hoito-ohjelmaan, jossa ldékehoito toistettiin tarpeen vaatiessa [SCULPTURE].

Lumelédakekontrolloituihin tutkimuksiin mukaan otetuista 2 403 potilaasta 79 % ei ollut aiemmin
saanut hoitoa biologisilla lddkkeilld, 45 %:1la hoito muilla kuin biologisilla 1ddkkeill4 ei ollut tehonnut
ja 8 %:lla hoito biologisilla lddkkeilld ei ollut tehonnut (6 %:1la TNF-salpaajahoito ei ollut tehonnut ja
2 %:lla p40-salpaajahoito ei ollut tehonnut). Suunnilleen 15-25 %:1la vaiheen III tutkimuksiin
osallistuneista potilaista oli ldhtotilanteessa 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 jilkeen 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 jilkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. Etanerseptiryhméén satunnaistetut
potilaat saivat 50 mg:n annoksen kahdesti viikossa 12 viikon ajan ja sen jélkeen 50 mg kerran
viikossa. Seka tutkimuksessa 1 ettd tutkimuksessa 2 lumelddkeryhméin satunnaistetut potilaat, jotka
eivit olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessé, siirrettiin saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai
300 mg) viikolla 12, 13, 14 ja 15 ja sen jilkeen samaa annosta kerran kuukaudessa viikosta 16 ldhtien.
Kaikkia potilaita seurattiin enintddn 52 viikon ajan ensimmaéisen tutkimuslddkeannoksen antamisen
jélkeen.

Psoriaasitutkimuksessa 3 (FEATURE) arvioitiin esitdytetylld ruiskulla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettdvyyttd ja kdytettivyyttd plaseboon nihden 177 potilaalla.
Psoriaasitutkimuksessa 4 (JUNCTURE) arvioitiin esitdytetylld kynélld itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettdvyytta ja kdytettavyyttd plaseboon nihden 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 jdlkeen samaa annosta kerran
kuukaudessa. Osa potilaista satunnaistettiin myds saamaan lumelaéketta 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 jélkeen heidat satunnaistettiin
saamaan joko samansuuruista yllapitoannosta kerran kuukaudessa viikosta 12 ldhtien tai tarpeen
vaatiessa toistettavaa hoitoa samalla annoksella. Tarpeen vaatiessa toteutettua hoitoa saaneiden
ryhméin satunnaistettujen potilaiden vaste ei séilynyt riittdvani ja siksi suositellaan lddkkeen antoa
sadnndllisesti kerran kuukaudessa.

Lumelédke- ja aktiivikontrolloitujen tutkimusten rinnakkaisia ensisijaisia padtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton viikolla 12 verrattuna lumeléékkeeseen (ks. taulukot 4 ja 5). Kaikissa
tutkimuksissa 300 mg:n annoksella saavutetut ihon parantumista koskeneet tulokset olivat paremmat
erityisesti oireeton- tai ldhes oireeton -tuloksen suhteen kaikkien tehoa mittaavien padtemuuttujien
osalta, jotka olivat PASI 90, PASI 100 ja O- 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 Kliinisisti vasteista PASI 50/75/90/100 ja IGA*mod 2011 oireeton tai
lidhes oireeton psoriaasitutkimuksissa 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lume 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150 mg 300 mg
lidke
Tutkimus 1
Potilaiden maara 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 -vaste, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8.9%)  (83,5%) (90,6 %) (872%) (914%) (77%)  (84,5%)
PASI 75 -vaste, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (TL6%)** (81,6 %)**  (774%) (86,1%) (60,1 %) (74,3 %)
PASI 90 -vaste, n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)**  (59.2%)**  (53,5%) (69.8%) (36.2%) (60,0 %)
PASI 100 -vaste, n (%) 2 31 (12,8 %) 70 (28,6 %) 51 102 49 96
(0,8 %) (21,0%) (41,6%) (202%) (39,2 %)
IGA mod 2011 oireeton 6 125 160 142 180 101 148
tai lahes oireeton -vaste, (2,40 %)  (S1.2%)** (653 %)**  (582%) (73,5%) (41,4%) (60,4 %)
n (%)
Tutkimus 3
Potilaiden maara 59 59 58 - - - -
PASI 50 -vaste, n (%) 3(5,1%) 51(864%) 51(87.9%) - - - .
PASI 75 -vaste, n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -

(69,5 %)** (75,9 %)**
PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 27 (45,8 %) 35(60,3 %) - - - -

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

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

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

n (%)

Tutkimus 4

Potilaiden méaara 61 60 60 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 5(8,2%) 48(80,0%) 58(96,7 %) - - - -

PASI 75 -vaste, n (%) 2(33%) 43 52 - - - -

(71,7 %)** (86,7 %)**
PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 24(40,0%) 33 (55,0 %) - - - -
PASI 100 -vaste, n (%) 0(0,0%) 10(16,7%) 16 (26,7 %) - - - -

IGA mod 2011 oireeton 0(0,0%) 32 44 - - - -
tai lahes oireeton -vaste, (53,3 %)** (73,3 %)**
n (%)

* IGA mod 2011 on asteikko, joka muodostuu 5 kategoriasta, jotka ovat 0 = oireeton, 1 = ldhes oireeton

2 =lievd, 3 = keskivaikea tai 4 = vaikea. Asteikko kuvaa ladkirin kokonaisarviota psoriaasin
vaikeusasteesta ja arvioi erityisesti paksuutta, punoitusta ja hilseilyd. Hoidon onnistumisen aste oireeton tai
lahes oireeton tarkoitti, ettei merkkeja psoriaasista ollut tai psoriaasileesioiden viri vaihteli normaalista
vaaleanpunaiseen, 1diska ei ollut paksuuntunut ja pesdkkeiden hilseilyé ei ollut lainkaan tai sitd oli erittdin
véhin.

** p-arvot lumelddkkeeseen ndhden ja monivertailukorjatut p-arvot: p < 0,0001.
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Taulukko 5  Yhteenveto Kliinisistd vasteista, psoriaasitutkimus 2 (FIXTURE)

Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52

Lumeli 150 mg 300 mg Etanersept 150 mg 300 mg Etanersepti 150 mg 300 mg Etanersepti

ike i
Potilaiden 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
méard
PASI 50 - 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
vaste, n (%) (15,1%) (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 %)

kK k3

PASI 90 - 5 137 175 67 176 234 101 31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
vaste, n (%) (1,5 %) (41,9 %) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
PASI 100 - 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 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 (2,8 %) (51,1%) (62,5%) (27,2 %) 61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
oireeton tai ** wox
lahes
oireeton

vaste, n (%)
** p-arvot vs. etanersepti: p = 0,0250

Psoriaasilisdtutkimuksessa (CLEAR) arvioitiin 676 potilasta. Tutkimuksessa saavutettiin
sekukinumabi 300 mg annoksella ensisijainen ja toissijaiset padtetapahtumat (superioriteetti):
sekukinumabiryhmissd useampi saavutti PASI 90 -vasteen viikolla 16 (ensisijainen péadtetapahtuma),
sai PASI 75 -vasteen nopeammin (mitattuna viikolla 4), sekd useammalla oli pitkdaikainen PASI 90 -
vaste viikolla 52, verrattuna ustekinumabiryhméén. 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 [GA mod 201 1-asteikolla (’oireeton”
tai ”l4hes oireeton”) saaneiden osuus (taulukko 6).

Taulukko 6  Yhteenveto Kliinisisti vasteista, CLEAR-tutkimus

Viikko 4 Viikko 16 Viikko 52
Sekukinumabi  Ustekinumabi*  Sekukinumabi Ustekinumabi* Sekukinumabi Ustekinumabi*
300 mg 300 mg 300 mg
Potilaiden méaari 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 ldhes
oireeton vaste, n (%)

* Sekukinumabilla hoidetut potilaat saivat 300 mg annoksen viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4, seké 4 viikon vilein viikolle 52 asti.
Ustekinumabilla hoidetut potilaat saivat 45 mg tai 90 mg annoksen viikoilla 0 ja 4, sekd 12 viikon vilein viikolle 52 asti
(annostelu painon mukaan hyviaksytyn annostuksen mukaisesti)

** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p<0,0001 ensisijaiselle paédtetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 16) ja toissijaiselle
paétetapahtumalle (PASI 75-vaste viikolla 4)

*** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p=0,0001 toissijaiselle paétetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 52)

Sekukinumabi oli tehokas systeemisille ja biologisille hoidoille naiiveilla potilailla, aiemmin
biologisilla lddkkeilld / TNF-salpaajilla hoidetuilla potilailla seké potilailla, joilla hoito biologisilla
ladkkeilld / 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 keskimédrdinen PASI-vaste pieneni
50 % viikkoon 3 mennessa.
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Kuva 1 Keskiméiriisen PASI-arvon prosentuaalinen muutos ajan suhteen lihtotilanteesta
tutkimuksessa 1 (ERASURE)
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n = arvioitavissa olevien potilaiden lukumdidrd

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

Ldiiskdpsoriaasin erityiset esiintymismuodot

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

205 potilasta). TRANSFIGURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumeladdkettd parempi viikolla 16
(46,1% 300 mg annoksella, 38,4% 150 mg annoksella ja 11,7% lumeladkkeelld) arvioitaessa
merkitsevdd paranemista ldhtotilanteeseen verrattuna Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) —
asteikolla potilailla, jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa ldiskdpsoriaasia, johon liittyy
kynsioireita. GESTURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumelddkettda parempi viikolla 16 (33,3%
300 mg annoksella, 22,1% 150 mg annoksella ja 1,5% lumeladkkeelld) arvioitacssa merkitsevaa
paranemista 0- tai 1-vasteessa ppIGA mod 2011-asteikolla ("oireeton” tai ”léhes oireeton”) potilailla,
jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa kimmenten ja jalkapohjien psoriaasia.

Lumeldikekontrolloidussa tutkimuksessa arvioitiin 102 potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea
paénahan psoriaasi (oirepisteet asteikoilla Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, IGA mod 2011
padnahan osalta >3 ja vahintdan 30 % pddnahasta on psoriaasin peitossa). Sekukinumabi 300 mg oli
lumelédékettd parempi viikolla 12, miké nékyi merkitsevéné paranemisena ldhtotilanteeseen verrattuna
niiden potilaiden osuudessa, jotka saavuttivat PSSI 90 -vasteen (52,9 % 300 mg annoksella ja 2,0 %
lumelddkkeelld) ja niiden potilaiden osuudessa, jotka saivat 0 tai 1 pistettd padnahan IGA mod 2011 -
asteikolla (56,9 % 300 mg annoksella ja 5,9% lumelddkkeelld). Molempien péatetapahtumien tulokset
sdilyivét sekukinumabihoitoa saavilla potilailla viikolle 24 asti.

Elimdnlaatu / potilaiden ilmoittamat vaikutukset

DLQI-mittarilla (Dermatology Life Quality Index) osoitettiin tilastollisesti merkitsevdé paranemista
lahtdtilanteesta viikolla 12 verrattuna lumelddkkeeseen (tutkimukset 1—4). Viikolla 12 todettu
keskiméérdinen pisteiden alenema (paraneminen) DLQI-pistearvoissa léhtdtilanteesta 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 lumeldidkkeelld. Nama tulokset
sdilyivét 52 viikon ajan (tutkimukset 1 ja 2).

Tutkimuksiin 1 ja 2 osallistuneista 40 % tiytti psoriaasin oirepdivikirjaa (Psoriasis Symptom Diary©.
Kussakin néistd tutkimuksista paivékirjaa tayttaneilla tutkittavilla osoitettiin lumelddkkeeseen ndhden
tilastollisesti merkitsevéd paranemista viikolla 12 potilaiden ilmoittamien oireiden suhteen, joita olivat
kutina, kipu ja hilseily.
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DLQI-mittarilla osoitettiin tilastollisesti merkitsevdd paranemista lahtGtilanteesta sekukinumabihoitoa
saaneilla potilailla verrattuna ustekinumabihoitoa (CLEAR) saaneisiin potilaisiin viikolla 4. Tulokset
sdilyivat 52 viikon ajan.

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

Pédénahan psoriaasitutkimuksessa potilaan itse raportoimissa oireissa (padnahan kutina, kipu ja
hilseily) osoitettiin tilastollisesti merkitseviéd paranemista (vihenemistd) 1dhtotilanteesta verrattuna
lumelédékettéd saaneisiin potilaisiin viikolla 12.

Joustava annostus ldiskdpsoriaasissa

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa monikeskustutkimuksessa arvioitiin kahta ylldpitoannostusta
(300 mg 2 viikon vélein ja 300 mg 4 viikon vilein). Hoitoa annettiin 150 mg:n esitéytetyll& 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 vilein
viikolle 52 asti (n = 165).

o sekukinumabi 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos 4 viikon vilein
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 kayttoa
viikolle 52 asti. Potilaat, jotka satunnaistettiin saamaan sekukinumabia 300 mg 4 viikon
vilein ja jotka eivit saavuttaneet PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla, joko jatkoivat
saman annostuksen kayttoa tai siirtyivat kayttdmadn sekukinumabia 300 mg 2 viikon
vilein viikolle 52 asti.

Tehovasteet olivat kaiken kaikkiaan korkeammat 2 viikon vilein hoitoa saaneiden ryhmaéssé verrattuna
4 viikon vilein hoitoa saaneiden ryhméaén (taulukko 7).

Taulukko 7  Yhteenveto Kliinisisti vasteista joustavan annostuksen
lidiskédpsoriaasitutkimuksessa*

Viikko 16 Viikko 52

sekukinumabi sekukinumabi sekukinumabi sekukinumabi

300 mg 2 vk villein | 300 mg 4 vk viilein | 300 mg 2 vk vilein | 300 mg 4 vk vilein'

Potilaiden mééra 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 vilein: potilaat saivat jatkuvasti 300 mg 4 viikon vilein 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 padtetapahtuman eli PASI 90 -vasteen osalta viikon 16 kohdalla

2 Ei tilastollisesti merkitsevi

Tutkittavilla, jotka eivit saavuttaneet PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla ja joiden annostus titrattiin
tasolle 300 mg sekukinumabia 2 viikon vilein, PASI 90 -vasteluvut paranivat verrattuna tutkittaviin,
jotka jatkoivat kayttod annostuksella 300 mg sekukinumabia 4 viikon vélein. IGA mod 2011 0/1 -
vasteet pysyivit ajanjaksolla vakaina molemmissa hoitoryhmissa.
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Kyseisten kahden annostuksen (300 mg sekukinumabia 4 viikon vilein 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,
lumeldékekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa yhteenséd 1 084 potilaalla. Tutkimuksiin osallistui
keskivaikeaa tai vaikeaa hidradenitis suppurativaa (HS-tautia) sairastavia aikuispotilaita, joille
harkittiin systeemisté biologista hoitoa. Tutkimukseen otetuilla potilailla oli oltava léhtotilanteessa
vahintddn 5 tulehduksellista leesiota vahintiddn kahdella anatomisella alueella. HS-tutkimuksen 1
(SUNSHINE) potilaista 4,6 %:lla taudin vaikeusaste oli Hurley-astetta I, 61,4 %:1la Hurley-astetta II ja
34,0 %:lla Hurley-astetta III. HS-tutkimuksen 2 (SUNRISE) potilaista 2,8 %:1la tauti oli Hurley-
astetta I, 56,7 %:1la Hurley-astetta II ja 40,5 %:1la Hurley-astetta III. Vahintién 90 kg painavien
potilaiden osuus oli 54,7 % HS-tutkimuksessa 1 ja 50,8 % HS-tutkimuksessa 2. Naiden tutkimusten
potilailla oli keskivaikea tai vaikea HS-tauti, jonka diagnoosista oli kulunut keskimaérin 7,3 vuotta.
56,3 % tutkittavista oli naisia.

Aiempaa hoitoa biologisella lddkkeelld 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 jasen jilkeen 300 mg 2 tai 4 viikon vélein. Viikon 16 kohdalla potilaat, jotka oli satunnaistettu
saamaan lumelééketti, siirtyivit kiyttiméan sekukinumabia 300 mg viikoilla 16, 17, 18, 19 ja 20 ja
sen jalkeen sekukinumabia 300 mg joko 2 tai 4 viikon vélein.

Molempien tutkimusten (HS-tutkimus 1 ja HS-tutkimus 2) ensisijainen paétetapahtuma oli niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat viikolla 16 HISCR50-vasteen (Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response), jonka médritelména on vahintddn 50 %:n vihenema absessien ja tulehduksellisten
kyhmyjen maérassé ilman absessien ja/tai vuotavien fistelien mairén kasvua suhteessa
lahtotilanteeseen. Toissijaisena padtetapahtumana arvioitiin numeerisella arviointiasteikolla
(Numerical Rating Scale, NRS) HS-tautiin liittyvén ihon kivun lievittymista potilailla, joiden NRS-
pistemadré oli ldhtotilanteessa véahintdén 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)
vihenemén saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi sekukinumabia 300 mg 2 viikon vélein
saaneilla verrattuna lumelddkkeeseen. HS-tutkimuksessa 2 myos sekukinumabi 300 mg 4 viikon
vilein -hoidon yhteydessa havaittiin ero HISCR50-vasteessa ja AN-méarédssd. Pahenemisvaiheita
esiintyi lumeléddkkeeseen verrattuna viikkoon 16 mennessé pienemmaéllé osalla HS-tutkimuksessa 1
sekukinumabia 300 mg 2 viikon vilein saaneista ja HS-tutkimuksessa 2 sekukinumabia 300 mg

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

HS-tutkimus 1 HS-tutkimus 2
Lumelddke | 300 mg 300 mg | Lumelddke | 300 mg 300 mg
4 vk 2 vk 4 vk 2 vk
vilein vilein vilein vilein
Satunnaistettujen 180 180 181 183 180 180
potilaiden
lukumiidri
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7 (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN-méérin -243 -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)
Lumeldike 300 mg 4 vk vilein 300 mg 2 vk vilein
Potilaat, joiden 251 252 266
NRS-pisteméiri oli
lihtotilanteessa > 3
>30% ihon kivun 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
lievittyminen,
NRS30-vaste, n (%)
! Puuttuvien tietojen kisittelemiseen kiytettiin moni-imputointia.
n: Pyoristetty keskimiarédinen responssin saaneiden tutkittavien lukuméird 100 imputoinnissa.
* Tilastollisesti merkitseva verrattuna lumeldadkkeeseen ennalta médritetyn hierarkian perusteella,
kokonaisalfa = 0,05.
AN: absessit ja tulehdukselliset kyhmyt; HiSCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response -vaste; NRS: numeerinen arviointiasteikko, Numerical Rating Scale.

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

HS-potilailla havaittiin parenemista ensisijaisissa ja tirkeimmissé toissijaisissa padtetapahtumissa
riippumatta aiemmasta tai samanaikaisesta antibioottihoidosta.

HiSCR50-vasteessa havaittiin paranema viikolla 16 potilailla, joita ei ollut aiemmin hoidettu
biologisilla l4dkkeilld, sekd potilailla, jotka olivat saaneet aiempaa biologista hoitoa.

Viikolla 16 todettiin lumelddkkeeseen verrattuna suuremmat paranemat lahtotilanteesta terveyteen
liittyvéssd eldminlaadussa, jota mitattiin DLQI-indeksilld (Dermatology Life Quality Index).

Nivelpsoriaasi
Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,

lumelédékekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa 1 999 potilaalla, joilla oli aktiivinen nivelpsoriaasi
(> 3 turvonnutta ja > 3 aristavaa niveltd), ei-steroidaalisten tulehduskipulddkkeiden, kortikosteroidien
tai sairauden kulkua muuttavien reumalddkkeiden kaytostd huolimatta. Naihin tutkimuksiin osallistui
potilaita, joilla oli kaikkia nivelpsoriaasin alatyyppejé, kuten moniniveltulehdus ilman viitteitd
reumakyhmyistd, nikamatulehdus, johon liittyy perifeerinen niveltulehdus, toispuolinen perifeerinen
niveltulehdus, distaalinen interfalanginen tautimuoto ja mutiloiva niveltulehdus. Néihin tutkimuksiin
osallistuneiden potilaiden nivelpsoriaasidiagnoosista oli kulunut vahintdén 5 vuotta. Suurimmalla
osalla potilaista oli aktiivisia psoriaasi-iholeesioita tai dokumentoitu psoriaasi. Lahtotilanteessa yli

61 %:lla potilaista oli entesiitti ja yli 42 %:1la daktyliitti. Ensisijaisena pddtemuuttujana 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 padtemuuttuja arvioitiin viikolla 16 ja keskeisin
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toissijainen paidtemuuttuja eli muokattujen Sharpin kokonaispisteiden (mTSS, modified Total Sharp
Score) muutos ldhtotilanteesta 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 eivit sietineet hoitoa (TNFa-
salpaajahoidolle riittiméttomén 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 jasen jilkeen joko 75 mg:n tai 150 mg:n annoksen ihon alle kerran kuukaudessa viikosta 8
lahtien. Lumeléddkettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka eivét olleet saaneet vastetta viikolla 16
(varhainen ladkitykseen siirtyminen, early rescue), ja muut lumeldékettd 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 jilkeen saman annoksen kerran kuukaudessa.
Lumelddkettd 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 jilkeen saman annoksen kerran kuukaudessa. Lumeléékettd 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 lumeladketta
ithon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jidlkeen saman annoksen kuukausittain, tai 150 mg:n
sekukinumabi-injektion kerran kuukaudessa (ilman latausannosta). Lumeldékettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka eivit 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 jilkeen saman annoksen kuukausittain. Lumelédékettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka
saivat vasteen viikolla 16, siirrettiin viikolla 24 saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai 300 mg ihon
alle) ja sen jélkeen saman annoksen kuukausittain.

Oireet ja l6ydokset

Sekukinumabi-hoito paransi merkittivisti taudin aktiivisuuden mittalukuja lumelddkkeeseen
verrattuna viikkoihin 16 ja 24 mennessa (ks. taulukko 9).
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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 mg! 300 mg!
ladke ladke
Satunnaistettujen 98 100 100 332 220 222
potilaiden
lukumiiiri
ACR2(0-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 %***)
ACR50-vaste
n (%)
Viikko 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1 %) (35,9 %*) (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 %**) (4,2%) (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 -1,58%* -1,61%* -0,84 -1,57%%* -1,68%**
Potilaat, joilla oli 43 58 41 162 125 110
lihtotilanteessa (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
havidminen, n (%)}
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
héavidminen, n (%)}

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

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

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

PsA 2 -tutkimuksessa kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta méériatyn
hierarkian mukaisesti viikolla 24 lukuun ottamatta ACR70-vastetta, daktyliittid ja entesiittid, jotka olivat
eksploratiivisia pidtemuuttujia, seké kaikkia padtemuuttujia viikolla 16.

PsA 3 -tutkimuksessa kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta méériatyn
hierarkian mukaisesti viikolla 16 lukuun ottamatta ACR70-vastetta, joka oli eksploratiivinen padtemuuttuja,
seka kaikkia padtemuuttujia viikolla 24.

Kaksiosaisen padtemuuttujan puuttuminen tulkittiin siten, etti vastetta ei saatu.

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

®Ensisijainen padtemuuttuja

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

TPotilailla, joilla oli 14htotilanteessa daktyliitti (n = vastaavasti 27, 32 ja 46 PsA 2 -tutkimuksessa ja

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

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

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

Sekukinumabin vaikutus nikyi jo aikaisin, viikolla 2. Tilastollisesti merkitsevd ero ACR20-vasteessa
lumeldékkeeseen verrattuna saavutettiin viikolla 3.

ACR20-vasteen saavuttaneiden potilaiden prosentuaalinen osuus tutkimuskdyntien mukaan on esitetty
kuvassa 2.

Kuva 2 ACR20-vaste nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 ajan funktiona viikolle 52 asti
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Nivelpsoriaasipotilailla todettiin samanlaiset vasteet ensisijaisten ja keskeisten toissijaisten
padtemuuttujien osalta riippumatta siité, saivatko he samanaikaisesti metotreksaattia.
Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 viikolla 24 sekukinumabia saaneista ja samanaikaisesti metotreksaattia
kéyttaneista potilaista ACR20-vasteen saavuttaneiden osuus oli 47,7 % 150 mg:n ja 54,4 % 300 mg:n
annoksella, verrattuna 20,0% lumelédikkeelld. Myos ACR50-vasteen saavuttaneiden osuus oli
suurempi (31,8 % 150 mg:n ja 38,6 % 300 mg:n annoksella) kuin lumelddkkeelld (8,0 %).
Sekukinumabia saaneilla potilailla, jotka eivit kéyttineet samanaikaisesti metotreksaattia, ACR20-
vasteen saavutti 53,6 % 150 mg:n ja 53,6 % 300 mg:n annoksella, kun lumelddkettd saaneista sithen
paisi 10,4 %. ACR50-vasteen saavuttaneiden osuus niisté potilaista oli 37,5 % 150 mg:n ja 32,1 %
300 mg:n annoksella, verrattuna 6,3 % lumeldidkeryhméssa.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 sekd sellaisilla potilailla, jotka eivit olleet aiemmin saaneet TNFa-
salpaajahoitoa, etté potilailla, jotka eivit olleet saaneet riittdvai vastetta TNFa-salpaajahoidolle, oli
ACR20-vasteen saavuttaneiden osuus sekukinumabi-hoitoryhmissé huomattavasti suurempi
lumelddkeryhméén verrattuna viikolla 24. ACR20-vasteen saavuttaneiden mééra oli hiukan suurempi
ryhmaéssi, jonka potilaat eivit olleet aiemmin saaneet TNFo-salpaajahoitoa (64 % 150 mg:n ja 58 %
300 mg:n annoksella ja 15,9% lumelddkkeelld), kuin sellaisilla potilailla, jotka eivét olleet saaneet
riittdvaa vastetta aiemmalle TNFa-salpaajahoidolle (30 % 150 mg:n ja 46 % 300 mg:n annoksella ja
14,3% lumeléddkkeelld). Alaryhmaéssé, jonka potilaat eivét olleet saaneet riittdvié vastetta TNFo-
salpaajahoidolle, ainoastaan 300 mg:n annoksella todettiin merkittavasti suurempi ACR20-vasteen
esiintyvyys lumeldidkkeeseen verrattuna (p < 0,05) ja sille osoitettiin kliinisesti merkityksellinen hyoty
150 mg:n annokseen ndhden monien toissijaisten padtemuuttujien osalta. PASI 75 -vasteen
paraneminen havaittiin molemmissa alaryhmissé ja 300 mg:n annos osoitti tilastollisesti merkitsevan
hyodyn potilailla, jotka eivét olleet saaneet riittdvad vastetta TNFo-salpaajahoidolle.

Parannuksia todettiin ACR-pisteytyksen kaikissa eri osatekijoissé, 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 lumeldédkettd saaneilla potilailla (26,5 %) viikolla 24.

Nivelpsoriaasitutkimuksissa 1 ja 2 teho sdilyi 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 ACRS50- 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 estymisté arvioitiin radiologisesti
ja se ilmaistiin mTSS-pisteind ja tdmén mittarin komponentteina eli eroosiopisteind (Erosion Score,
ES) ja nivelraon kaventumispisteiné (Joint Space Narrowing, JSN). Késien, ranteiden ja jalkaterien
rontgenkuvaus tehtiin 1dhtotilanteessa, viikolla 16 ja/tai viikolla 24, ja vahintdan kaksi hoitoryhmén ja
kdynnin numeron suhteen sokkoutettua arvioijaa pisteytti kuvat itsendisesti. Sekukinumabil50 mg- ja
300 mg-hoito esti merkitsevasti perifeeristen nivelvaurioiden etenemistd lumehoitoon verrattuna, kun
mittarina kdytettiin mTSS-pisteiden muutosta 1&htdtilanteesta viikolla 24 (taulukko 10).

Rakenteellisia nivelvaurioita arvioitiin myds nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 viikoilla 24 ja 52
lahtdtilanteeseen ndhden. Viikon 24 tulokset on esitetty taulukossa 10.
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Taulukko 10 mTSS-pistemiirin muutos nivelpsoriaasin hoidossa

PsA 3 PsA 1
Lumeliike sekukinumabi Sekukinumabi | Lumeliike Sekukinumabi
n =296 150 mg' 300 mg! n=179 150 mg?
n=213 n =217 n =185
Kokonaispistemiira
Léhtotilanne | 15,0 13,5 12,9 28,4 223
(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 jdlkeen sama annos
kuukausittain
210 mg/kg viikoilla 0, 2 ja 4 ja sen jilkeen 75 mg:n tai 150 mg:n annokset ihon alle

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

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 niiden potilaiden prosentuaalinen osuus, joiden tauti ei ollut edennyt
(maédriteltiin korkeintaan 0,5 pisteen muutoksena mTSS-pistemaéréssi 14htotilanteeseen ndhden)
satunnaistamishetkesti viikkoon 24 mennessi, oli 80,3 % potilailla, jotka saivat
sekukinumabiannoksen 150 mg, 88,5 % potilailla, jotka saivat sekukinumabiannoksen 300 mg, ja
73,6 % potilailla, jotka saivat lumelddkettd. Rakenteellisten vaurioiden estovaikutus havaittiin
potilailla, jotka eivét 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
(médriteltiin korkeintaan 0,5 pisteen muutoksena mTSS-pistemédrdssi ldhtotilanteeseen nihden)
satunnaistamishetkesti viikkoon 24 mennessi, oli 82,3 % potilailla, jotka saivat
sekukinumabilatausannoksen 10 mg/kg laskimoon ja 150 mg:n ylldpitoannosta ihon alle, ja 75,7 %
potilailla, jotka saivat lumelddkettd. 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 % (lumelddkeryhmin potilaat, jotka vaihtoivat viikolla 16 tai
viikolla 24 4 viikon vilein annettavaan 75 mg:n tai 150 mg:n sekukinumabin yll4pitoannokseen ihon
alle).

Nivelpsoriaasin aksiaalinen tautimuoto

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa (MAXIMISE) arvioitiin
sekukinumabin tehoa 485 nivelpsoriaasipotilaalla, joilla oli aksiaalinen tautimuoto. Potilaat eivit olleet
saaneet aiempaa biologista hoitoa, ja vaste tulehduskipuléékkeille oli riittdiméton. Ensisijainen
padtetapahtuma eli ASAS 20 -kriteerien (Assessment of SpondyloArthritis International Society)
mukainen, vihintdan 20 %:n paranema viikolla 12 saavutettiin. My0s oireissa ja 10ydoksissd (mukaan
lukien selkdrankakivun viheneminen l&htdtilanteesta) todettiin suurempi paranema, sekd fyysisessa
toimintakyvyssé paranema sekukinumabi-hoidolla annoksilla 150 mg ja 300 mg lumeldikkeeseen
verrattuna (ks. taulukko 11).
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Taulukko 11 Kliininen vaste MAXIMISE-tutkimuksessa viikolla 12

Lumeliiike 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 % 1v)
ASAS 40 -vaste, % 12,2 (7.,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95 % lv)
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95 % 1v)
Selkdrankakipu, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95 % lv)
Fyysinen -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
toimintakyky, -0,259)** -0,320)**
HAQ-DI
(95 % lv)
*p <0,0001; lumelddkkeeseen verrattuna kayttdmalld moni-imputointia.
** Vertailu lumelddkkeeseen 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 mennessé ja ne sdilyivét viikolle 52 asti.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyvd eldmdnlaatu

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 sekukinumabi 150 mg (p = 0,0555) ja 300 mg (p = 0,0040) saaneiden
potilaiden fyysisen toimintakyvyn todettiin parantuneen lumelédékettd saaneisiin potilaisiin verrattuna
HAQ-DI-kyselylla (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 lumeldikettd saaneisiin potilaisiin
verrattuna HAQ-DI-kyselylla arvioituna viikolla 16. HAQ-DI-pisteméarin todettiin parantuneen
aiemmasta TNFa-salpaajahoidosta riippumatta. Samanlaiset vasteet todettiin
nivelpsoriaasitutkimuksessa 1.

Sekukinumabia saaneet potilaat ilmoittivat merkittivistd parannuksista terveyteen liittyvin
eldménlaadun suhteen SF-36 PCS -pisteméadralla (Short Form-36 Health Survey Physical Component
Summary) (p < 0,001) mitattuna. Tilastollisesti merkitsevéd paranemista todettiin myos
eksploratiivisten padtemuuttujien osalta, jotka arvioitiin FACIT-F-pistemé&érén (Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue) avulla. FACIT-F-pisteméérit olivat 150 mg:n
annoksella 7,97, 300 mg:n annoksella 5,97 ja lumelddkkeelld 1,63, ja kohentunut tilanne séilyi
viikolle 104 nivelpsoriaasitutkimuksessa 2.

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

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkdrankareuma (AS) / radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumelédékekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa 816 potilaalla, joilla oli aktiivinen
selkdrankareuma ja joiden BASDAI-indeksi (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) oli
vahintddn 4 ei-steroidaalisten tulehduskipulddkkeiden, kortikosteroidien tai sairauden kulkua
muuttavien reumalddkkeiden kdytostd huolimatta. Selkdrankareumatutkimukseen 1 (AS 1) ja
selkdrankareumatutkimukseen 2 (AS 2) osallistuvien potilaiden selkdrankareumadiagnoosista
kuluneen ajan mediaani oli 2,7-5,8 vuotta. Ensisijaisena padtemuuttujana oli molemmissa
tutkimuksissa ASAS 20 -kriteerien (Assessment of SpondyloArthritis International Society) vahintidn
20 %:n paraneminen viikolla 16.
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Selkdrankareumatutkimuksessa 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 keskeyttinyt TNFa-salpaajahoidon joko tehon puutteen vuoksi tai koska he
eivit sietidneet hoitoa (TNFa-salpaajahoidolle riittimattomén vasteen saaneet potilaat).

Selkdrankareumatutkimuksessa 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 jélkeen joko 75 mg:n tai
150 mg:n annoksen ihon alle kerran kuukaudessa viikosta 8 1dhtien. Lumeldékettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka eivit olleet saaneet vastetta viikolla 16 (varhainen ladkitykseen
siirtyminen, early rescue), ja kaikki muut lumelééketté viikolla 24 saaneet potilaat siirrettiin saamaan
sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) ja sen jélkeen samaa annosta kerran kuukaudessa.

Selkdrankareumatutkimuksessa 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
jilkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. Lahtotilanteessa lumelddkettd saamaan satunnaistetut
potilaat siirrettiin viikolla 16 saamaan sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) kerran
kuukaudessa.

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

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

viikolla 16. Potilaiden hoito-ohjelmat jatkuivat sokkoutettuina viikolle 52 asti. Tutkimus jatkui
viikolle 156.

Oireet ja 10ydokset:

Selkdrankareumatutkimuksessa 2 taudin aktiivisuuteen liittyvilld mittareilla todettiin suurempi
paraneminen sekukinumabi-hoidolla annoksella 150 mg lumelddkkeeseen verrattuna viikolla 16 (ks.
taulukko 12).
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Taulukko 12 Kliininen vaste selkirankareumatutkimuksessa 2 viikolla 16

Hoitotulos (p-arvo verrattuna Lumeliike 75 mg 150 mg
lumeliikkeeseen) (n=174) (n=173) (n=72)

ASAS 20 -vaste, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS 40 -vaste, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (suhde ldhtotilanteen jalkeen
/ 14htétilanne) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1 %**
ASAS, osittainen remissio, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP, merkittiava
paraneminen 4,1 15,1% 25,0%**

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

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

Kaksiosaisen padtemuuttujan puuttuminen tulkittiin siten, etti vastetta ei saatu.

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

Selkdrankareumatutkimuksessa 2 sekukinumabinvaikutus nékyi ASAS 20 -kriteerien osalta (parempi
kuin lumeldéke) niinkin aikaisin kuin viikolla 1 ja ASAS 40 —kriteerien osalta (parempi kuin
lumeliéke) viikolla 2.

Sekukinumabia 150 mg:n annoksen saaneiden potilaiden ASAS 20 -vasteet olivat lumeldékkeeseen
verrattuna parantuneet viikolla 16 seka potilailla, jotka eivit olleet aiemmin saaneet TNFa-
salpaajahoitoa (sekukinumabi 150 mg: 68,2 %, lumelddke: 31,1 %; p < 0,05), etté potilailla, jotka eivit
olleet saaneet riittdvad vastetta TNFa-salpaajahoitoon (sekukinumabi 150 mg: 50,0 %, lumelédke:

24,1 %; p <0,05).

Selkarankareumatutkimuksissa 1 ja 2 sekukinumabia saaneiden potilaiden (150 mg
selkdrankareumatutkimuksessa 2 ja molemmilla hoito-ohjelmilla selkdrankareumatutkimuksessa 1)
oireet ja 10ydokset olivat lievittyneet merkittavéasti viikolla 16 vasteen ja tehon sédilyesséd vastaavan
suuruisena viikolle 52 asti seki potilailla, jotka eivét olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajahoitoa, ettd
potilailla, jotka eivét olleet saaneet riittavaa vastetta TNFa-hoitoon. Selkdrankareumatutkimuksessa 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.

Selkdrankareumatutkimuksessa 3, sekukinumabihoitoa (150 mg ja 300 mg) saaneilla potilailla
todettiin lievittyneet oireet ja 16ydokset sekd annoksesta riippumatta samankaltaiset, lumelddketta
paremmat tehovasteet viikolla 16 ensisijaisen paatemuuttujan (ASAS 20) osalta. Toissijaisten
padtemuuttujien osalta vasteluvut olivat kaiken kaikkiaan johdonmukaisesti paremmat 300 mg:n
annoksia saaneiden ryhmaéssé verrattuna 150 mg:n annoksia saaneiden ryhméan. Sokkoutetun jakson
aikana ASAS 20-vaste oli 69,7 % ja ASAS 40-vaste 47,6 % viikolla 52 ryhmaissé, joka sai 150 mg:n
annoksia, ja vastaavasti 74,3 % sekd 57,4 % 300 mg:n annoksia saaneiden ryhméssda. ASAS 20- ja
ASAS 40-vasteet siilyivit viikkoon 156 asti (69,5 % sekéd 47,6 % ryhmaéssé, joka sai 150 mg:n
annoksia, ja 74,8 % sekd 55,6 % ryhmaéssé, joka sai 300 mg:n annoksia). Parempia vastelukuja

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

Selkdrangan litkkuvuus:

Selkdrankareumatutkimuksessa 1 ja 2 sekukinumabial50 mg:n annoksen saaneilla potilailla todettiin
selkdrangan liikkuvuuden parantuneen verrattuna lumeldikeryhméan viikolla 16 arvioituna BASMI-
indeksin muutoksena léhtotilanteeseen verrattuna. Selkédrankareumatutkimuksessa 1 BASMI-indeksin
muutokset olivat 150 mg:n annoksella -0,40 ja lumeldédkkeelld -0,12 (p=0,0114) ja
selkdrankareumatutkimuksessa 2 150 mg:n annoksella -0,51 ja lumeladkkeellé -0,22 (p=0,0533).
Némaé parannukset sdilyivét viikolle 52.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyvé elaménlaatu:

Selkdrankareumatutkimuksissa 1 ja 2 sekukinumabia 150 mg saaneiden potilaiden terveyteen liittyvin
eldménlaadun todettiin parantuneen ASQoL-kyselylla (AS Quality of Life Questionnaire) (p=0,001) ja
SF-36 PCS —indeksilld (SF-36 Physical Component Summary) (p<0,001) arvioituna. Sekukinumabia
150 mg saaneilla potilailla todettiin tilastollisesti merkitsevdd paranemista verrattuna
lumelddkeryhmédn myds eksploratiivisten padtemuuttujien osalta, jotka arvioitiin fyysisen
toimintakyvyn osalta BASFI-indeksilld (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) (150 mg:n
annoksella -2,15 ja lumeldédkkeelld -0,68) ja visymyksen osalta FACIT-Fatique-asteikolla (Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatique) (150 mg:n annoksella 8,10 ja lumelddkkeelld 3,30).
Néama parannukset sdilyivit viikolle 52.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin 555 tutkittavan joukossa yhdessd satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa (PREVENT-tutkimus), johon
kuului 2 vuoden pituinen pdivaihe ja 2 vuoden pituinen jatkovaihe. Tutkittavilla oli aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti tdyttiden aksiaalisen spondylartriitin ASAS-luokittelukriteerit
ilman radiografisesti todettua nayttda risti-suoliluunnivelten muutoksista, jotka olisivat tiayttaneet
selkdrankareuman muokatut New York -kriteerit. Mukaan otetuilla tutkittavilla oli aktiivinen tauti eli
méidritelmin mukaisesti Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index -indeksin (BASDAI)
pistemaéra oli > 4, selkakivun VAS-arvo oli > 40 (asteikolla 0—100 mm) senhetkisestd tai aiemmasta
tulehduskipulédikkeiden kdytostd huolimatta, C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuus oli suurentunut
ja/tai magneettikuvauksessa todettiin ndyttod sakroiliitista. Tamén 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
kayton joko tehon puutteen tai siedettivyysongelmien vuoksi (TNFa-salpaajahoidolle riittimattoméan
vasteen saaneet potilaat).

PREVENT-tutkimuksessa 9,9 % tutkittavista kdytti samanaikaisesti MTX-hoitoa ja 14,8 %
sulfasalatsiinia. Tutkimuksen kaksoissokkoutetun vaiheen aikana tutkittavat saivat joko lumelddketta
tai sekukinumabia 52 viikon ajan. Sekukinumabiryhméén satunnaistetut tutkittavat saivat joko 150 mg
ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdmén jélkeen saman annoksen kerran kuussa tai vaihtoehtoisesti
yhden sekukinumabi-injektion (150 mg) kerran kuussa. Ensisijainen padatetapahtuma oli

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

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

Oireet ja 10ydokset:

PREVENT-tutkimuksessa sekukinumabihoito (150 mg) kohensi merkitsevésti tautiaktiivisuuden
mittareita verrattuna lumelddkkeeseen viikolla 16. N&itd mittareita olivat ASAS 40, ASAS 5/6,
BASDAI-pisteet, BASDAI 50, herkkd CRP (hsCRP), ASAS 20 ja ASAS PR (osittainen remissio)
verrattuna lumeldikkeeseen (taulukko 13). Vasteet sdilyivit viikolle 52.
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Taulukko 13 Kliininen vaste PREVENT-tutkimuksessa viikolla 16

Tulos (p-arvo vs. lumeliike) Lumeliike 150 mg'
Satunnaistetut tutkittavat, jotka eivit olleet 171 164
saaneet aiemmin TNFa-salpaajia

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

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

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

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

* p <0,05; verrattuna lumeladikkeeseen

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

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

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: herkkd 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 lumeryhméén verrattuna tutkittavilla, jotka eivét olleet saaneet
aiemmin TNFa-salpaajia. Kuvassa 3 esitetddn ASAS 40 -vasteen kullakin kdynnilld saavuttaneiden
prosenttiosuus tutkittavista, jotka eivét olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia.

Kuva 3 ASAS 40 -vasteet PREVENT-tutkimuksen eri ajankohtina viikkoon 16 asti
tutkittavilla, jotka eivit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia

60 -

50 -

Vasteen 49 -E
saavuttaneet
(%)
T T T T T T T T
1] 1 2 3 4 8 12 16

Aika (viikkoa)
®  Sckukinumabi 150 mg latausannos O Lumelddke
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TNFa-salpaajahoidolla riittimattdomén vasteen saaneilla sekukinumabiryhmén (150 mg) tutkittavilla
todettiin my0s paremmat ASAS 40 -vasteet viikolla 16 kuin lumelédékettd saaneilla.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyvé elaménlaatu:

Sekukinumabia (150 mg) saaneiden tutkittavien fyysinen toimintakyky BASFI-indeksill arvioituna
parani tilastollisesti merkitsevésti viikkoon 16 mennessd verrattuna lumeléddkeryhméén

(viikko 16: -1,75 vs. -1,01; p < 0,05). Sekukinumabia saaneet ilmoittivat terveyteen liittyvin
eldménlaadun parantuneen merkitsevisti viikkoon 16 mennessé verrattuna lumeryhmaén, kun
mittareina olivat ASQoL (pienimmaén neliosumman keskimuutos, viikko 16: -3,45 vs. -1,84; p < 0,05)
ja SF-36 PCS (SF-36 Physical Component Score) (pienimmén nelidsumman keskimuutos, viikko 16:
5,71 vs. 2,93; p < 0,05). Tulosten paranemat sdilyivit viikolle 52 asti.

Selkdrangan liikkuvuus:

Selkédrangan liikkuvuutta arvioitiin BASMI-indeksin avulla viikolle 16 asti. Sekukinumabia saaneilla
tutkittavilla tulokset paranivat numeerisesti enemmén kuin lumelédikettd saaneilla viikoilla 4, 8, 12 ja
16.

Magneettikuvantamisella havaittavan tulehduksen estyminen:

Tulehduksen 16yddksié arvioitiin magneettikuvantamisella ldhtétilanteessa ja viikolla 16, ja ne
ilmaistiin Berlin SI-joint Oedema Score -pisteiden muutoksena ldhtotilanteesta (risti-suoliluunivelet)
ja ASspiMRI-a-pisteiden ja Berlin Spine Score -pisteiden muutoksena ldhtotilanteesta (selkéranka).
Sekukinumabia saaneilla tutkittavilla todettiin seké risti-suoliluunivelten ettd selkdrangan
tulehdusmuutosten estymisti. Berlin SI-joint Oedema Score -pisteiden keskimuutos 1dhtétilanteesta
oli -1,68 tutkittavilla, jotka saivat 150 mg sekukinumabia (n = 180), ja -0,39 tutkittavilla, jotka saivat
lumeléddkettd (n = 174) (p < 0,05).

Pediatriset potilaat

Ldiskdpsoriaasi pediatrisilla potilailla
Sekukinumabin on osoitettu lievittdvan oireita ja 16ydoksia ja parantavan terveyteen liittyvad
eldménlaatua véhintdén 6-vuotiailla pediatrisilla l4isképsoriaasipotilailla (ks. taulukot 15 ja 17).

Vaikea ldiskdpsoriaasi

Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lume- ja
etanerseptikontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla vaikeaa ldiskipsoriaasia
sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemisti hoitoa. Laiskdpsoriaasi 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 lddkkeitd 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 lumeléékettd viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja timén jalkeen samaa annosta
4 viikon vilein tai etanerseptia. Etanerseptiryhméén satunnaistettujen potilaiden annostus oli

0,8 mg/kg viikossa (enintddn 50 mg). Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on
esitetty taulukossa 14.
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Taulukko 14 Potilaiden paino- ja ikijakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1

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

1ka 6-<12v 8 9 10 10 37
>12 - 32 31 31 31 125
<18v

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

Lumelddkeryhméin satunnaistetut potilaat, jotka eivit olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessa,
siirrettiin joko pieniannoksisen tai suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméén (annos perustui
painoryhmain). Tutkimusldékettd annettiin viikoilla 12, 13, 14 ja 15, ja sen jilkeen samaa annosta
annettiin 4 viikon vilein viikosta 16 l4htien. Rinnakkaisia ensisijaisia paddtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton (0 tai 1) viikolla 12.

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

Tehoa ja turvallisuutta seurattiin kaikilla potilailla 52 viikon ajan ensimmaéisen annoksen jélkeen.
PASI 75- ja IGA mod 2011 -asteikon oireeton tai liahes oireeton (0 tai 1) -vasteet saavuttaneiden
potilaiden osuudessa havaittiin eroavaisuutta sekukinumabihoitoryhmien ja lumeryhman viélilla
ensimmaiselld 1dhtotilanteen jélkeiselld kdynnilld 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-pistemdard (Children’s Dermatology Life Quality Index)
0 tai 1 -tuloksia séilyi koko 52 viikon ajanjakson ajan.

Lisdksi PASI 75-, IGA 0 tai 1- ja PASI 90 -vasteiden osuudet viikkojen 12 ja 52 kohdalla olivat seké
pieniannoksisen ettd suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméssd suuremmat kuin
etanerseptiryhmaissé (ks. taulukko 15).

Viikon 12 jélkeen teho pieniannoksisen ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhmissé 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 15 Yhteenveto Kkliinisestd 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
lumeladke
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
lumeladke
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
lumelddke
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) [<0,0001
lumelddke
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
lumeladke 6 395,22)
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
lumelédidke 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. 27/40 (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 lukumaiérd, m = arvioitavissa olevien potilaiden lukuméaéira
*** Laajennettu kdynnin aikaikkuna viikon 12 kohdalla.
Ristitulosuhde, 95 % luottamusvili ja p-arvo perustuvat eksaktiin logistiseen regressiomalliin, jossa tekijoitd olivat
hoitoryhm4, 1dhtdtilanteen painoluokka ja ikdluokka.

Terveyteen liittyvén eldménlaadun paranemista (mittarina CDLQI-pistemééra O tai 1) ilmoitettiin
suuremmalla méaaralld sekukinumabia saaneista pediatrisista potilaista kuin lumelddkettd saaneista
viikon 12 kohdalla (pienen annoksen ryhmassa 44,7 %, suuren annoksen ryhmaéssd 50 % ja
lumeldékeryhmaéssé 15 %). Molemmat sekukinumabiannosryhmét olivat 52 viikon ajan numeerisesti
suurempia kuin etanerseptiryhmé (pienen annoksen ryhmé 60,6 %, suuren annoksen ryhmé 66,7 % ja
etanerseptiryhmai 44,4 %).
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Keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi

Sekukinumabin ennakoitiin olevan tehokas pediatristen potilaiden keskivaikean ldiskdpsoriaasin
hoidossa aikuispotilaiden keskivaikean ja vaikean ldiskdpsoriaasin hoidossa osoitetun tehon ja altistus-
vastesuhteen perusteella ja koska taudinkulku, patofysiologia ja lddkkeen vaikutus ovat samojen
altistustasojen osalta aikuisilla ja pediatrisilla potilailla samankaltaiset.

Liséksi sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin avoimessa, kaksiryhmaéisessa,
rinnakkaisryhmill4 toteutetussa vaiheen III monikeskustutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla keskivaikeaa
tai vaikeaa ldiskdpsoriaasia (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 tdimén jdlkeen samaa annosta 4 viikon vilein.
Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on esitetty taulukossa 16.

Taulukko 16 Potilaiden paino- ja ikijakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2

Alaryhmiit Kuvaus Sekukinumabi, Sekukinumabi, Yhteensi
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
>50kg 25 26 51

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

Sekukinumabin pienen annoksen ja suuren annoksen teho oli samankaltainen ja rinnakkaisten
ensisijaisten padtemuuttujien osalta tilastollisesti merkitsevésti parempi kuin vertailuna kéytetty
historiallinen lumelédidkevaste. Positiivisen hoitovaikutuksen arvioitu posteriorinen todennikoisyys oli
100 %.

Tehoa seurattiin potilailla 52 viikon ajan ensimmaéisen antokerran jalkeen. Teho (mééritelmé PASI

75 -vaste ja IGA mod 2011 -tulos oireeton tai ldhes oireeton [0 tai 1]) havaittiin jo ensimmaiselld
lahtotilanteen jélkeiselld kdynnilld viikon 2 kohdalla, ja PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton (0 tai 1) saavuttaneiden potilaiden osuus suureni 24 viikon ajanjakson ajan
sdilyen viikolle 52 asti. Myos PASI 90- ja PASI 100 -vasteiden lisddntymistd havaittiin viikon 12
kohdalla, ja lisdéntyminen 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 kliinisestii 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
Potilasm&ari 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 %)
oirecton tai ldhes 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 ldisképsoriaasin hoidossa vahvistivat edelld
mainittuja ennakko-oletuksia, jotka perustuivat aikuispotilaiden hoidossa osoitettuun tehoon ja

altistus-vastesuhteeseen.

Pienen annoksen ryhméssd CDLQI-pistemadran O tai 1 saavutti viikon 12 kohdalla 50 % potilaista ja
viikon 52 kohdalla 70,7 % potilaista. Suuren annoksen ryhméssd CDLQI-pisteméérédn O tai 1 saavutti
viikon 12 kohdalla 61,9 % potilaista ja viikon 52 kohdalla 70,3 % potilaista.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

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

lumekontrolloidussa, tapahtumaléhtoisessd, 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 (osa 1), jossa kaikki potilaat saivat
sekukinumbia viikolle 12 saakka. Potilaat, joilla todettiin JIJA ACR 30 -vaste viikolla 12, siirtyivét
osaan 2 kaksoissokkoutettuun vaiheeseen. Siind heidét 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 %:lla JPsA, ja vdhintdéan yksi taudin etenemiseen vaikuttava reumalddke tai vahintddn yksi
tulehduskipulédike oli joko tuottanut riittimattoman vasteen tai ollut huonosti siedetty. Lahtotilanteessa
metotreksaatin kdytt6d ilmoitettiin 65,1 %:lla potilaista; (63,5 %:lla [33/52] ERA-potilaista ja

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

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

Ensisijainen pdétetapahtuma oli pahenemisvaiheen puhkeamiseen kulunut aika hoidon

satunnaistetussa lopettamisvaiheessa (osa 2). Taudin pahenemisvaiheen méaaritelména oli > 30 %
pahenema véhintédn kolmen JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja > 30 % paranema enintién
yhden JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja véhintdén kaksi aktiivista nivelta.

Osan 1 lopussa 75 potilaalla 86:sta (87,2 %) esiintyi JIA ACR 30 -vaste, ja he siirtyivét osaan 2.

Tutkimuksessa saavutettiin ensisijainen paétetapahtuma, silld taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen
kulunut aika osassa 2 oli tilastollisesti merkitsevisti pidempi sekukinumabihoitoa saaneilla kuin
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lumehoitoa saaneilla. Pahenemisvaiheen puhkeamisriski oli tutkimuksen osassa 2 sekukinumabia
saaneilla 72 % pienempi kuin lumehoitoa saaneilla (riskitiheyssuhde = 0,28, 95 % lv: 0,13-0,63,
p <0,001) (kuva 4 ja taulukko 18). Osassa 2 pahenemisvaihe esiintyi kaikkiaan 21:114 lumehoitoa
saaneista (11 JPsA-potilaalla ja 10 ERA-potilaalla) ja 10:114 sekukinumabia saaneista (4 JPsA-
potilaalla ja 6 ERA-potilaalla).

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

100 4

804

N _gessafTmSomSmssssc=as m
Potilaat, joilla 0 et
pahenemisvaihe . | | —

(o)

— T — T — T — T — T T T T r T T T T T T
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
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 Lumeliike
(N=37) tutkimuksen osassa 2
(N=38)
Pahenemisvaiheiden méari 10 (27,0) 21 (55,3)
tutkimuksen osan 2 lopussa, n (%)
Kaplan—Meier-estimaatit:
Mediaani, vrk (95 % lv) NC (NC, NO) 453,0 (114,0; NO)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 85,8 (69,2, 93.8) 60,1 (42,7, 73,7)
6 kk kohdalla (95 % lv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
12 kk kohdalla (95 % lv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58,1)
18 kk kohdalla (95 % 1v)
Riskitiheyssuhde vs. lume: 0,28 (0,13, 0,63)
Estimaatti (95 % lv)
Stratifioidun log-rank-testin p-arvo <0,001**
Analyysi tehtiin kaikkien sellaisten satunnaistettujen potilaiden osalta, jotka saivat vahintddn yhden
annoksen tutkimusladketta tutkimuksen osassa 2.
Sekukinumabi: kaikki potilaat, jotka eivét 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 5). Sekukinumabin vaikutus alkoi jo viikolla 1.

Viikolla 12 JADAS-27-pisteméiré oli 4,64 (keskihajonta: 4,73). JADAS-27-pisteiden keskiarvon
lasku lahtGtilanteesta oli -10,487 (keskihajonta: 7,23).
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Kuva 5 Tutkittavien JIA ACR 30/50/70/90 -vaste viikkoon 12 mennesséi
tutkimuksen osassa 1*

100
90
80
70

Vasteen 60

saavuttaneet 50
(%)

40 +

30

20 H

10 A

0_

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 ikdryhmaéstd ovat epdvarmoja, koska tutkimukseen osallistui vahdinen maara
alle 6-vuotiaita potilaita.

Euroopan ladkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Cosentyx-
valmisteen kéytostd vastasyntyneisté alle 6-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
laiskdpsoriaasin hoidossa ja vastasyntyneisté alle 2-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
kroonisen idiopaattisen artriitin hoidossa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kidytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Useimmat havaitut farmakokineettiset ominaisuudet olivat samankaltaiset seké ldiskdpsoriaasissa,
nivelpsoriaasissa ettd selkdrankareumassa.

Imeytyminen

Terveille vapaacehtoisille nesteméisend lddkemuotona 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 ldiskdpsoriaasipotilaille kerta-annoksena ihon alle
annetun 150 mg:n annoksen jilkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli

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

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella ensimmaéisen 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 jilkeen oli 27,6 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jalkeen 55,2 mikrog/ml.
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Populaatiofarmakokineettinen analyysi viittaa siithen, ettd vakaa tila saavutetaan 20 viikon kuluttua,
kun kéytetdén kuukausittain annettavia annoksia.

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

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd sekukinumabi imeytyi siten, ettd sen absoluuttinen
biologinen hyotyosuus ldisképsoriaasipotilailla oli keskiméérin 73 %. Kaikissa tutkimuksissa laskettiin
absoluuttisen biologisen hydtyosuuden arvoja, jotka olivat 60-77 %.

Populaatiofarmakokineettisen mallin perusteella sekukinumabin hy&tyosuus nivelpsoriaasipotilailla oli
85 %.

Yksittdisen 300 mg esitdytetylla ruiskulla annetun ihonalaisen injektion systeeminen
sekukinumabialtistus ldisképsoriaasipotilailla 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 jilkeen 300 mg 2 viikon
vilein, 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

Laiskédpsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jalkeen keskimddrdinen loppuvaiheen
jakautumistilavuus (V) oli 7,10-8,60 litraa, mika viittaa siihen, ettd sekukinumabi jakautuu vain

vahéisessd maarin kehon ddreisosiin.

Biotransformaatio

Suurin osa IgG:sté poistuu solunsisdisen pilkkoutumisen kautta nestefaasin tai reseptorivilitteisen
endosytoosin jilkeen.

Eliminaatio

Laiskédpsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jélkeen keskiméérdinen systeeminen
puhdistuma (CL) oli 0,13-0,36 1/vrk. Populaatiofarmakokineettisessé analyysissa keskiméérdinen
systeeminen puhdistuma (CL) ldiskdpsoriaasipotilailla oli 0,19 1/vrk. Sukupuoli ei vaikuttanut
systeemiseen puhdistumaan. Puhdistuma oli annoksesta ja ajasta riippuvainen.

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

Populaatiofarmakokineettisessd analyysissd keskimdardinen 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 jélkeen 300 mg 2 viikon vélein.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu keskimaérdinen eliminaation
puoliintumisaika oli hidradenitis suppurativa -potilailla 23 vuorokautta.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Sekukinumabin yksittédisen ja toistuvien annosten farmakokinetiikkaa ldisképsoriaasipotilailla
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.
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Erityisryhmét

ldkkddt potilaat

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

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Farmakokineettisid tietoja ei ole saatavilla potilaista, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Sekukinumabi on monoklonaalinen IgG-vasta-aine ja pilkkoutumattoman sekukinumabin
munuaispuhdistuman odotetaan olevan véhiistd ja vihdmerkityksistd. IgG eliminoituu pidasiassa
pilkkoutumisen kautta eikd maksan vajaatoiminnan odoteta vaikuttavan sekukinumabin puhdistumaan.

Painon vaikutus farmakokinetiikkaan
Sekukinumabin puhdistuma ja jakautumistilavuus kasvavat painon kasvaessa.

Pediatriset potilaat

Ldiskdapsoriaasi

Kahden pediatrisen tutkimuksen poolissa keskivaikeaa tai vaikeaa ldisképsoriaasia 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) heidédn 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 jéalkeen.

Juveniili idiopaattinen artriitti

Pediatrisessa tutkimuksessa sekukinumabia annettiin entesiitteihin liittyvié 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).

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Trehaloosidihydraatti

Histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti
Metioniini

Polysorbaatti 80

Injektionesteisiin kdytettava vesi
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6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
ladkevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

2 vuotta

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan sdilyttdd kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenlammdssa (alle 30 °C) korkeintaan 4 paivaa.

6.4 Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa jadtya.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitidytetty ruisku

Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetty ruisku toimitetaan esitdytetyssid 1 ml:n lasiruiskussa, jossa
on silikonilla paéllystetty, bromobutyylikumista valmistettu ménnén pyséytin, kiinted 27G x 2" neula
ja styreenibutadieenikuminen kova neulansuojus sekd polykarbonaatista valmistettu automaattinen
neulanpistosuoja.

Cosentyx 150 mg injektioneste esitiytetty ruisku on saatavilla yksikkopakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitdytettyd ruiskua ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden ruiskun pakkausta) esitdytettya

ruiskua.

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku

Cosentyx 300 mg injektioneste esitiytetty ruisku toimitetaan esitiytetysséd 2,25 ml:n lasiruiskussa,
jossa on silikonilla pééllystetty, bromobutyylikumista valmistettu ménnén pysdytin, kiinted 27G x 2"
neula ja synteettisestd polyisopreenikumista valmistettu kova neulansuojus seké polykarbonaatista
valmistettu automaattinen neulanpistosuoja.

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

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd

Cosentyx 150 mg injektioneste esitiytetty kyni toimitetaan kertak&yttoon tarkoitetussa esitéytetyssé
ruiskussa, joka on koottu kolmionmuotoiseksi kyniksi, jossa on ldpindkyva ikkuna ja etiketti. Kynén
sisélld oleva esitdytetty ruisku on 1 ml:n lasiruisku, jossa on silikonilla péallystetty,
bromobutyylikumista valmistettu méannén pyséytin, kiinted 27G x 2" neula ja
styreenibutadieenikuminen kova neulansuojus.

Cosentyx 150 mg injektioneste esitiytetty kynd on saatavilla yksikkopakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitdytettyd kyndd ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden kynén pakkausta) esitdytettyd kynda.
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Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kynd

Cosentyx 300 mg injektioneste esitiytetty kyni toimitetaan kertak&yttoon tarkoitetussa esitiytetyssé
ruiskussa, joka on koottu nelionmuotoiseksi kyniksi, jossa on lépindkyva ikkuna ja etiketti. Kynén
sisélld oleva esitdytetty ruisku on 2,25 ml:n lasiruisku, jossa on silikonilla paillystetty,
bromobutyylikumista valmistettu ménnén pyséytin, kiinted 27G x 12" neula ja synteettisestd
polyisopreenikumista valmistettu kova neulansuojus.

Cosentyx 300_mg injektioneste esitidytetty kyni on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on yksi
esitdytetty kyni ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden kynin pakkausta) esitiytettyd kynaa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetyssd ruiskussa

Cosentyx 150 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitidytetyssa ruiskussa, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kayttoon. Ota ruisku jadkaapista 20 minuuttia ennen pistdmistd ja anna
sen lammetd huoneenldampoiseksi.

Cosentyx 300 mg injektioneste esitiytetyssi ruiskussa

Cosentyx 300 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitiytetyssa ruiskussa, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kayttoon. Ota ruisku jaddkaapista 30-45 minuuttia ennen pistdmisti ja
anna sen lammetd huoneenlampoiseksi.

Cosentyx 150 mg injektioneste esitiytetyssd kynéssi

Cosentyx 150 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitiaytetyssa kyndssa, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kdyttoon. Ota kynd jédékaapista 20 minuuttia ennen pistdmisté ja anna sen
lammetd huoneenlampoiseksi.

Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetyssd kynédssi

Cosentyx 300 mg injektioneste toimitetaan kerta-antoon tarkoitetussa esitiaytetyssa kyndssé, joka on
tarkoitettu henkilokohtaiseen kdyttoon. Ota kyna jadkaapista 30-45 minuuttia ennen pistimisté ja anna
sen limmetd huoneenldmpdoiseksi.

Esitdytetty ruisku tai kyna tulisi tarkistaa silmdmaérdisesti ennen kdyttod. Nesteen pitdd olla kirkasta.
Viri voi vaihdella vérittdmastd hieman kellertdvaén. Saatat havaita pienen ilmakuplan, miké on
normaalia. Ald kiytd, jos neste siséltii selvésti nikyvid hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.
Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet on kerrottu pakkausselosteessa.

Kayttdméton ldékevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

Cosentyx 150 mg injektioneste esitiytetyssa 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 esitiytetyssa kyndssi

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

Cosentyx 300 mg injektioneste esitiytetyssad kynéssa

EU/1/14/980/010-011

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmisen pdivaméadra: 15. tammikuuta 2015

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 3. syyskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstéd 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 sisdltdd 150 mg sekukinumabia. Kayttovalmiiksi saattamisen
jilkeen 1 ml liuosta siséltdd 150 mg sekukinumabia.

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

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3.  LAAKEMUOTO
Injektiokuiva-aine, liuosta varten

Kuiva-aine on valkoinen, kiinted, kylmékuivattu jauhe.

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Laisképsoriaasi aikuisilla

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

Laisképsoriaasi pediatrisilla potilailla

Cosentyx on tarkoitettu keskivaikean tai vaikean ldiské@psoriaasin hoitoon véhintdéin 6-vuotiaille
lapsille ja nuorille, joille harkitaan systeemistd hoitoa.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

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

Nivelpsoriaasi

Cosentyx on tarkoitettu yksinddn tai yhdistelmédnd metotreksaatin kanssa aktiivisen nivelpsoriaasin
hoitoon aikuispotilaille, jotka eivit ole saaneet riittdvéa vastetta aiemmalle hoidolle sairauden kulkua
muuttavalla reumalddkkeelld (DMARD) (ks. kohta 5.1).

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkdrankareuma (AS, radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
Cosentyx on tarkoitettu aktiivisen selkdrankareuman hoitoon aikuisille, jotka eivit ole saaneet riittdvaa
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 tulehduksen merkkejé eli kohonnut C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuus
ja/tai magneettikuvauksessa todettavaa niyttod tulehduksesta ja joille tulehduskipulddkkeilld ei ole
saatu riittdvia vastetta.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

Entesiitteihin liittyvd artriitti (ERA)

Cosentyx on tarkoitettu kaytettaviksi yksindin tai yhdessd metotreksaatin kanssa aktiivisen
entesiitteihin liittyvén artriitin hoitoon véhintién 6-vuotiaille potilaille, joilla tavanomainen hoito on
tuottanut riittdméttdmaén vasteen tai ollut huonosti siedetty (ks. kohta 5.1).

Juveniili nivelpsoriaasi (JPsA)

Cosentyx on tarkoitettu kaytettavéksi yksindén tai yhdessd metotreksaatin kanssa aktiivisen juveniilin
nivelpsoriaasin hoitoon vihintéén 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 kaytettavéksi kdyttoaiheidensa mukaisten sairauksien diagnosointiin ja
hoitoon perehtyneen laédkérin ohjauksessa ja seurannassa.

Annostus

Ldiskdpsoriaasi aikuisilla

Suositeltu annos on 300 mg sekukinumabia injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tdmén
jéalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. Kliinisen vasteen perusteella 300 mg:n
ylldpitoannos 2 viikon vilein voi tuottaa lisdhyotyd 90 kg ja sitd painavammille potilaille. Kukin

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

Ldiskdapsoriaasi pediatrisilla potilailla (vihintddn 6-vuotiaat lapset ja nuoret)

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 1) ja annetaan injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2,
3 ja 4. Tamaén jilkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllapitohoitona. Kukin 75 mg:n annos
annetaan yhtenéd 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 ldiskdpsoriaasin hoitoon

Paino annosteluajankohtana Suositeltu annos

<25kg 75 mg

25 -<50kg 75 mg

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

*(Qsa potilaista voi saada lisdhy0tyd suuremmasta annoksesta.

Cosentyx voi olla saatavilla eri vahvuuksina ja/tai lddkemuotoina yksil6llisesté hoitotarkoituksesta
riippuen.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Suositeltu annos on 300 mg sekukinumabia injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tdémén
jéalkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. Kliinisen vasteen perusteella
ylldpitoannos voidaan nostaa 300 milligrammaan 2 viikon vélein. Kukin 300 mg:n annos annetaan
kahtena 150 mg:n injektiona ihon alle.
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Nivelpsoriaasi
Jos potilaalla on samanaikaisesti keskivaikea tai vaikea ldiskédpsoriaasi, ks. aikuisten 1diskdpsoriaasia

koskeva suositus.

Suositeltu annos potilaille, jotka eivit ole saaneet riittdvaa vastetta TNFa-salpaajahoitoon, on 300 mg
injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tamén jilkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa
ylldpitohoitona. 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. Tdmén
jélkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa yllépitohoitona. Kliinisestd vasteesta riippuen annos
voidaan nostaa 300 mg:aan.

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkdrankareuma (A4S, radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

Suositeltu annos on 150 mg injektiona ihon alle aluksi viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jilkeen injektio
annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. Kliinisestd 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. Tdmén jélkeen injektio
annetaan kerran kuukaudessa yll4pitohoitona.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

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

Suositeltu annos perustuu painoon (taulukko 2) ja annetaan injektiona ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4.
Tadmén jilkeen injektio annetaan kerran kuukaudessa ylldpitohoitona. 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
>50kg 150 mg

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

Kaikkien edelld mainittujen kdyttdaiheiden kohdalla saatavilla olevat tiedot viittaavat siihen, ettd
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

Likkddt potilaat (vihintddn 65-vuotiaat)
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen (ks. kohta 5.2).

Munuaisten/maksan vajaatoiminta
Cosentyx-valmistetta ei ole tutkittu ndissé potilasryhmissd. Annossuosituksia ei voida tehda.
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Pediatriset potilaat

Cosentyx-valmisteen turvallisuutta ja tehoa alle 6 vuoden ik&isten 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 ikdisten lasten muiden kayttdaiheiden
hoidossa ei ole vield varmistettu. Tietoja ei ole saatavilla.

Antotapa

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

Injektiokuiva-aineen (liuosta varten) kayttoonvalmistuksesta sekd annoksen valmistelusta ja annosta
vastaa terveydenhuollon ammattilainen. Ks. kohdasta 6.6 ja pakkausselosteen Kéayttdohjeet-kohdasta
ohjeet lddkevalmisteen saattamisesta kayttokuntoon ennen ldékkeen antoa.

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

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Jaljitettdvyys

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

Infektiot

Sekukinumabi saattaa lisitd infektioiden riskid. Markkinoille tulon jélkeen sekukinumabia saaneilla
potilailla on todettu vakavia infektioita. Varovaisuutta on noudatettava, kun harkitaan sekukinumabin
kayttod potilaille, joilla on krooninen infektio tai joilla on ollut toistuvia infektioita.

Potilaita on neuvottava hakeutumaan ladkéarin hoitoon, jos infektion oireita tai merkkejd ilmenee. Jos
potilaalle kehittyy vakava infektio, hinti on seurattava huolellisesti eikd sekukinumabia saa antaa
ennen kuin infektio on parantunut.

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

Kliinisissa psoriaasitutkimuksissa sekukinumabin vaikutusmekanismiin liittyvid ei-vakavia
mukokutaanisia kandidiaasi-infektioita ilmoitettiin useammin sekukinumabiryhmaissa (3,55 infektiota
100 potilasvuotta kohti 300 mg sekukinumabia saaneilla) kuin lumelddkeryhmaéssa (1,00 infektiota
100 potilasvuotta kohti) (ks. kohta 4.8).

Tuberkuloosi

Tuberkuloosia (aktiivista infektiota ja/tai latenttia uudelleen aktivoitumista) on ilmoitettu
sekukinumabilla hoidettavilla potilailla. Potilaat on tutkittava tuberkuloosi-infektion varalta ennen
sekukinumabihoidon aloittamista. Sekukinumabia ei saa antaa potilaille, joilla on aktiivinen
tuberkuloosi (ks. kohta 4.3). Potilaille, joilla on latentti tuberkuloosi, on harkittava
tuberkuloosildékitysti hoitosuositusten mukaisesti ennen sekukinumabin aloittamista. Sekukinumabia
saavia potilaita on seurattava aktiivisen tuberkuloosin oireiden ja 16ydosten varalta.
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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 lddkehoito.

Yliherkkyysreaktiot

Sekukinumabia saaneilla potilailla on todettu harvinaisina tapauksina anafylaktisia reaktioita ja
angioedemaa. Jos potilaalla ilmenee anafylaktinen reaktio, angioedeema tai muita vakavia allergisia
reaktioita, sekukinumabin antaminen on keskeytettdva vilittomaésti ja on aloitettava asianmukainen
hoito.

Rokotukset
Elavia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana.

Sekukinumabia saaville potilaille voidaan antaa inaktivoituja tai muita kuin elévié rokotteita. Kun
terveille vapaehtoisille annettiin tutkimuksessa meningokokki- ja inaktivoitu influenssarokotus,
sekukinumabia 150 mg saaneiden ryhmaéssé ja lumelddkeryhméssi niiden koehenkildiden osuus, joille
kehittyi riittdvd immuunivaste, oli samansuuruinen. Riittdvad immuunivaste meningokokki- ja
influenssarokotteelle méaériteltiin vasta-ainetiitterien suurenemiseksi vahintdan 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 sitd kdytetdén
samanaikaisesti immunosuppressiivisten lddkkeiden, kuten biologisten ladkkeiden, tai valohoidon
kanssa. Artriittitutkimuksissa (joihin osallistui myds 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).

Hepatiitti B:n uudelleenaktivoituminen

Hepatiitti B -virus (HBV) saattaa uudelleenaktivoitua sekukinumabihoitoa saavilla potilailla.
Immunosuppressantteja koskevien hoitosuositusten mukaisesti potilaiden testaamista HBV-infektion
varalta on harkittava ennen sekukinumabihoidon aloittamista. Potilaita, joilla on positiivinen HBV-
serologiatulos, on seurattava HBV:n uudelleenaktivoitumisen kliinisten ja laboratorioldyddsten
ilmaantumisen varalta sekukinumabihoidon aikana. Jos HBV aktivoituu uudelleen
sekukinumabihoidon aikana, hoidon lopettamista on harkittava ja potilaille on annettava
hoitosuositusten mukaista hoitoa.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden lidikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Eldvia rokotteita ei saa antaa sekukinumabi-hoidon aikana (ks. myds kohta 4.4).

Yhteisvaikutuksia ei havaittu sekukinumabilla ja midatsolaamilla (CYP3 A4-substraatti)
tutkimuksessa, jossa aikuispotilailla oli ldisképsoriaasi.
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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 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Hedelmaéllisessé 1dssd olevat naiset

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva tehokasta ehkéisyd hoidon aikana ja vahintidén
20 viikkoa hoidon pééttymisen jalkeen.

Raskaus
Ei ole riittavasti tietoa sekukinumabin kadytosté raskaana oleville naisille.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria tai episuoria lisddntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).
Varmuuden vuoksi Cosentyx-valmisteen kéyttod on suositeltavaa valttdd raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedeté, erittyyko sekukinumabi ihmisen rintamaitoon. Immunoglobuliinit erittyvit ihmisen
rintamaitoon eiki ole tiedossa imeytyyko sekukinumabi systeemisesti rintaruokinnassa. Koska
sekukinumabi saattaa aiheuttaa haittavaikutuksia imetettavélle lapselle, on padtettdva lopetetaanko
rintaruokinta hoidon ajaksi ja vahintddn 20 viikon ajaksi hoidon paittymisen jalkeen vai lopetetaanko
Cosentyx-hoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat
hyodyt aidille.

Hedelmallisyys

Sekukinumabin mahdollista vaikutusta ihmisen hedelmaéllisyyteen ei ole tutkittu. Eldinkokeissa ei ole
havaittu suoria tai epdsuoria haitallisia vaikutuksia hedelmaillisyyteen.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn
Cosentyx-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkéyttokykyyn.
4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

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

Haittavaikutustaulukko

Kliinisissa tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeen raportoidut haittavaikutukset (taulukko 3) on
lueteltu MedDR A-elinjérjestelmiluokituksen mukaisesti. Kunkin elinjédrjestelmaluokan
haittavaikutukset on jérjestetty yleisyysjarjestykseen yleisimmastéd 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 riitd esiintyvyyden
arviointiin).

Eri kdyttoaiheita (1diskédpsoriaasi, nivelpsoriaasi, aksiaalinen spondylartriitti, hidradenitis suppurativa

[HS-tauti] ja muut autoimmuunisairaudet) koskevissa sokkoutetuissa ja avoimissa kliinisissé
tutkimuksissa sekukinumabi-hoitoa on saanut yli 20 000 potilasta, mika vastaa 34 908 potilasvuoden
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altistusta. Naistd potilaista yli 14 000 sai sekukinumabi-hoitoa vahintdan yhden vuoden ajan.
Sekukinumabin turvallisuusprofiili on yhdenmukainen kaikissa indikaatioissa.

Taulukko 3  Luettelo Kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon jilkeen todetuista
haittavaikutuksista?
Elinjirjestelmi Esiintymistiheys | Haittavaikutus
Infektiot Hyvin yleinen Yldhengitystieinfektiot
Yleinen Huuliherpes
Melko Suun kandidiaasi
harvinainen Korvakaytdvitulehdus
Alahengitysteiden infektiot
Jalkasilsa
Tuntematon Limakalvojen ja ihon kandidiaasi (mukaan lukien
ruokatorven kandidiaasi)
Veri ja imukudos Melko Neutropenia
harvinainen
Immuunijérjestelma Harvinainen Anafylaktiset reaktiot
Angioedeema
Hermosto Yleinen Péaansarky
Silmat Melko Sidekalvotulehdus
harvinainen
Hengityselimet, Yleinen Vetinen nuha
rintakehd ja
vilikarsina
Ruoansulatuselimistd | Yleinen Ripuli
Pahoinvointi
Melko Tulehduksellinen suolistosairaus (IBD)
harvinainen
Tho ja ihonalainen Yleinen Ekseema
kudos Melko Urtikaria
harvinainen Dyshidroottinen ekseema
Harvinainen Kesivi ihottuma?®
Allerginen verisuonitulehdus
Tuntematon Haavautuva ihotulehdus (pyoderma gangraenosum)
Yleisoireet ja Yleinen Visymys
antopaikassa
todettavat haitat
Y Lumelidikekontrolloidut kliiniset tutkimukset (vaihe III) ldisképsoriaasi-, nivelpsoriaasi-,
selkdrankareuma-, nr-axSpA- ja hidradenitis suppurativa -potilailla, jotka saivat 300 mg:n,
150 mg:n tai 75 mg:n annosta tai lumelddkettd enintdéin 12 viikkoa jatkuneen (psoriaasin) hoidon
ajan tai 16 viikkoa jatkuneen (nivelpsoriaasin, selkdrankareuman, non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin tai hidradenitis suppurativan) hoidon ajan
% Tapauksia on raportoitu psoriaasipotilailla

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Infektiot

Laiskédpsoriaasipotilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeléékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensi
1 382 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 694 potilasta, jotka saivat lumelddkettd, enintdén
12 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 28,7 %:1la sekukinumabi-hoitoa saaneista ja 18,9 %:lla
lumeléékettd saaneista potilaista. Useimmat infektiot olivat ei-vakavia ja vaikeusasteeltaan lievié tai
keskivaikeita ylahengitystieinfektioita, kuten nenén ja niclun tulehduksia, eivétkd ne vaatineet hoidon
keskeyttamistd. Limakalvojen tai ihon kandidiaasin esiintyvyys suureni, kuten vaikutusmekanismin
perusteella oli odotettavissa, mutta tapaukset olivat vaikeusasteeltaan lievii tai keskivaikeita, ei-
vakavia, reagoivat vakiintuneeseen hoitoon eikd hoitoa tarvinnut keskeyttdaa niiden vuoksi. Vakavia
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infektioita ilmeni 0,14 %:1la sekukinumabi-hoitoa ja 0,3 %:1la lumeldékettd saaneista potilaista (ks.
kohta 4.4).

Koko hoitojakson aikana (yhteensé 3 430 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa ja joista suurin
osa sai hoitoa enintdéin 52 viikon ajan) infektioita ilmoitettiin 47,5 %:1la 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 kliinisissd nivelpsoriaasitutkimuksissa ja aksiaalisen spondylartriitin
(selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen spondylartriitin) kliinisissd tutkimuksissa saman
verran kuin psoriaasitutkimuksissa.

Potilaat, joilla on hidradenitis suppurativa, ovat alttiimpia infektioille. Hidradenitis suppurativaa
sairastavilla potilailla tehtyjen kliinisten tutkimusten lumeldékekontrolloidussa vaiheessa (yhteensa
721 potilasta, jotka saivat sekukinumabi-hoitoa, ja 363 potilasta, jotka saivat lumeldékettd, enintddn
16 viikon ajan) infektioita esiintyi lukumaéiréisesti enemmaén kuin psoriaasitutkimuksissa (30,7 %:lla
sekukinumabi-hoitoa saaneista vs. 31,7 %:lla lumeldikettd saaneista potilaista). Useimmat infektiot
eivit olleet vakavia vaan vaikeusasteeltaan lievid tai keskivaikeita eivitkd vaatineet hoidon
lopettamista tai keskeyttdmista.

Neutropenia
Kliinisissa vaiheen III psoriaasitutkimuksissa neutropeniaa todettiin useammin sekukinumabi- kuin

lumelddkeryhméssd, mutta useimmat tapaukset olivat lievid, ohimenevid ja palautuvia. Neutropeniaa,
jossa arvo oli < 1,0-0,5 x 10%/1 (CTCAE-luokka 3), ilmoitettiin 18:1la potilaalla

3 430:stéd (0,5 %) sekukinumabia saaneesta potilaasta, mutta 15:ssé 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, eivitka edellyttdneet sekukinumabi-hoidon keskeyttdmista.

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

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

Immunogeenisuus

Kliinisissd 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 enintéédn 52 viikkoa
kestdneen hoidon aikana. Noin puolet hoidon aiheuttamista lddkeaineelle kehittyneistd vasta-aineista
oli neutraloivia, mutta titd ei voitu yhdistdd tehon heikentymiseen tai farmakokineettisiin
poikkeavuuksiin.

Pediatriset potilaat

Haittavaikutukset vahintddn 6-vuotiailla pediatrisilla ldiskdpsoriaasipotilailla

Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin kahdessa vaiheen III tutkimuksessa pediatrisilla
laiskdpsoriaasipotilailla. Ensimmaéinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 1) oli kaksoissokkoutettu,
lumekontrolloitu tutkimus 162:1la vaikeaa ldisképsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltdén
6 — < 18 vuotta. Toinen tutkimus (pediatrinen tutkimus 2) oli avoin tutkimus 84:114 keskivaikeaa tai
vaikeaa ldiskdpsoriaasia sairastavalla potilaalla, jotka olivat idltddn 6 — < 18 vuotta. Ndiden kahden
tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen aikuisten ldisképsoriaasipotilaiden
turvallisuusprofiilin kanssa.
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Haittavaikutukset juveniilia idiopaattista artriittia sairastavilla pediatrisilla potilailla
Sekukinumabin turvallisuutta arvioitiin myds vaiheen III tutkimuksessa 86:11a potilaalla, jotka
sairastivat juveniilia idiopaattista artriittia (entesiitteihin liittyva artriitti tai juveniili nivelpsoriaasi) ja
olivat idltddn 2 — < 18 vuotta. Tdmén tutkimuksen tuottama turvallisuusprofiili oli yhdenmukainen
aikuispotilaiden turvallisuusprofiilin kanssa.

Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On téirkeéd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epiillyisti
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdén ilmoittamaan kaikista epaillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelméin 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
valittomasti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: immunosuppressantit, interleukiinin estéjéat, ATC-koodi: LO4AC10

Vaikutusmekanismi

Sekukinumabi on ihmisen monoklonaalinen IgG1/k-vasta-aine, joka sitoutuu selektiivisesti tulehdusta
aiheuttavaan sytokiiniin interleukiini 17A:han (IL-17A) neutraloiden sen. Sekukinumabi vaikuttaa
sitoutumalla IL-17A:han ja estimailld sen kiinnittymisen IL-17-reseptoriin, joka ilmentyy erilaisissa
solutyypeissd, kuten keratinosyyteissid. Tdmén seurauksena sekukinumabi estdé tulehdusta
aiheuttavien sytokiinien, kemokiinien ja kudosvaurion vélittdjdaineiden vapautumista ja vahentda
IL-17A-vilitteistd vaikutusta autoimmuuni- ja tulehdussairauksiin. Kliinisesti merkitykselliset
sekukinumabipitoisuudet saavuttavat ihon ja vihentivit paikallisia tulehdusmerkkiaineita.
Sekukinumabihoidon suorana seurauksena ldiskadpsoriaasileesioille tyypillinen punoitus, paksuus ja
hilseily véhenevit.

IL-17A on luontainen sytokiini, joka on osallisena normaalin tulehdus- ja immuunivasteen
kehittymisessa. IL-17A:1la on keskeinen tehtdva ldiskdpsoriaasin, hidradenitis suppurativan,
nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin (selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin) synnyssa. Sitd tuotetaan ldiskdpsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla enemmén
kuin terveella iholla ja sitd muodostuu enemman nivelpsoriaasipotilaiden synoviaalikudoksessa.
IL-17A:ta tuotetaan enemmén myds hidradenitis suppurativa leesioissa, ja tautia sairastavilla on
todettu seerumin IL-17A-pitoisuuden suurenemista. IL-17:44 tuottavia soluja oli my6s huomattavasti
enemman selkdrankareumapotilaiden fasettinivelten subkondraalisessa luuytimessd. Non-radiografista
aksiaalista spondylartriittia sairastavilla potilailla on myds todettu suurentuneita mééria IL-17A-
sytokiinia tuottavia lymfosyytteja. IL-17A:n esto on osoittautunut tehokkaaksi selkdrankareuman
hoidossa, miké vahvistaa, ettd tdlld 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 jilkeen pitoisuus pienenee hitaasti
sekukinumabiin sitoutuneen IL-17A:n viahentyneen puhdistuman seurauksena, miki viittaa siihen, ettd
sekukinumabi sitoo selektiivisesti vapaata IL-17A:ta, jolla on keskeinen tehtdva laiskdpsoriaasin
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synnyssa.
Sekukinumabilla tehdyssa tutkimuksessa ldiskdpsoriaasipotilaiden vaurioituneella iholla runsaina
havaittavien infiltroivien epidermaalisten neutrofiilien ja erilaisten neutrofiileihin liittyvien

merkkiaineiden méara oli selvésti vahentynyt, kun hoitoa oli jatkettu yhden tai kahden viikon ajan.

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

Kliininen teho ja turvallisuus

Ldiskdpsoriaasi aikuisilla

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin neljéssd satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumeléddkekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa. Tutkimuksiin osallistui keskivaikeaa tai vaikeaa
laiskapsoriaasia sairastavia potilaita, joille harkittiin valohoitoa tai systeemistd hoitoa [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE)]. Sekukinumabin 150 mg:n ja 300 mg:n annoksen tehoa
verrattiin lumeldédkkeeseen tai etanerseptiin. Lisdksi yhdessd tutkimuksessa verrattiin pitkikestoista
hoito-ohjelmaa hoito-ohjelmaan, jossa lddkehoito toistettiin tarpeen vaatiessa [SCULPTURE].

Lumelédakekontrolloituihin tutkimuksiin mukaan otetuista 2 403 potilaasta 79 % ei ollut aiemmin
saanut hoitoa biologisilla ladkkeilld, 45 %:1la hoito muilla kuin biologisilla lddkkeill& ei ollut tehonnut
ja 8 %:lla hoito biologisilla lddkkeilld ei ollut tehonnut (6 %:1la TNF-salpaajahoito ei ollut tehonnut ja
2 %:lla p40-salpaajahoito ei ollut tehonnut). Suunnilleen 15-25 %:1la vaiheen III tutkimuksiin
osallistuneista potilaista oli 1dht6tilanteessa 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 jilkeen 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 jilkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. Etanerseptiryhméén satunnaistetut
potilaat saivat 50 mg:n annoksen kahdesti viikossa 12 viikon ajan ja sen jdlkeen 50 mg kerran
viikossa. Seka tutkimuksessa 1 ettd tutkimuksessa 2 lumelddkeryhméin satunnaistetut potilaat, jotka
eivit olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessé, siirrettiin saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai
300 mg) viikolla 12, 13, 14 ja 15 ja sen jilkeen samaa annosta kerran kuukaudessa viikosta 16 ldhtien.
Kaikkia potilaita seurattiin enintddn 52 viikon ajan ensimmaéisen tutkimuslddkeannoksen antamisen
jélkeen.

Psoriaasitutkimuksessa 3 (FEATURE) arvioitiin esitdytetylld ruiskulla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettdvyyttd ja kdytettdvyyttd plaseboon nihden 177 potilaalla.
Psoriaasitutkimuksessa 4 (JUNCTURE) arvioitiin esitiytetylld kynélla itse 12 viikon ajan annetun
sekukinumabin turvallisuutta, siedettdvyytti 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 jdlkeen samaa annosta kerran
kuukaudessa. Osa potilaista satunnaistettiin myds saamaan lumelaéketté 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 jélkeen heidit satunnaistettiin
saamaan joko samansuuruista ylldpitoannosta kerran kuukaudessa viikosta 12 ldhtien tai tarpeen
vaatiessa toistettavaa hoitoa samalla annoksella. Tarpeen vaatiessa toteutettua hoitoa saaneiden
ryhméén satunnaistettujen potilaiden vaste ei sdilynyt riittdvéni ja siksi suositellaan ldékkeen antoa
sadnnollisesti kerran kuukaudessa.

Lumelédke- ja aktiivikontrolloitujen tutkimusten rinnakkaisia ensisijaisia padtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton viikolla 12 verrattuna lumelddkkeeseen (ks. taulukot 4 ja 5). Kaikissa
tutkimuksissa 300 mg:n annoksella saavutetut ihon parantumista koskeneet tulokset olivat paremmat
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erityisesti oireeton- tai ldhes oireeton -tuloksen suhteen kaikkien tehoa mittaavien padtemuuttujien
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 kliinisisti vasteista PAST 50/75/90/100 ja IGA"'mod 2011 oireeton tai
lihes oireeton psoriaasitutkimuksissa 1, 3 ja 4 (ERASURE, FEATURE ja

JUNCTURE)
Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52
Lume 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150 mg 300 mg
lidike
Tutkimus 1
Potilaiden maira 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 -vaste, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8,9%)  (83,5%) (90,6 %) (872%) (914%) (77%) (84,5 %)
PASI 75 -vaste, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (TL6%)** (81,6 %)**  (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90 -vaste, n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)**  (59.2%)**  (53,5%) (69.8%) (36.2%) (60,0 %)
PASI 100 -vaste, n (%) 2 31 (12,8 %) 70 (28,6 %) 51 102 49 96
(0,8 %) (21,0%) (41,6%) (202%) (39,2 %)
IGA mod 2011 oireeton 6 125 160 142 180 101 148
tai ldhes oireeton -vaste,  (2,40%)  (S1,2%)** (653 %)**  (58,2%) (73,5%) (41,4%) (60,4 %)
n (%)
Tutkimus 3
Potilaiden méaara 59 59 58 - - - -
PASI 50 -vaste, n (%) 3(5.1%) 51(86,4%) 51(87.9%) - - - .
PASI 75 -vaste, n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -

(69,5 %)** (75,9 %)**
PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 27(458%) 35(60,3 %) - . - -

PASI 100 -vaste, n (%)  0(0.0%) 5 25 (43,1 %) ; ; ] ]
(8,5 %)

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

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

n (%)

Tutkimus 4

Potilaiden maéra 61 60 60 - - - -

PASI 50 -vaste, n (%) 58,2%) 48(80,0%) 58(96,7 %) - - - -

PASI 75 -vaste, n (%) 2(33%) 43 52 - - - -

(71,7 %)** (86,7 %)**
PASI 90 -vaste, n (%) 0(0,0%) 24(40,0%) 33 (55,0 %) . - - -
PASI 100 -vaste, n (%)  0(0,0%) 10(16,7%) 16 (26,7 %) - . - .

IGA mod 2011 oireeton 0(0,0%) 32 44 - - - -
tai lihes oireeton -vaste, (53,3 %)** (73,3 %)**
n (%)

* IGA mod 2011 on asteikko, joka muodostuu 5 kategoriasta, jotka ovat 0 = oireeton, 1 = ldhes oireeton

2 =lievd, 3 = keskivaikea tai 4 = vaikea. Asteikko kuvaa ladkirin kokonaisarviota psoriaasin
vaikeusasteesta ja arvioi erityisesti paksuutta, punoitusta ja hilseilyd. Hoidon onnistumisen aste oireeton tai
ldhes oireeton tarkoitti, ettei merkkejd psoriaasista ollut tai psoriaasileesioiden viri vaihteli normaalista
vaaleanpunaiseen, ldiska ei ollut paksuuntunut ja pesdkkeiden hilseilyé ei ollut lainkaan tai sitd oli erittdin
véhin.

** p-arvot lumelddkkeeseen ndhden ja monivertailukorjatut p-arvot: p < 0,0001.
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Taulukko 5  Yhteenveto Kliinisistd vasteista, psoriaasitutkimus 2 (FIXTURE)

Viikko 12 Viikko 16 Viikko 52

Lumeli 150 mg 300 mg Etanersept 150 mg 300 mg Etanersepti 150 mg 300 mg Etanersepti

ike i
Potilaiden 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
méard
PASI 50 - 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
vaste, n (%) (15,1%) (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 %)

kK k3

PASI 90 - 5 137 175 67 176 234 101 31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
vaste, n (%) (1,5 %) (41,9 %) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
PASI 100 - 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 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 (2,8 %) (51,1%) (62,5%) (27,2 %) 61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
oireeton tai ** wox
lahes
oireeton

vaste, n (%)
** p-arvot vs. etanersepti: p = 0,0250

Psoriaasilisdtutkimuksessa (CLEAR) arvioitiin 676 potilasta. Tutkimuksessa saavutettiin
sekukinumabi 300 mg annoksella ensisijainen ja toissijaiset padtetapahtumat (superioriteetti):
sekukinumabiryhmissd useampi saavutti PASI 90 -vasteen viikolla 16 (ensisijainen péadtetapahtuma),
sai PASI 75 -vasteen nopeammin (mitattuna viikolla 4), sekd useammalla oli pitkdaikainen PASI 90 -
vaste viikolla 52, verrattuna ustekinumabiryhméén. Sekukinumabin parempi teho ustekinumabiin
verrattuna havaittiin aikaisessa vaiheessa ja jatkui viikolle 52 asti seuraavien padtemuuttujien osalta:
PASI 75/90/100 -vasteen saavuttaneiden osuus, ja 0 tai 1 pistettd [GA mod 201 1-asteikolla (’oireeton”
tai ”l4hes oireeton”) saaneiden osuus (taulukko 6).

Taulukko 6  Yhteenveto Kliinisisti vasteista, CLEAR-tutkimus

Viikko 4 Viikko 16 Viikko 52
Sekukinumabi  Ustekinumabi*  Sekukinumabi Ustekinumabi* Sekukinumabi Ustekinumabi*
300 mg 300 mg 300 mg
Potilaiden méaari 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 ldhes
oireeton vaste, n (%)

* Sekukinumabilla hoidetut potilaat saivat 300 mg annoksen viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4, seki 4 viikon vélein viikolle 52 asti.
Ustekinumabilla hoidetut potilaat saivat 45 mg tai 90 mg annoksen viikoilla 0 ja 4, sekd 12 viikon vilein viikolle 52 asti
(annostelu painon mukaan hyviaksytyn annostuksen mukaisesti)

** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p<0,0001 ensisijaiselle paitetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 16) ja toissijaiselle
paétetapahtumalle (PASI 75-vaste viikolla 4)

*** p-arvot verrattuna ustekinumabiin: p=0,0001 toissijaiselle paétetapahtumalle (PASI 90-vaste viikolla 52)

Sekukinumabi oli tehokas systeemisille ja biologisille hoidoille naiiveilla potilailla, aiemmin
biologisilla lddkkeilld / TNF-salpaajilla hoidetuilla potilailla seké potilailla, joilla hoito biologisilla
ladkkeilld / 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 keskimédrdinen PASI-vaste pieneni
50 % viikkoon 3 mennessa.
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Kuva 1 Keskiméiriisen PASI-arvon prosentuaalinen muutos ajan suhteen lihtotilanteesta
tutkimuksessa 1 (ERASURE)
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Hoitoviikkoa
n = arvioitavissa olevien potilaiden lukumddrd

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

Ldiskdpsoriaasin erityiset esiintymismuodot

Kahdessa lumelddkekontrolloidussa lisdtutkimuksessa havaittiin paranemista seké kynsipsoriaasissa
(TRANSFIGURE, 198 potilasta) ettd kimmenten ja jalkapohjien psoriaasissa (GESTURE,

205 potilasta). TRANSFIGURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumelddkettd parempi viikolla 16
(46,1% 300 mg annoksella, 38,4% 150 mg annoksella ja 11,7% lumeldédkkeelld) arvioitaessa
merkitsevad paranemista ldhtotilanteeseen verrattuna Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) —
asteikolla potilailla, jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa ldiskédpsoriaasia, johon liittyy
kynsioireita. GESTURE-tutkimuksessa sekukinumabi oli lumelédékettd parempi viikolla 16 (33,3%
300 mg annoksella, 22,1% 150 mg annoksella ja 1,5% lumeldékkeelld) arvioitaessa merkitsevié
paranemista 0- tai 1-vasteessa ppIGA mod 2011-asteikolla (’oireeton” tai ”ldhes oireeton”) potilailla,
jotka sairastivat keskivaikeaa tai vaikeaa kimmenten ja jalkapohjien psoriaasia.

Lumelddkekontrolloidussa tutkimuksessa arvioitiin 102 potilasta, joilla oli keskivaikea tai vaikea
padnahan psoriaasi (oirepisteet asteikoilla Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, IGA mod 2011
péaénahan osalta >3 ja vihintdin 30 % péddnahasta on psoriaasin peitossa). Sekukinumabi 300 mg oli
lumelédékettd parempi viikolla 12, miké nékyi merkitsevéné paranemisena ldhtotilanteeseen verrattuna
niiden potilaiden osuudessa, jotka saavuttivat PSSI 90 -vasteen (52,9 % 300 mg annoksella ja 2,0 %
lumelédékkeelld) ja niiden potilaiden osuudessa, jotka saivat O tai 1 pistettd pa&nahan IGA mod 2011 -
asteikolla (56,9 % 300 mg annoksella ja 5,9% lumeldikkeelld). Molempien péétetapahtumien tulokset
sdilyivit sekukinumabihoitoa saavilla potilailla viikolle 24 asti.

Eldmdnlaatu / potilaiden ilmoittamat vaikutukset

DLQI-mittarilla (Dermatology Life Quality Index) osoitettiin tilastollisesti merkitsevadd paranemista
lahtdtilanteesta viikolla 12 verrattuna lumeldikkeeseen (tutkimukset 1—4). Viikolla 12 todettu
keskimédrdinen pisteiden alenema (paraneminen) DLQI-pistearvoissa ldhtotilanteesta 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 lumelédidkkeelld. Nama tulokset
sdilyivit 52 viikon ajan (tutkimukset 1 ja 2).

Tutkimuksiin 1 ja 2 osallistuneista 40 % téytti psoriaasin oirepdivikirjaa (Psoriasis Symptom Diary©.
Kussakin néistd tutkimuksista paivékirjaa tayttaneilla tutkittavilla osoitettiin lumelddkkeeseen ndhden
tilastollisesti merkitsevada paranemista viikolla 12 potilaiden ilmoittamien oireiden suhteen, joita olivat
kutina, kipu ja hilseily.
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DLQI-mittarilla osoitettiin tilastollisesti merkitsevdd paranemista lahtGtilanteesta sekukinumabihoitoa
saaneilla potilailla verrattuna ustekinumabihoitoa (CLEAR) saaneisiin potilaisiin viikolla 4. Tulokset
sdilyivat 52 viikon ajan.

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

Pédénahan psoriaasitutkimuksessa potilaan itse raportoimissa oireissa (padnahan kutina, kipu ja
hilseily) osoitettiin tilastollisesti merkitseviéd paranemista (vihenemistd) 1dhtotilanteesta verrattuna
lumelédékettéd saaneisiin potilaisiin viikolla 12.

Joustava annostus ldiskdpsoriaasissa

Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa monikeskustutkimuksessa arvioitiin kahta ylldpitoannostusta
(300 mg 2 viikon vélein ja 300 mg 4 viikon vilein). Hoitoa annettiin 150 mg:n esitéytetyll& 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 vilein
viikolle 52 asti (n = 165).

o sekukinumabi 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jalkeen sama annos 4 viikon vilein
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 kayttoa
viikolle 52 asti. Potilaat, jotka satunnaistettiin saamaan sekukinumabia 300 mg 4 viikon
vilein ja jotka eivit saavuttaneet PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla, joko jatkoivat
saman annostuksen kayttoa tai siirtyivat kayttdmadn sekukinumabia 300 mg 2 viikon
vilein viikolle 52 asti.

Tehovasteet olivat kaiken kaikkiaan korkeammat 2 viikon vilein hoitoa saaneiden ryhmaéssé verrattuna
4 viikon vilein hoitoa saaneiden ryhméaén (taulukko 7).

Taulukko 7  Yhteenveto kliinisista vasteista, tutkimus joustavan annostuksen
lidiskédpsoriaasitutkimuksessa*

Viikko 16 Viikko 52

sekukinumabi sekukinumabi sekukinumabi sekukinumabi

300 mg 2 vk villein | 300 mg 4 vk viilein | 300 mg 2 vk villein | 300 mg 4 vk vilein'

Potilaiden mééra 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 vilein: potilaat saivat jatkuvasti 300 mg 4 viikon vilein 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 padtetapahtuman eli PASI 90 -vasteen osalta viikon 16 kohdalla

2 Ei tilastollisesti merkitsevi

Tutkittavilla, jotka eivit saavuttaneet PASI 90 -vastetta viikon 16 kohdalla ja joiden annostus titrattiin
tasolle 300 mg sekukinumabia 2 viikon vilein, PASI 90 -vasteluvut paranivat verrattuna tutkittaviin,
jotka jatkoivat kayttod annostuksella 300 mg sekukinumabia 4 viikon vélein. IGA mod 2011 0/1 -
vasteet pysyivit ajanjaksolla vakaina molemmissa hoitoryhmissa.
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Kyseisten kahden annostuksen (300 mg sekukinumabia 4 viikon vilein 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,
lumeldékekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa yhteenséd 1 084 potilaalla. Tutkimuksiin osallistui
keskivaikeaa tai vaikeaa hidradenitis suppurativaa (HS-tautia) sairastavia aikuispotilaita, joille
harkittiin systeemisté biologista hoitoa. Tutkimukseen otetuilla potilailla oli oltava léhtotilanteessa
vahintddn 5 tulehduksellista leesiota vahintiddn kahdella anatomisella alueella. HS-tutkimuksen 1
(SUNSHINE) potilaista 4,6 %:lla taudin vaikeusaste oli Hurley-astetta I, 61,4 %:1la Hurley-astetta II ja
34,0 %:lla Hurley-astetta III. HS-tutkimuksen 2 (SUNRISE) potilaista 2,8 %:1la tauti oli Hurley-
astetta I, 56,7 %:1la Hurley-astetta II ja 40,5 %:1la Hurley-astetta III. Vahintién 90 kg painavien
potilaiden osuus oli 54,7 % HS-tutkimuksessa 1 ja 50,8 % HS-tutkimuksessa 2. Naiden tutkimusten
potilailla oli keskivaikea tai vaikea HS-tauti, jonka diagnoosista oli kulunut keskimaérin 7,3 vuotta.
56,3 % tutkittavista oli naisia.

Aiempaa hoitoa biologisella lddkkeelld 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 jasen jilkeen 300 mg 2 tai 4 viikon vélein. Viikon 16 kohdalla potilaat, jotka oli satunnaistettu
saamaan lumelééketti, siirtyivit kiyttiméan sekukinumabia 300 mg viikoilla 16, 17, 18, 19 ja 20 ja
sen jalkeen sekukinumabia 300 mg joko 2 tai 4 viikon vélein.

Molempien tutkimusten (HS-tutkimus 1 ja HS-tutkimus 2) ensisijainen paétetapahtuma oli niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat viikolla 16 HISCR50-vasteen (Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response), jonka médritelména on vahintddn 50 %:n vahenema absessien ja tulehduksellisten
kyhmyjen maérassé ilman absessien ja/tai vuotavien fistelien mairén kasvua suhteessa
lahtotilanteeseen. Toissijaisena padtetapahtumana arvioitiin numeerisella arviointiasteikolla
(Numerical Rating Scale, NRS) HS-tautiin liittyvén ihon kivun lievittymista potilailla, joiden NRS-
pistemadré oli ldhtotilanteessa véahintdén 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)
vihenemén saavuttaneiden potilaiden osuus oli suurempi sekukinumabia 300 mg 2 viikon vélein
saaneilla verrattuna lumelddkkeeseen. HS-tutkimuksessa 2 myos sekukinumabi 300 mg 4 viikon
vilein -hoidon yhteydessa havaittiin ero HISCR50-vasteessa ja AN-méarédssd. Pahenemisvaiheita
esiintyi lumeléddkkeeseen verrattuna viikkoon 16 mennessé pienemmaéllé osalla HS-tutkimuksessa 1
sekukinumabia 300 mg 2 viikon vilein saaneista ja HS-tutkimuksessa 2 sekukinumabia 300 mg

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

HS-tutkimus 1 HS-tutkimus 2
Lumelddke | 300 mg 300 mg | Lumelddke | 300 mg 300 mg
4 vk 2 vk 4 vk 2 vk
vilein vilein vilein vilein
Satunnaistettujen 180 180 181 183 180 180
potilaiden
lukumiidri
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7 (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN-méérin -243 -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)
Lumeldike 300 mg 4 vk vilein 300 mg 2 vk vilein
Potilaat, joiden 251 252 266
NRS-pisteméiri oli
lihtotilanteessa > 3
>30% ihon kivun 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
lievittyminen,
NRS30-vaste, n (%)
! Puuttuvien tietojen kisittelemiseen kiytettiin moni-imputointia.
n: Pyoristetty keskimiérdinen responssin saaneiden tutkittavien lukuméird 100 imputoinnissa.
* Tilastollisesti merkitseva verrattuna lumeldadkkeeseen ennalta médritetyn hierarkian perusteella,
kokonaisalfa = 0,05.
AN: absessit ja tulehdukselliset kyhmyt; HiSCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical
Response -vaste; NRS: numeerinen arviointiasteikko, Numerical Rating Scale.

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

HS-potilailla havaittiin paranemista ensisijaisissa ja tirkeimmissé toissijaisissa padtetapahtumissa
riippumatta aiemmasta tai samanaikaisesta antibioottihoidosta.

HiSCR50-vasteessa havaittiin paranema viikolla 16 potilailla, joita ei ollut aiemmin hoidettu
biologisilla 14dkkeilld, seké potilailla, jotka olivat saaneet aiempaa biologista hoitoa.

Viikolla 16 todettiin lumelddkkeeseen verrattuna suuremmat paranemat lahtotilanteesta terveyteen
liittyvéssd eldminlaadussa, jota mitattiin DLQI-indeksilld (Dermatology Life Quality Index).

Nivelpsoriaasi
Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,

lumelédékekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa 1 999 potilaalla, joilla oli aktiivinen nivelpsoriaasi
(> 3 turvonnutta ja > 3 aristavaa niveltd), ei-steroidaalisten tulehduskipulddkkeiden, kortikosteroidien
tai sairauden kulkua muuttavien reumaldédkkeiden kaytosta huolimatta. Ndihin tutkimuksiin osallistui
potilaita, joilla oli kaikkia nivelpsoriaasin alatyyppejé, kuten moniniveltulehdus ilman viitteitd
reumakyhmyistd, nikamatulehdus, johon liittyy perifeerinen niveltulehdus, toispuolinen perifeerinen
niveltulehdus, distaalinen interfalanginen tautimuoto ja mutiloiva niveltulehdus. Néihin tutkimuksiin
osallistuneiden potilaiden nivelpsoriaasidiagnoosista oli kulunut vahintéén 5 vuotta. Suurimmalla
osalla potilaista oli aktiivisia psoriaasi-iholeesioita tai dokumentoitu psoriaasi. Lahtotilanteessa yli

61 %:lla potilaista oli entesiitti ja yli 42 %:1la daktyliitti. Ensisijaisena pddtemuuttujana 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 padtemuuttuja arvioitiin viikolla 16 ja keskeisin
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toissijainen paidtemuuttuja eli muokattujen Sharpin kokonaispisteiden (mTSS, modified Total Sharp
Score) muutos ldhtotilanteesta 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 eivit sietineet hoitoa (TNFa-
salpaajahoidolle riittiméttomén 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 jasen jilkeen joko 75 mg:n tai 150 mg:n annoksen ihon alle kerran kuukaudessa viikosta 8
lahtien. Lumeléddkettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka eivét olleet saaneet vastetta viikolla 16
(varhainen ladkitykseen siirtyminen, early rescue), ja muut lumeldékettd 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 jilkeen saman annoksen kerran kuukaudessa.
Lumelddkettd 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 jilkeen saman annoksen kerran kuukaudessa. Lumeléékettd 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 lumeladketta
ithon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jidlkeen saman annoksen kuukausittain, tai 150 mg:n
sekukinumabi-injektion kerran kuukaudessa (ilman latausannosta). Lumeldékettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka eivit 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 jilkeen saman annoksen kuukausittain. Lumelédékettd saamaan satunnaistetut potilaat, jotka
saivat vasteen viikolla 16, siirrettiin viikolla 24 saamaan sekukinumabia (joko 150 mg tai 300 mg ihon
alle) ja sen jélkeen saman annoksen kuukausittain.

Oireet ja l6ydokset

Sekukinumabi-hoito paransi merkittivisti taudin aktiivisuuden mittalukuja lumelddkkeeseen
verrattuna viikkoihin 16 ja 24 mennessa (ks. taulukko 9).
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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 mg! 300 mg!
ladke ladke
Satunnaistettujen 98 100 100 332 220 222
potilaiden
lukumiiiri
ACR2(0-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 %***)
ACR50-vaste
n (%)
Viikko 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1 %) (35,9 %*) (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 %**) (4,2%) (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 -1,58%* -1,61%* -0,84 -1,57%%* -1,68%**
Potilaat, joilla oli 43 58 41 162 125 110
lihtotilanteessa (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
havidminen, n (%)}
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
héavidminen, n (%)}

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

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

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

PsA 2 -tutkimuksessa kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta méériatyn
hierarkian mukaisesti viikolla 24 lukuun ottamatta ACR70-vastetta, daktyliittid ja entesiittid, jotka olivat
eksploratiivisia pidtemuuttujia, seké kaikkia padtemuuttujia viikolla 16.

PsA 3 -tutkimuksessa kaikki p-arvot korjattiin testauksen kerrannaisuuden suhteen ennalta méériatyn
hierarkian mukaisesti viikolla 16 lukuun ottamatta ACR70-vastetta, joka oli eksploratiivinen padtemuuttuja,
seka kaikkia padtemuuttujia viikolla 24.

Kaksiosaisen padtemuuttujan puuttuminen tulkittiin siten, etti vastetta ei saatu.

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

®Ensisijainen padtemuuttuja

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

TPotilailla, joilla oli 14htotilanteessa daktyliitti (n = vastaavasti 27, 32 ja 46 PsA 2 -tutkimuksessa ja

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

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

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

Sekukinumabin vaikutus nikyi jo aikaisin, viikolla 2. Tilastollisesti merkitsevd ero ACR20-vasteessa
lumeldékkeeseen verrattuna saavutettiin viikolla 3.

ACR20-vasteen saavuttaneiden potilaiden prosentuaalinen osuus tutkimuskdyntien mukaan on esitetty
kuvassa 2.

Kuva 2 ACR20-vaste nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 ajan funktiona viikolle 52 asti

204

Vasteen saaneiden

prosentuaalinen osuus

Aika (viikkoina)
w o wll = s Cosentyx 150 my seiffe—Cosentyx300mg +vvo0[1]vo v Placebo
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Nivelpsoriaasipotilailla todettiin samanlaiset vasteet ensisijaisten ja keskeisten toissijaisten
padtemuuttujien osalta riippumatta siité, saivatko he samanaikaisesti metotreksaattia.
Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 viikolla 24 sekukinumabia saaneista ja samanaikaisesti metotreksaattia
kéyttaneista potilaista ACR20-vasteen saavuttaneiden osuus oli 47,7 % 150 mg:n ja 54,4 % 300 mg:n
annoksella, verrattuna 20,0% lumeléddkkeelld. Myds ACR50-vasteen saavuttaneiden osuus oli
suurempi (31,8 % 150 mg:n ja 38,6 % 300 mg:n annoksella) kuin lumelddkkeella (8,0 %).
Sekukinumabia saaneilla potilailla, jotka eivét kéyttineet samanaikaisesti metotreksaattia, ACR20-
vasteen saavutti 53,6 % 150 mg:n ja 53,6 % 300 mg:n annoksella, kun lumeléiketti saaneista sithen
paisi 10,4 %. ACRS50-vasteen saavuttaneiden osuus niistd potilaista oli 37,5 % 150 mg:n ja 32,1 %
300 mg:n annoksella, verrattuna 6,3 % lumelddkeryhmaéssa.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 sekd sellaisilla potilailla, jotka eivit olleet aiemmin saaneet TNFo-
salpaajahoitoa, etté potilailla, jotka eivat olleet saaneet riittdvai vastetta TNFo-salpaajahoidolle, oli
ACR20-vasteen saavuttaneiden osuus sekukinumabi-hoitoryhmissd huomattavasti suurempi
lumelddkeryhméén verrattuna viikolla 24. ACR20-vasteen saavuttaneiden mééra oli hiukan suurempi
ryhmaéssé, jonka potilaat eivét olleet aiemmin saaneet TNFa-salpaajahoitoa (64 % 150 mg:n ja 58 %
300 mg:n annoksella ja 15,9% lumelddkkeelld), kuin sellaisilla potilailla, jotka eivét olleet saaneet
riittdvad vastetta aiemmalle TNFa-salpaajahoidolle (30 % 150 mg:n ja 46 % 300 mg:n annoksella ja
14,3% lumeléddkkeelld). Alaryhmassé, jonka potilaat eivit olleet saaneet riittdvié vastetta TNFa-
salpaajahoidolle, ainoastaan 300 mg:n annoksella todettiin merkittavasti suurempi ACR20-vasteen
esiintyvyys lumelddkkeeseen verrattuna (p < 0,05) ja sille osoitettiin kliinisesti merkityksellinen hyoty
150 mg:n annokseen ndhden monien toissijaisten padtemuuttujien osalta. PASI 75 -vasteen
paraneminen havaittiin molemmissa alaryhmissé ja 300 mg:n annos osoitti tilastollisesti merkitsevan
hyddyn potilailla, jotka eivit olleet saaneet riittdvaa vastetta TNFoa-salpaajahoidolle.

Parannuksia todettiin ACR-pisteytyksen kaikissa eri osatekijoissé, 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 lumeldékettd saaneilla potilailla (26,5 %) viikolla 24.

Nivelpsoriaasitutkimuksissa 1 ja 2 teho sdilyi 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 estymisté arvioitiin radiologisesti
ja se ilmaistiin mTSS-pisteind ja tdmén mittarin komponentteina eli eroosiopisteind (Erosion Score,
ES) ja nivelraon kaventumispisteiné (Joint Space Narrowing, JSN). Késien, ranteiden ja jalkaterien
rontgenkuvaus tehtiin ldhtétilanteessa, viikolla 16 ja/tai viikolla 24, ja vdhintddn kaksi hoitoryhmén ja
kdynnin numeron suhteen sokkoutettua arvioijaa pisteytti kuvat itsendisesti. Sekukinumabi 150 mg- ja
300 mg-hoito esti merkitsevasti perifeeristen nivelvaurioiden etenemistd lumehoitoon verrattuna, kun
mittarina kdytettiin mTSS-pisteiden muutosta 1&htdtilanteesta viikolla 24 (taulukko 10).

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

82



Taulukko 10 mTSS-pistemiirin muutos nivelpsoriaasin hoidossa

PsA 3 PsA 1
Lumeldike sekukinumabi sekukinumabi Lumeldike sekukinumabi
n =296 150 mg' 300 mg! n=179 150 mg?
n=213 n=217 n =185
Kokonaispistemiira
Lahtotilanne 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

kuukausittain

*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 jilkeen sama annos

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

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

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 3 niiden potilaiden prosentuaalinen osuus, joiden tauti ei ollut edennyt
(médriteltiin korkeintaan 0,5 pisteen muutoksena mTSS-pistemédrdssa ldhtotilanteeseen nihden)
satunnaistamishetkesti viikkoon 24 mennessi, oli 80,3 % potilailla, jotka saivat
sekukinumabiannoksen 150 mg, 88,5 % potilailla, jotka saivat sekukinumabiannoksen 300 mg, ja
73,6 % potilailla, jotka saivat lumelddkettd. Rakenteellisten vaurioiden estovaikutus havaittiin

potilailla, jotka eivét olleet saaneet aiempaa TNFa-salpaajahoitoa, TNFa-salpaajahoidolle

riittimattoman vasteen saaneilla potilailla sekd samanaikaista metotreksaattihoitoa saavilla ja
saamattomilla potilailla.

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 1 niiden potilaiden prosentuaalinen osuus, joiden tauti ei ollut edennyt
(médriteltiin korkeintaan 0,5 pisteen muutoksena mTSS-pistemédrdssa ldhtotilanteeseen nihden)
satunnaistamishetkestd viikkoon 24 mennessi, oli 82,3 % potilailla, jotka saivat
sekukinumabilatausannoksen 10 mg/kg laskimoon ja 150 mg:n ylldpitoannosta ihon alle, ja 75,7 %
potilailla, jotka saivat lumelddkettd. 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 % (lumelddkeryhmin potilaat, jotka vaihtoivat viikolla 16 tai
viikolla 24 4 viikon vélein annettavaan 75 mg:n tai 150 mg:n sekukinumabin ylladpitoannokseen ihon

alle).

Nivelpsoriaasin aksiaalinen tautimuoto
Satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa tutkimuksessa (MAXIMISE) arvioitiin
sekukinumabin tehoa 485 nivelpsoriaasipotilaalla, joilla oli aksiaalinen tautimuoto. Potilaat eivit olleet
saaneet aiempaa biologista hoitoa, ja vaste tulehduskipuléékkeille oli riittdiméton. Ensisijainen
paétetapahtuma eli ASAS 20 -kriteerien (Assessment of SpondyloArthritis International Society)
mukainen, vihintddn 20 %:n paranema viikolla 12 saavutettiin. My0s oireissa ja 16ydoksissa (mukaan
lukien selkdrankakivun viheneminen léhtdtilanteesta) todettiin suurempi paranema, seké fyysisessa
toimintakyvyssé paranema sekukinumabi-hoidolla annoksilla 150 mg ja 300 mg lumeléékkeeseen
verrattuna (ks. taulukko 11).
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Taulukko 11 Kliininen vaste MAXIMISE-tutkimuksessa viikolla 12

Lumeliiike 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 % lv)
ASAS 40 -vaste, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95 % 1v)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95 % lv)
Selkérankakipu, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95 % 1v)
Fyysinen -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
toimintakyky, -0,259)** -0,320)**
HAQ-DI
(95 % 1v)

*p <0,0001; lumelddkkeeseen verrattuna kayttdmalld moni-imputointia.

** Vertailu lumelddkkeeseen 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 mennessé ja ne sdilyivit viikolle 52 asti.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyvd eldmdnlaatu

Nivelpsoriaasitutkimuksessa 2 sekukinumabia 150 mg (p = 0,0555) ja 300 mg (p = 0,0040) saaneiden
potilaiden fyysisen toimintakyvyn todettiin parantuneen lumelédékettd saaneisiin potilaisiin verrattuna
HAQ-DI-kyselylla (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 lumeldikettd saaneisiin potilaisiin
verrattuna HAQ-DI-kyselyll4 arvioituna viikolla 16. HAQ-DI-pisteméarin todettiin parantuneen
aiemmasta TNFa-salpaajahoidosta riippumatta. Samanlaiset vasteet todettiin
nivelpsoriaasitutkimuksessa 1.

Sekukinumabia saaneet potilaat ilmoittivat merkittivistd parannuksista terveyteen liittyvin
eldménlaadun suhteen SF-36 PCS -pisteméadralla (Short Form-36 Health Survey Physical Component
Summary) (p < 0,001) mitattuna. Tilastollisesti merkitsevéd paranemista todettiin myos
eksploratiivisten padtemuuttujien osalta, jotka arvioitiin FACIT-F-pistemé&érén (Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue) avulla. FACIT-F-pisteméérit olivat 150 mg:n
annoksella 7,97, 300 mg:n annoksella 5,97 ja lumelddkkeelld 1,63, ja kohentunut tilanne séilyi
viikolle 104 nivelpsoriaasitutkimuksessa 2.

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

Aksiaalinen spondylartriitti (axSpA)

Selkdrankareuma (AS) / radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin kolmessa satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa,
lumelédékekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa 816 potilaalla, joilla oli aktiivinen
selkdrankareuma ja joiden BASDAI-indeksi (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) oli
vahintddn 4 ei-steroidaalisten tulehduskipulddkkeiden, kortikosteroidien tai sairauden kulkua
muuttavien reumalddkkeiden kadytostd huolimatta. Selkdrankareumatutkimukseen 1 (AS 1) ja
selkdrankareumatutkimukseen 2 (AS 2) osallistuvien potilaiden selkdrankareumadiagnoosista
kuluneen ajan mediaani oli 2,7-5,8 vuotta. Ensisijaisena padtemuuttujana oli molemmissa
tutkimuksissa ASAS 20 -kriteerien (Assessment of SpondyloArthritis International Society) vahintdan
20 %:n paraneminen viikolla 16.
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Selkdrankareumatutkimuksessa 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 keskeyttinyt TNFa-salpaajahoidon joko tehon puutteen vuoksi tai koska he
eivit sietidneet hoitoa (TNFa-salpaajahoidolle riittimattomén vasteen saaneet potilaat).

Selkdrankareumatutkimuksessa 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 jélkeen joko 75 mg:n tai
150 mg:n annoksen ihon alle kerran kuukaudessa viikosta 8 1dhtien. Lumeldékettd saamaan
satunnaistetut potilaat, jotka eivit olleet saaneet vastetta viikolla 16 (varhainen ladkitykseen
siirtyminen, early rescue), ja kaikki muut lumelééketté viikolla 24 saaneet potilaat siirrettiin saamaan
sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) ja sen jélkeen samaa annosta kerran kuukaudessa.

Selkdrankareumatutkimuksessa 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
jilkeen samaa annosta kerran kuukaudessa. Lahtotilanteessa lumelddkettd saamaan satunnaistetut
potilaat siirrettiin viikolla 16 saamaan sekukinumabia (joko 75 mg tai 150 mg ihon alle) kerran
kuukaudessa.

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

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

viikolla 16. Potilaiden hoito-ohjelmat jatkuivat sokkoutettuina viikolle 52 asti. Tutkimus jatkui
viikolle 156.

Oireet ja 10ydokset:

Selkdrankareumatutkimuksessa 2 taudin aktiivisuuteen liittyvilld mittareilla todettiin suurempi
paraneminen sekukinumabi-hoidolla annoksella 150 mg lumelddkkeeseen verrattuna viikolla 16 (ks.
taulukko 12).
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Taulukko 12 Kliininen vaste selkirankareumatutkimuksessa 2 viikolla 16

Hoitotulos (p-arvo verrattuna Lumeliike 75 mg 150 mg
lumeliikkeeseen) (n=174) (n=173) (n=72)

ASAS 20 -vaste, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS 40 -vaste, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (suhde ldhtotilanteen jalkeen
/ 14htétilanne) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1 %**
ASAS, osittainen remissio, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP, merkittiavi
paraneminen 4,1 15,1% 25,0%**

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

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

Kaksiosaisen padtemuuttujan puuttuminen tulkittiin siten, etti vastetta ei saatu.

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

Selkdrankareumatutkimuksessa 2 sekukinumabin vaikutus nidkyi ASAS 20 -kriteerien osalta (parempi
kuin lumeldéke) niinkin aikaisin kuin viikolla 1 ja ASAS 40 —kriteerien osalta (parempi kuin
lumeliéke) viikolla 2.

Sekukinumabia 150 mg:n annoksen saaneiden potilaiden ASAS 20 -vasteet olivat lumeldékkeeseen
verrattuna parantuneet viikolla 16 seka potilailla, jotka eivit olleet aiemmin saaneet TNFa-
salpaajahoitoa (sekukinumabi 150 mg: 68,2 %, lumelddke: 31,1 %; p < 0,05), etté potilailla, jotka eivit
olleet saaneet riittdvad vastetta TNFa-salpaajahoitoon (sekukinumabi 150 mg: 50,0 %, lumelédke:

24,1 %; p <0,05).

Selkdrankareumatutkimuksissa 1 ja 2 sekukinumabia saaneiden potilaiden (150 mg
selkdrankareumatutkimuksessa 2 ja molemmilla hoito-ohjelmilla selkdrankareumatutkimuksessa 1)
oireet ja 10ydokset olivat lievittyneet merkittavéasti viikolla 16 vasteen ja tehon sédilyesséd vastaavan
suuruisena viikolle 52 asti seki potilailla, jotka eivét olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajahoitoa, ettd
potilailla, jotka eivét olleet saaneet riittavaa vastetta TNFa-hoitoon. Selkdrankareumatutkimuksessa 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.

Selkdrankareumatutkimuksessa 3, sekukinumabihoitoa (150 mg ja 300 mg) saaneilla potilailla
todettiin lievittyneet oireet ja 16ydokset sekd annoksesta riippumatta samankaltaiset, lumelddketta
paremmat tehovasteet viikolla 16 ensisijaisen paatemuuttujan (ASAS 20) osalta. Toissijaisten
padtemuuttujien osalta vasteluvut olivat kaiken kaikkiaan johdonmukaisesti paremmat 300 mg:n
annoksia saaneiden ryhmaéssé verrattuna 150 mg:n annoksia saaneiden ryhméin. Sokkoutetun jakson
aikana ASAS 20-vaste oli 69,7 % ja ASAS 40-vaste 47,6 % viikolla 52 ryhmaissé, joka sai 150 mg:n
annoksia, ja vastaavasti 74,3 % sekd 57,4 % 300 mg:n annoksia saaneiden ryhméssda. ASAS 20- ja
ASAS 40-vasteet siilyivit viikkoon 156 asti (69,5 % sekéd 47,6 % ryhmaéssé, joka sai 150 mg:n
annoksia, ja 74,8 % sekd 55,6 % ryhmaéssé, joka sai 300 mg:n annoksia). Parempia vastelukuja

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

Selkdrangan litkkuvuus:

Selkdrankareumatutkimuksessa 1 ja 2 sekukinumabia 150 mg:n annoksen saaneilla potilailla todettiin
selkdrangan liikkuvuuden parantuneen verrattuna lumeldikeryhméan viikolla 16 arvioituna BASMI-
indeksin muutoksena léhtotilanteeseen verrattuna. Selkédrankareumatutkimuksessa 1 BASMI-indeksin
muutokset olivat 150 mg:n annoksella -0,40 ja lumeldédkkeelld -0,12 (p=0,0114) ja
selkdrankareumatutkimuksessa 2 150 mg:n annoksella -0,51 ja lumeladkkeellé -0,22 (p=0,0533).
Némaé parannukset sdilyivét viikolle 52.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyvé elaménlaatu:

Selkdrankareumatutkimuksissa 1 ja 2 sekukinumabia 150 mg saaneiden potilaiden terveyteen liittyvin
eldménlaadun todettiin parantuneen ASQoL-kyselylla (AS Quality of Life Questionnaire) (p=0,001) ja
SF-36 PCS —indeksilld (SF-36 Physical Component Summary) (p<0,001) arvioituna. Sekukinumabia
150 mg saaneilla potilailla todettiin tilastollisesti merkitsevdd paranemista verrattuna
lumelddkeryhmédn myds eksploratiivisten padtemuuttujien osalta, jotka arvioitiin fyysisen
toimintakyvyn osalta BASFI-indeksilld (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) (150 mg:n
annoksella -2,15 ja lumeldédkkeelld -0,68) ja visymyksen osalta FACIT-Fatique-asteikolla (Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatique) (150 mg:n annoksella 8,10 ja lumelddkkeelld 3,30).
Néama parannukset sdilyivit viikolle 52.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti (nr-axSpA)

Sekukinumabin turvallisuutta ja tehoa arvioitiin 555 tutkittavan joukossa yhdessd satunnaistetussa,
kaksoissokkoutetussa, lumekontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa (PREVENT-tutkimus), johon
kuului 2 vuoden pituinen pdivaihe ja 2 vuoden pituinen jatkovaihe. Tutkittavilla oli aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti tdyttden aksiaalisen spondylartriitin ASAS-luokittelukriteerit
ilman radiografisesti todettua nayttda risti-suoliluunnivelten muutoksista, jotka olisivat tiayttaneet
selkdrankareuman muokatut New York -kriteerit. Mukaan otetuilla tutkittavilla oli aktiivinen tauti eli
méidritelmin mukaisesti Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index -indeksin (BASDAI)
pistemaéra oli > 4, selkakivun VAS-arvo oli > 40 (asteikolla 0—100 mm) senhetkisestd tai aiemmasta
tulehduskipuldikkeiden kdytosté huolimatta, C-reaktiivisen proteiinin (CRP) pitoisuus oli suurentunut
ja/tai magneettikuvauksessa todettiin ndyttod sakroiliitista. Tamén 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
kayton joko tehon puutteen tai siedettivyysongelmien vuoksi (TNFa-salpaajahoidolle riittimattoméan
vasteen saaneet potilaat).

PREVENT-tutkimuksessa 9,9 % tutkittavista kdytti samanaikaisesti MTX-hoitoa ja 14,8 %
sulfasalatsiinia. Tutkimuksen kaksoissokkoutetun vaiheen aikana tutkittavat saivat joko lumelddketta
tai sekukinumabia 52 viikon ajan. Sekukinumabiryhméén satunnaistetut tutkittavat saivat joko 150 mg
ihon alle viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja tdmén jélkeen saman annoksen kerran kuussa tai vaihtoehtoisesti
yhden sekukinumabi-injektion (150 mg) kerran kuussa. Ensisijainen padatetapahtuma oli

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

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

Oireet ja 10ydokset:

PREVENT-tutkimuksessa sekukinumabihoito (150 mg) kohensi merkitsevésti tautiaktiivisuuden
mittareita verrattuna lumelddkkeeseen viikolla 16. N&itd mittareita olivat ASAS 40, ASAS 5/6,
BASDAI-pisteet, BASDAI 50, herkkd CRP (hsCRP), ASAS 20 ja ASAS PR (osittainen remissio)
verrattuna lumeldikkeeseen (taulukko 13). Vasteet sdilyivit viikolle 52.
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Taulukko 13 Kliininen vaste PREVENT-tutkimuksessa viikolla 16

Tulos (p-arvo vs. lumeliike) Lumeliike 150 mg'
Satunnaistetut tutkittavat, jotka eivit olleet 171 164
saaneet aiemmin TNFa-salpaajia

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

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

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

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 maaratyn hierarkian

mukaisesti.

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

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: herkkd 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 lumeryhméin verrattuna tutkittavilla, jotka eivit olleet saaneet
aiemmin TNFa-salpaajia. Kuvassa 3 esitetddn ASAS 40 -vasteen kullakin kdynnilld saavuttaneiden

prosenttiosuus tutkittavista, jotka eivét olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia.

Kuva 3 ASAS 40 -vasteet PREVENT-tutkimuksen eri ajankohtina viikkoon 16 asti

tutkittavilla, jotka eiviit olleet saaneet aiemmin TNFa-salpaajia

60 -

50 -

Vasteen
saavuttaneet

(%)

T
B

Aika (viikkoa)

® Sckukinumabi 150 mg latausannos O Lumelaéke

16




TNFa-salpaajahoidolla riittimattdomén vasteen saaneilla sekukinumabiryhmén (150 mg) tutkittavilla
todettiin my0s paremmat ASAS 40 -vasteet viikolla 16 kuin lumelédékettd saaneilla.

Fyysinen toimintakyky ja terveyteen liittyvé elaménlaatu:

Sekukinumabia (150 mg) saaneiden tutkittavien fyysinen toimintakyky BASFI-indeksill arvioituna
parani tilastollisesti merkitsevésti viikkoon 16 mennessd verrattuna lumeléddkeryhméén

(viikko 16: -1,75 vs. -1,01; p < 0,05). Sekukinumabia saaneet ilmoittivat terveyteen liittyvin
eldménlaadun parantuneen merkitsevisti viikkoon 16 mennessé verrattuna lumeryhmaén, kun
mittareina olivat ASQoL (pienimmaén neliosumman keskimuutos, viikko 16: -3,45 vs. -1,84; p < 0,05)
ja SF-36 PCS (SF-36 Physical Component Score) (pienimmén nelidsumman keskimuutos, viikko 16:
5,71 vs. 2,93; p < 0,05). Tulosten paranemat sdilyivit viikolle 52 asti.

Selkdrangan liikkuvuus:

Selkédrangan liikkuvuutta arvioitiin BASMI-indeksin avulla viikolle 16 asti. Sekukinumabia saaneilla
tutkittavilla tulokset paranivat numeerisesti enemmén kuin lumelédikettd saaneilla viikoilla 4, 8, 12 ja
16.

Magneettikuvantamisella havaittavan tulehduksen estyminen:

Tulehduksen 16yddksié arvioitiin magneettikuvantamisella ldhtétilanteessa ja viikolla 16, ja ne
ilmaistiin Berlin SI-joint Oedema Score -pisteiden muutoksena ldhtotilanteesta (risti-suoliluunivelet)
ja ASspiMRI-a-pisteiden ja Berlin Spine Score -pisteiden muutoksena ldhtotilanteesta (selkéranka).
Sekukinumabia saaneilla tutkittavilla todettiin seké risti-suoliluunivelten ettd selkdrangan
tulehdusmuutosten estymisti. Berlin SI-joint Oedema Score -pisteiden keskimuutos 1dhtétilanteesta
oli -1,68 tutkittavilla, jotka saivat 150 mg sekukinumabia (n = 180), ja -0,39 tutkittavilla, jotka saivat
lumeléddkettd (n = 174) (p < 0,05).

Pediatriset potilaat

Ldiskdpsoriaasi pediatrisilla potilailla
Sekukinumabin on osoitettu lievittdvan oireita ja 16ydoksia ja parantavan terveyteen liittyvad
eldménlaatua véhintdén 6-vuotiailla pediatrisilla ldisképsoriaasipotilailla (ks. taulukot 15 ja 17).

Vaikea ldiskdpsoriaasi

Sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin satunnaistetussa, kaksoissokkoutetussa, lume- ja
etanerseptikontrolloidussa vaiheen III tutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla vaikeaa ldiskipsoriaasia
sairastavilla pediatrisilla potilailla, joille harkittiin systeemisti hoitoa. Laiskdpsoriaasi 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 lddkkeitd 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 lumeléékettd viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja timén jalkeen samaa annosta
4 viikon vilein tai etanerseptia. Etanerseptiryhméén satunnaistettujen potilaiden annostus oli

0,8 mg/kg viikossa (enintddn 50 mg). Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on
esitetty taulukossa 14.
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Taulukko 14 Potilaiden paino- ja ikijakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 1

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

1ka 6-<12v 8 9 10 10 37
>12 - 32 31 31 31 125
<18v

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

Lumelddkeryhméin satunnaistetut potilaat, jotka eivit olleet saaneet vastetta viikkoon 12 mennessa,
siirrettiin joko pieniannoksisen tai suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméén (annos perustui
painoryhmain). Tutkimusldékettd annettiin viikoilla 12, 13, 14 ja 15, ja sen jilkeen samaa annosta
annettiin 4 viikon vilein viikosta 16 l4htien. Rinnakkaisia ensisijaisia paddtemuuttujia olivat niiden
potilaiden osuus, jotka saavuttivat PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -asteikon mukaisen tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton (0 tai 1) viikolla 12.

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

Tehoa ja turvallisuutta seurattiin kaikilla potilailla 52 viikon ajan ensimmaéisen annoksen jélkeen.
PASI 75- ja IGA mod 2011 -asteikon oireeton tai liahes oireeton (0 tai 1) -vasteet saavuttaneiden
potilaiden osuudessa havaittiin eroavaisuutta sekukinumabihoitoryhmien ja lumeryhman viélilla
ensimmaiselld 1dhtotilanteen jélkeiselld kdynnilld 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-pistemdard (Children’s Dermatology Life Quality Index)
0 tai 1 -tuloksia séilyi koko 52 viikon ajanjakson ajan.

Lisdksi PASI 75-, IGA 0 tai 1- ja PASI 90 -vasteiden osuudet viikkojen 12 ja 52 kohdalla olivat seké
pieniannoksisen ettd suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhméssd suuremmat kuin
etanerseptiryhmaissé (ks. taulukko 15).

Viikon 12 jélkeen teho pieniannoksisen ja suuriannoksisen sekukinumabihoidon ryhmissé 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 15 Yhteenveto Kkliinisestd 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
lumeladke
Sekukinumabi, suuri annos vs. 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
lumeladke
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
lumelddke
Sekukinumabi, suuri annos vs. 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) [<0,0001
lumelddke
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
lumeladke 6 395,22)
Sekukinumabi, suuri annos vs. 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
lumelédidke 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. 27/40 (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 lukumaiérd, m = arvioitavissa olevien potilaiden lukuméaéira
*** Laajennettu kdynnin aikaikkuna viikon 12 kohdalla.
Ristitulosuhde, 95 % luottamusvili ja p-arvo perustuvat eksaktiin logistiseen regressiomalliin, jossa tekijoitd olivat
hoitoryhm4, 1dhtdtilanteen painoluokka ja ikdluokka.

Terveyteen liittyvén eldménlaadun paranemista (mittarina CDLQI-pistemééra O tai 1) ilmoitettiin
suuremmalla maaralld sekukinumabia saaneista pediatrisista potilaista kuin lumelddketta saaneista
viikon 12 kohdalla (pienen annoksen ryhmassa 44,7 %, suuren annoksen ryhmaéssd 50 % ja
lumeldékeryhmaéssé 15 %). Molemmat sekukinumabiannosryhmét olivat 52 viikon ajan numeerisesti
suurempia kuin etanerseptiryhmé (pienen annoksen ryhmé 60,6 %, suuren annoksen ryhmé 66,7 % ja
etanerseptiryhmai 44,4 %).
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Keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi

Sekukinumabin ennakoitiin olevan tehokas pediatristen potilaiden keskivaikean ldiskdpsoriaasin
hoidossa aikuispotilaiden keskivaikean ja vaikean ldiskdpsoriaasin hoidossa osoitetun tehon ja altistus-
vastesuhteen perusteella ja koska taudinkulku, patofysiologia ja lddkkeen vaikutus ovat samojen
altistustasojen osalta aikuisilla ja pediatrisilla potilailla samankaltaiset.

Liséksi sekukinumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin avoimessa, kaksiryhmaéisessa,
rinnakkaisryhmill4 toteutetussa vaiheen III monikeskustutkimuksessa 6 — < 18-vuotiailla keskivaikeaa
tai vaikeaa ldiskdpsoriaasia (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 tdimén jdlkeen samaa annosta 4 viikon vilein.
Potilaiden paino- ja ikdjakauma satunnaistamisvaiheessa on esitetty taulukossa 16.

Taulukko 16 Potilaiden paino- ja ikijakauma pediatrisessa psoriaasitutkimuksessa 2

Alaryhmiit Kuvaus Sekukinumabi, Sekukinumabi, Yhteensi

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

1ka 6-<12v 17 16 33
>12-<18v 25 26 51
Paino <25kg 4 4 8
>25-<50kg 13 12 25
>50kg 25 26 51

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

Sekukinumabin pienen annoksen ja suuren annoksen teho oli samankaltainen ja rinnakkaisten
ensisijaisten padtemuuttujien osalta tilastollisesti merkitsevésti parempi kuin vertailuna kéytetty
historiallinen lumelédidkevaste. Positiivisen hoitovaikutuksen arvioitu posteriorinen todennikoisyys oli
100 %.

Tehoa seurattiin potilailla 52 viikon ajan ensimmadisen antokerran jilkeen. Teho (méaéritelméa PASI

75 -vaste ja IGA mod 2011 -tulos oireeton tai ldhes oireeton [0 tai 1]) havaittiin jo ensimmaiselld
lahtdtilanteen jalkeiselld kdynnilld viikon 2 kohdalla, ja PASI 75 -vasteen ja IGA mod 2011 -tuloksen
oireeton tai ldhes oireeton (0 tai 1) saavuttaneiden potilaiden osuus suureni 24 viikon ajanjakson ajan
sdilyen viikolle 52 asti. Myos PASI 90- ja PASI 100 -vasteiden lisddantymistd havaittiin viikon 12
kohdalla, ja lisdéntyminen 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 kliinisestii 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
Potilasm&ari 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 %)
oirecton tai ldhes 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 ldisképsoriaasin hoidossa vahvistivat edelld
mainittuja ennakko-oletuksia, jotka perustuivat aikuispotilaiden hoidossa osoitettuun tehoon ja

altistus-vastesuhteeseen.

Pienen annoksen ryhméssd CDLQI-pistemadran O tai 1 saavutti viikon 12 kohdalla 50 % potilaista ja
viikon 52 kohdalla 70,7 % potilaista. Suuren annoksen ryhméssd CDLQI-pisteméérédn O tai 1 saavutti
viikon 12 kohdalla 61,9 % potilaista ja viikon 52 kohdalla 70,3 % potilaista.

Juveniili idiopaattinen artriitti (JIA)

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

lumekontrolloidussa, tapahtumaléhtoisessd, 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 (osa 1), jossa kaikki potilaat saivat
sekukinumbia viikolle 12 saakka. Potilaat, joilla todettiin JIJA ACR 30 -vaste viikolla 12, siirtyivét
osaan 2 kaksoissokkoutettuun vaiheeseen. Siinéd heidét 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 %:lla JPsA, ja vdhintdéan yksi taudin etenemiseen vaikuttava reumalddke tai vahintddn yksi
tulehduskipulédike oli joko tuottanut riittimattoman vasteen tai ollut huonosti siedetty. Lahtotilanteessa
metotreksaatin kdytt6d ilmoitettiin 65,1 %:lla potilaista; (63,5 %:lla [33/52] ERA-potilaista ja

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

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

Ensisijainen pdétetapahtuma oli pahenemisvaiheen puhkeamiseen kulunut aika hoidon

satunnaistetussa lopettamisvaiheessa (osa 2). Taudin pahenemisvaiheen méaaritelména oli > 30 %
pahenema véhintédn kolmen JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja > 30 % paranema enintién
yhden JIA ACR -vastekriteerin osalta kuudesta ja véhintdén kaksi aktiivista nivelta.

Osan 1 lopussa 75 potilaalla 86:sta (87,2 %) esiintyi JIA ACR 30 -vaste, ja he siirtyivét osaan 2.

Tutkimuksessa saavutettiin ensisijainen paétetapahtuma, silld taudin pahenemisvaiheen puhkeamiseen
kulunut aika osassa 2 oli tilastollisesti merkitsevisti pidempi sekukinumabihoitoa saaneilla kuin
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lumehoitoa saaneilla. Pahenemisvaiheen puhkeamisriski oli tutkimuksen osassa 2 sekukinumabia
saaneilla 72 % pienempi kuin lumehoitoa saaneilla (riskitiheyssuhde = 0,28, 95 % lv: 0,13-0,63,
p <0,001) (kuva 4 ja taulukko 18). Osassa 2 pahenemisvaihe esiintyi kaikkiaan 21:114 lumehoitoa
saaneista (11 JPsA-potilaalla ja 10 ERA-potilaalla) ja 10:114 sekukinumabia saaneista (4 JPsA-
potilaalla ja 6 ERA-potilaalla).

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

100 4

804
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Potilaat, joilla 40| T
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(o)
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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 Lumeliike
(N=37) tutkimuksen osassa 2
(N=38)
Pahenemisvaiheiden méiri 10 (27,0) 21 (55,3)
tutkimuksen osan 2 lopussa, n (%)
Kaplan—Meier-estimaatit:
Mediaani, vrk (95 % 1v) NC (NC, NO) 453,0 (114,0; NO)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 85,8 (69,2, 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
6 kk kohdalla (95 % lv)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
12 kk kohdalla (95 % 1v)
Osuus potilaista, joilla ei pahenemisvaiheita 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58,1)
18 kk kohdalla (95 % 1v)
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 vahintddn yhden
annoksen tutkimusladikettd tutkimuksen osassa 2.
Sekukinumabi: kaikki potilaat, jotka eivét 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 5). Sekukinumabin vaikutus alkoi jo viikolla 1.

Viikolla 12 JADAS-27-pistemaéra oli 4,64 (keskihajonta: 4,73). JADAS-27-pisteiden keskiarvon
lasku lahtGtilanteesta oli -10,487 (keskihajonta: 7,23).
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Kuva 5 Tutkittavien JIA ACR 30/50/70/90 -vaste viikkoon 12 mennesséi
tutkimuksen osassa 1*

100
90
80
70

Vasteen 60

saavuttaneet 50
(%)

40 +

30

20 H

10 A

0_

Aika (viikkoa)

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

* Arvojen puuttuminen tulkittiin siten, ettd vastetta ei saatu.

Tiedot 2 - < 6-vuotiaiden ikdryhmaésté ovat epavarmoja, koska tutkimukseen osallistui vihdinen méara
alle 6-vuotiaita potilaita.

Euroopan ladkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Cosentyx-
valmisteen kéytostd vastasyntyneistd alle 6-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
laiskdpsoriaasin hoidossa ja vastasyntyneistd alle 2-vuotiaisiin ulottuvien pediatristen potilasryhmien
kroonisen idiopaattisen artriitin hoidossa (ks. kohdasta 4.2 ohjeet kidytostd pediatristen potilaiden
hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Useimmat havaitut farmakokineettiset ominaisuudet olivat samankaltaiset seka 1diskédpsoriaasissa,
nivelpsoriaasissa ettd selkdrankareumassa.

Imeytyminen

Terveille vapaachtoisille nesteméisend lddkemuotona 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 ldisképsoriaasipotilaille kerta-annoksena ihon alle
annetun 150 mg:n annoksen jilkeen sekukinumabin huippupitoisuus seerumissa oli

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

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 jélkeen oli 27,6 mikrog/ml ja 300 mg:n annoksen jdlkeen 55,2 mikrog/ml.
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Populaatiofarmakokineettinen analyysi viittaa siithen, ettd vakaa tila saavutetaan 20 viikon kuluttua,
kun kéytetdén kuukausittain annettavia annoksia.

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

Populaatiofarmakokineettinen analyysi osoitti, ettd sekukinumabi imeytyi siten, ettd sen absoluuttinen
biologinen hyotyosuus ldisképsoriaasipotilailla oli keskiméérin 73 %. Kaikissa tutkimuksissa laskettiin
absoluuttisen biologisen hydtyosuuden arvoja, jotka olivat 60-77 %.

Populaatiofarmakokineettisen mallin perusteella sekukinumabin hy&tyosuus nivelpsoriaasipotilailla oli
85 %.

Kun ihon alle annettiin sekukinumabia 300 mg viikoilla 0, 1, 2, 3 ja 4 ja sen jilkeen 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

Laiskédpsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jalkeen keskimddrdinen loppuvaiheen
jakautumistilavuus (V) oli 7,10-8,60 litraa, mika viittaa siihen, ettd sekukinumabi jakautuu vain

vahéisessd maarin kehon ddreisosiin.

Biotransformaatio

Suurin osa IgG:sté poistuu solunsisdisen pilkkoutumisen kautta nestefaasin tai reseptorivilitteisen
endosytoosin jalkeen.

Eliminaatio

Laiskédpsoriaasipotilailla kerta-annoksena laskimoon annon jélkeen keskiméérdinen systeeminen
puhdistuma (CL) oli 0,13-0,36 1/vrk. Populaatiofarmakokineettisessé analyysissa keskiméérdinen
systeeminen puhdistuma (CL) ldiskdpsoriaasipotilailla oli 0,19 1/vrk. Sukupuoli ei vaikuttanut
systeemiseen puhdistumaan. Puhdistuma oli annoksesta ja ajasta riippuvainen.

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

Populaatiofarmakokineettisessd analyysissd keskiméérdinen 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 jélkeen 300 mg 2 viikon vélein.

Populaatiofarmakokineettisen analyysin perusteella arvioitu keskimaérdinen eliminaation
puoliintumisaika oli hidradenitis suppurativa -potilailla 23 vuorokautta.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Sekukinumabin yksittdisen ja toistuvien annosten farmakokinetiikkaa ldisképsoriaasipotilailla
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.
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Erityisryhmat

ldkkddt potilaat

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

Potilaat, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Farmakokineettisii tietoja ei ole saatavilla potilaista, joilla on munuaisten tai maksan vajaatoiminta.
Sekukinumabi on monoklonaalinen IgG-vasta-aine ja pilkkoutumattoman sekukinumabin
munuaispuhdistuman odotetaan olevan véhiista ja vihdmerkityksistd. [gG eliminoituu piddasiassa
pilkkoutumisen kautta eikd maksan vajaatoiminnan odoteta vaikuttavan sekukinumabin puhdistumaan.

Painon vaikutus farmakokinetiikkaan
Sekukinumabin puhdistuma ja jakautumistilavuus kasvavat painon kasvaessa.

Pediatriset potilaat

Ldiskdapsoriaasi

Kahden pediatrisen tutkimuksen poolissa keskivaikeaa tai vaikeaa ldisképsoriaasia 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)
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 jélkeen.

Juveniili idiopaattinen artriitti

Pediatrisessa tutkimuksessa sekukinumabia annettiin entesiitteihin liittyvéa 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).

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

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sakkaroosi

Histidiini
Histidiinihydrokloridimonohydraatti
Polysorbaatti 80

6.2 Yhteensopimattomuudet

Tatd lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niitd, jotka
mainitaan kohdassa 6.6.
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6.3 Kestoaika
3 vuotta

Kéyttovalmiiksi saattamisen jilkeen

Kemiallisen ja fysikaalisen kdytonaikaisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 24 tuntia 2—8 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee kayttdd vélittomasti, ellei kdyttoonvalmistustapa esté
mikrobikontaminaation riskié.

6.4 Siilytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).
Kéyttokuntoon saatetun ladkevalmisteen siilytys, ks. kohta 6.3.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Cosentyx toimitetaan varittomassa lasisessa injektiopullossa, jossa on harmaa paallystetty kumitulppa
ja alumiinikorkki, jossa on valkoinen repéisyosa. Injektiopullo sisiltdd 150 mg sekukinumabia.

Cosentyx-valmistetta on saatavilla yhden injektiopullon pakkauksessa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kisittelyohjeet

Kerta-antoon tarkoitettu injektiopullo siséltda 150 mg sekukinumabia, joka saatetaan kayttovalmiiksi
steriililld injektionesteisiin kaytettdvalld vedelld. Ndin saadun nesteen tulee olla kirkasta ja varitonta
tai hieman kellertivid. Ald kiytd liuosta, jos kylmikuivattu jauhe ei ole kokonaan liuennut tai jos
neste siséltda selvasti ndkyvid hiukkasia, on sameaa tai selvasti ruskeaa.

Kayttokuntoon saattaminen

Terveydenhuollon ammattilaisen on valmisteltava Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aine liuosta varten.
Ihon alle annettavaan injektioon tarkoitettu liuos on valmisteltava keskeytyksettd ja on varmistettava,
ettd valmistelussa kéytetién aseptista tekniikkaa. Valmistelu kumitulpan puhkaisemisesta
kayttovalmiiksi saattamiseen kestdd keskiméérin 20 minuuttia eiké aika saa ylittd4 90 minuuttia.

1.  Anna injektiokuiva-ainetta sisdltdvén injektiopullon limmeta huoneenlampdon ja varmista, ettd
steriili injektionesteisiin kéytettdva vesi on huoneenlampoista.
2. Vedi hieman yli 1,0 ml steriilid injektionesteisiin kdytettivaa vettd 1 ml:n mitta-asteikolla

varustettuun kertakdyttdiseen ruiskuun ja sddada 1 ml:aan.

Poista injektiopullon muovinen korkki.

4. Vie ruiskun neula jauheen siséiltédvién injektiopulloon kumitulpan keskelté ja sekoita
kéyttokuntoon injektoimalla hitaasti 1,0 ml steriilié injektionesteisiin kdytettdvaa vettd
injektiopulloon. Steriili injektionesteisiin kdytettdvd vesisuihku suunnataan jauheeseen.
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5. Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja pydritd varovasti sormenpéiden vélissa
noin 1 minuutin ajan. Al4 ravista tai kiénna injektiopulloa ylosalaisin.

6. Pidé injektiopulloa huoneenlammossa vahintddn 10 minuutin ajan liukenemisen
varmistamiseksi. Huomaa, ettd liuos saattaa vaahdota.

7. Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja py0ritd varovasti sormenpéiden vélissd
noin 1 minuutin ajan. Al4 ravista tai kiifinni injektiopulloa ylosalaisin.

8. Anna injektiopullon olla paikallaan huoneenlammdssé noin 5 minuuttia. Lopputuloksena

syntyvin liuoksen tulee olla kirkasta. Viri voi vaihdella virittdmésti hieman kellertdviin. Ald
kaytd, jos kylmékuivattu jauhe ei ole kokonaan liuennut tai jos neste siséltda selvisti nakyvid
hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

9. Valmistele tarvittava miiré injektiopulloja (2 injektiopulloa 300 mg:n annosta varten).

Kayttaméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Kayttod pediatrisille potilaille

75 mg:n annos pediatrisille potilaille voidaan ottaa kerta-antoon tarkoitetusta, 150 mg sekukinumabia
siséltavastd injektiopullosta, joka saatetaan kdyttovalmiiksi steriililld injektionesteisiin kéytettavélla
vedelld. Ruiskuun vedetddn hieman yli 0,5 ml kéyttoonvalmistettua liuosta ihon alle annettavaa
injektiota varten, ja loput liuoksesta havitetddn valittomasti. Pakkausselosteessa on tarkat kéyttoohjeet.
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 pdivamadrd: 15. tammikuuta 2015

Viimeisimmén uudistamisen paivamaara: 3. syyskuuta 2019

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstéd ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE 1I

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJAT JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTAJA

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI
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

Samsung Biologics Co.Ltd.

300 Songdo Bio-Daero, Yeonsu-Gu
21987 Incheon

Korean tasavalta

Erin vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

Injektiokuiva-aine, liuosta varten

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovenia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksa

Injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku / Injektioneste, liuos, esitdytetty kynd
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itdvalta

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksa
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Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke, jonka madradmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tédmaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet méardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
médritelty Euroopan unionin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset siséltdvéssi
luettelossa, josta on sdddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myShemmissé paivityksissé, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myéhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan lddkeviraston pyynnosti

o kun riskienhallintajarjestelmai muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvaan muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO - esitiiytetty ruisku

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

‘ 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 75 mg sekukinumabia 0,5 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitiytetty ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWW.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
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 siséltdd yhden esitdytetyn ruiskun

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 75 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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) — esitiytetty
ruisku

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 75 mg sekukinumabia 0,5 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkd 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) esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 75 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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) — esitiytetty ruisku

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 75 mg sekukinumabia 0,5 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitiytetty ruisku. Monipakkauksen osa. Ei myytavéksi erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWW.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkkéd 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) esitdytettyd 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, esitdytetty 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 - esitiiytetty ruisku

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitiytetty ruisku
2 esitdytettyad ruiskua

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pidé esitdytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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/1/14/980/002 Pakkaus, joka siséltdd yhden esitdytetyn ruiskun
EU/1/14/980/003 Pakkaus, joka siséltdd 2 esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN

114



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN ULKOKARTONKI (BLUE BOX MUKAAN LUKIEN) — esitiytetty
ruisku

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa livosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 6 (3 kahden ruiskun pakkausta) esitdytettya ruiskua

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkd 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) esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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) — esitiytetty ruisku

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 esitiytettyd ruiskua. Monipakkauksen osa. Ei myytavéksi erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWW.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkd 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) esitdytettyd 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, esitdytetty 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 - esitiiytetty kyni

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitéytetty SensoReady-kyna
2 esitiytettyd SensoReady-kynai

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWW.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

121



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pidé esitdytetty kynd ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Pida esitaytetyt kynat 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/1/14/980/004 Pakkaus, joka siséltdd yhden esitiytetyn kynan
EU/1/14/980/005 Pakkaus, joka siséltdd 2 esitdytettyd kynda

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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) — esitiytetty
kyni

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kynd
sekukinumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 6 (3 kahden kynin pakkausta) esitdytettyd kynad

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytetyt kynédt ulkopakkauksessa. Herkkd 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) esitdytettyd kynai

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 150 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIKARTONKI (ILMAN BLUE BOXIA) — esitiiytetty kyni

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kynd siséltdd 150 mg sekukinumabia 1 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

2 esitiytettyd kyndd. Monipakkauksen osa. Ei myytivéksi erikseen.

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytetyt kynédt 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/1/14/980/007 Monipakkaus, jossa on 6 (3 x 2) esitdytettyd kynai

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 kyni
sekukinumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

| 5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

6.  MUUTA

SensoReady-kyni
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

YKSIKKOPAKKAUKSEN PAHVIKOTELO - esitiiytetty ruisku

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitiytetty ruisku

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWW.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
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/1/14/980/008 Pakkaus, joka siséltdd yhden esitdytetyn ruiskun

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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) — esitiytetty
ruisku

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyd ruiskua

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytetyt ruiskut ulkopakkauksessa. Herkkd 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) esitdytettyd ruiskua

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd 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) — esitiytetty ruisku

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty ruisku
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitiytetty ruisku. Monipakkauksen osa. Ei myytédviksi erikseen.

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
TIhon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWW.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
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/1/14/980/009 Monipakkaus, jossa on 3 (3 x 1) esitdytettyd 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
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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 - esitiiytetty kyni

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitdytetty UnoReady-kynd

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kéyttoa.
Thon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitdytetty kynd 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/1/14/980/010 Pakkaus, joka siséltdd yhden esitdytetyn kynéan

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen 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) — esitiytetty
kyni

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
sekukinumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kéytettava vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

Monipakkaus: 3 (3 yhden kynén pakkausta) esitaytettyd kynda

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Ihon alle
Kerta-antoon.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytetyt kynédt ulkopakkauksessa. Herkkd 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) esitdytettyd kynai

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Cosentyx 300 mg

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka sisdltdd yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

MONIPAKKAUKSEN VALIKARTONKI (ILMAN BLUE BOXIA) — esitiiytetty kyni

|1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitdytetty kyni
sekukinumabi

| 2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 mg sekukinumabia 2 ml:ssa liuosta.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, metioniini,
polysorbaatti 80, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos

1 esitiytetty kynd. Monipakkauksen osa. Ei myytavéksi erikseen.

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle
Kerta-antoon.

QR-koodi liséttava
WWwWw.cosentyx.eu

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa. Ei saa jadtya.
Pida esitaytty kyné 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) esitdytettyd kynai

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-kyni
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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. Kéyttovalmiiksi saattamisen jalkeen 1 ml liuosta
sisdltdd 150 mg sekukinumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Muut aineet: sakkaroosi, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti, polysorbaatti 80.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektiokuiva-aine, liuosta varten

1 injektiopullo

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Thon alle

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilytd 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 sisdltdd 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

146



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Cosentyx 75 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
sekukinumabi

Lue timéi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat (tai lapsesi aloittaa) timin liikkeen

kéyttimisen, silli se sisiltia tarkeita tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle (tai lapsellesi) eika sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla (tai lapsellasi).

- Jos havaitset (tai lapsesi havaitsee) haittavaikutuksia, kerro niisté laékarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit (tai lapsesi kayttdd) Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Cosentyx on ja mihin sitd kiiytetiin

Cosentyx sisdltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estdjiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmian. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, nivelpsoriaasin ja aksiaalisen
spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa timin proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Lasten ldiskdpsoriaasi
o Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.

Lasten lidiskapsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan hoitamaan ldiskdpsoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kéytetién nuorille ja lapsille (vdhintdén 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea ldisképsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytosta laiskdpsoriaasin hoidossa on sinulle (tai lapsellesi) hyotyéd, koska se
auttaa ithoa parantumaan ja vdhentéd oireita, kuten hilseilyé, kutinaa ja kipua.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyvi artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdén vahintddn 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja ’juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa jénteet kiinnittyvit luuhun.

Cosentyx-valmisteen kaytostd entesiitteihin liittyvén artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on

sinulle (tai lapsellesi) hyotyd, koska se vihentda oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysista
toimintakykya.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit (tai lapsesi kiyttai) Cosentyx-valmistetta

Ali kiiytid Cosentyx-valmistetta

o jos olet (tai lapsesi on) allerginen sekukinumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).
Jos epiilet olevasi (tai epdilet lapsesi olevan) allerginen, kysy neuvoa l4édkariltd ennen
Cosentyx-valmisteen kéyttoa.

. jos sinulla (tai lapsellasi) on aktiivinen infektio, jota lddkari pitdd merkittdvand (esimerkiksi
aktiivinen tuberkuloosi).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla (tai lapsellasi) on parhaillaan infektio.

jos sinulla (tai lapsellasi) on pitkakestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla (tai lapsellasi) on ollut luonnonkumin (lateksin) aiheuttama 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 dskettdin rokotettu tai rokotusta suunnitellaan Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat (tai lapsesi saa) jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita
vihentdvaa ladketti tai ultraviolettivalohoitoa.

Tuberkuloosi

Keskustele l4dkirin kanssa, jos sinulla (tai lapsellasi) on tai on aiemmin ollut tuberkuloosi. Kerro
ladkérille myos, jos olet (tai lapsesi on) dskettdin ollut laheisesséd kontaktissa tuberkuloosia sairastavan
henkilon kanssa. Ladkéri arvioi tilasi (tai lapsesi tilan) ja saattaa teettdd tuberkuloositestin ennen kuin
kaytat (tai lapsesi kdyttdd) Cosentyxid. Jos ladkéri epéilee, ettd sinulla (tai lapsellasi) on riski sairastua
tuberkuloosin, voidaan sinulle (tai lapsellesi) antaa tuberkuloosin hoitoon tarkoitettuja 14dkkeité. Jos
tuberkuloosin oireita (kuten jatkuvaa yskaa, laihtumista, voimattomuutta tai lievdd kuumetta) ilmenee
Cosentyx-hoidon aikana, kerro niista valittomasti ladkarille.

Hepatiitti B

Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla (tai lapsellasi) on tai on aiemmin ollut hepatiitti B -infektio.
Tamaé ladke voi aiheuttaa infektion aktivoitumisen uudelleen. Ennen sekukinumabihoitoa ja sen aikana
ladkéri saattaa tarkistaa onko sinulla (tai lapsellasi) infektioon viittaavia oireita. Kerro lddkarille, jos
havaitset jonkin seuraavista oireista: paheneva viasymys, ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuus, tumma
virtsa, ruokahaluttomuus, pahoinvointi ja/tai kipu vatsan alueen oikeanpuoleisessa yldosassa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja keskustele 14dkarisi kanssa tai hakeudu valittomasti hoitoon, jos
sinulla (tai lapsellasi) esiintyy vatsakramppeja tai -kipua, ripulia, painon menetystd, verta ulosteessa
tai muita suolisto-oireita.

Kiinniti huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Cosentyx-hoidon aikana tulee kiinnittdd huomiota nédiden haittavaikutusten oireisiin.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kdytt ja kdéinny ladkérin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
valittomasti, jos huomaat (sinulla tai lapsellasi) merkkejé, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan
infektioon tai allergiseen reaktioon. Téllaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat
haittavaikutukset” alla.
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Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella ldiskdpsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tissd ikdryhmaéssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kdyttdaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tdssé ikdryhméssa.

Muut lddikevalmisteet ja Cosentyx

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle:

. jos sind (tai lapsesi) parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

. jos sinulle (tai lapsellesi) on dskettdin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle (tai lapsellesi)
el saa antaa tietyn tyyppisid rokotteita (eldvia rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

o Cosentyx-valmisteen kéyttod on suositeltavaa valttad raskauden aikana. Tadmain ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos voit (tai lapsesi voi) tulla raskaaksi, sinun
(tai lapsesi) tulee vilttia raskaaksi tulemista ja kayttaa riittdvan tehokasta ehkéisya Cosentyx-
hoidon aikana ja véhintddn 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jilkeen.

Keskustele lddkirin kanssa, jos olet (tai lapsesi on) raskaana, saatat (tai lapsesi saattaa) olla
raskaana tai suunnittelet (tai lapsesi suunnittelee) lapsen hankkimista.

o Keskustele lddkirin kanssa, jos imetét (tai lapsesi imettdd) tai suunnittelet imettavési (tai lapsesi
suunnittelee imettdvansd). Yhdessa ladkarin kanssa péaétetddn joko vain imettdmisesta tai vain
Cosentyx-valmisteen kdytdstd. Sinun (tai lapsesi) ei pida tehdd molempia. Cosentyx-hoidon
jéalkeen sinun (tai lapsesi) ei pidd imettdd vahintdan 20 viikkoon viimeisestd annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cosentyx-valmisteella ei todennékdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kiytetéiin

Kéyta titd ladkettd juuri siten kuin 148kari on médrannyt. Tarkista ohjeet ladkérilta, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. Padtdt yhdessa l4édkarin kanssa, voitko huolellisen neuvonnan
jélkeen antaa Cosentyx-pistokset itse vai antaako huoltaja pistokset.

On tirkeds, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin 144kéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty tdmén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Esitdytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun kéyttdohjeet.

Kéyttoohjeet 16ytyvit myds skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:
QR-koodi liséttava
wWww.cosentyx.eu
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Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkian
Laakari paittds, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset (tai lapsesi tarvitsee) ja kuinka pitkaén.

Lasten ldiskdpsoriaasi (vahintddn 6-vuotiaat lapset)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintién 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.

o Paino vahintadn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 75 mg:n annos annetaan yhtena 75 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi olla

saatavilla 150 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.

Ensimmaisen annoksen jéilkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmaén jélkeen
pistos annetaan 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 vahintidn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
o 75 mg:n annos annetaan yhtend 75 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi olla

saatavilla 150 mg:n annoksen antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmain jdlkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Laékéri seuraa vointiasi (tai lapsesi vointia) sdénnoéllisesti
varmistaakseen, ettd hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kiytiat enemmin Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi
Kerro ladkarille, jos olet (tai lapsesi on) saanut enemmaén Cosentyx-valmistetta kuin pitéisi tai annos
on annettu aiemmin kuin 14dkari on méaarannyt.

Jos unohdat kiyttii Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Cosentyx-annoksen, pistd seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jalkeen ladkédrin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitia pistaa.

Jos lopetat (tai lapsesi lopettaa) Cosentyx-valmisteen kiyton
Cosentyx-valmisteen kdyton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos kiytto lopetetaan, psoriaasin oireet

saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kdytt ja kerro lddkérille tai hakeudu valittémasti ladkérin hoitoon, jos
sinulle (tai lapsellesi) ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vésymyksen tai hengéstyneisyyden tunne, sitked yské

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.
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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.

Laakari paattaa, voidaanko hoito aloittaa uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievia tai kohtalaisia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd véihintddn 1 henkil6lld kymmenestd):
o ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenén tukkoisuus (nenén
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lld kymmenesti):
yskinrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

painsérky

pahoinvointi

vasymys

kutiava, punoittava ja kuiva iho (ekseema).

Melko harvinaiset (voivat ilmeti enintdén 1 henkillla sadasta):

o sammas (suun kandidiaasi)

o valkosolujen vihenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun

haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (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 (merkkeja

suolistovaivoista)

o pienet kutiavat rakkulat kimmenissé, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

o jalkasilsa (tinea pedis).

Harvinaiset (voivat ilmeté enintddn 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 ldiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

o kaulan, kasvojen, suun tai kurkun turvotus, joka voi johtaa nielemis- tai

hengitysvaikeuksiin (angioedeema).

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
o ihon ja limakalvojen sieni-infektiot (mukaan lukien ruokatorven kandidiaasi)
o kivulias turvotus ja ihon haavaumat (pyoderma gangraenosum).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia (sinulla tai lapsellasi), kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle
tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan liitteessd V luetellun
kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta. [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan
enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cosentyx-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Al kiiytd titi l4dketti:
o kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamééran (EXP) jilkeen.
o jos neste sisdltdd selvisti ndkyvid hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

Sdilyta ruisku suljettuna pakkauksessaan. Herkké valolle. Séilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtyd. Ald ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttdé kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenlammdssa (alle 30 °C) korkeintaan 4 paivaa.

Tama ladke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Cosentyx sisaltia

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty ruisku sisiltdd 75 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella varittomasta hieman kellertdvaan.
Cosentyx 75 mg injektioneste esitdytetty ruisku on saatavilla yksikkdpakkauksissa, joissa on

1 esitdytetty ruisku ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettya ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Itavalta
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksa

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EA\aoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonliihteet
Lisétietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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Esitaytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun kiyttoohjeet

Lue ndma kayttdohjeet KOKONAAN ennen pistdmistd. On tarkedd, ettet yritd pistdd ladketta itsellesi
tai henkildlle, jonka huoltaja olet, ennen kuin l148kéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Pakkaus sisdltda esitdytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun, joka on
yksittdispakattu muoviseen repdisypakkaukseen.

Esitiytetty Cosentyx 75 mg -ruisku

Ruiskun suojus Sormituet Minti
Neulansuojus Ruiskun suojuksen| Mainnén
Tarkistusikkuna, etiketti ja siivekkeet péa
viimeinen kayttopaivamaara l
v | ) C— Y
o
v | v
)

Kun lddke on pistetty, ruiskun suojus aktivoituu ja peittdd neulan. Tdmén tarkoitus on suojata

neulanpistotapaturmilta terveydenhuollon ammattilaisia, potilaita, jotka pistavit itse l1dakéarin
madraamia ladkkeitd, ja henkiloitd, jotka auttavat itse pistdvia potilaita.

Pistoksen antamiseen tarvitset

lisiksi:

e antiseptisen pyyhkeen

e pumpulia tai sideharsoa

e neuloille ja ruiskuille
tarkoitetun astian.

[

Tirkeia tietoa turvallisuudesta
Varoitus: Siilyti ruisku poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.

1. Ruiskun neulan suojus saattaa siséltdé kuivatettua luonnonkumia (lateksia). Henkildiden, jotka
ovat herkkia tille aineelle, ei pidéd késitella sita.
2. Al avaa sinetdityd ulkopakkausta ennen kuin olet valmis kayttdmaan tdmén 1ddkkeen.

3. Al4 kiytd titi 14dkettd, jos ulkopakkauksen tai repdisypakkauksen sinetti on rikkoutunut, koska
télloin valmisteen kéyttd ei ehké ole turvallista.

4, Al4 kiyti ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle tai pudotat ruiskun neulansuojuksen
poistamisen jilkeen.
5. Alé koskaan jété ruiskua vartioimatta, jolloin muut saattaisivat kajota siihen.

Al ravista ruiskua.

7. Varo koskettamasta ruiskun suojasiivekkeitd ennen kayttod. Koskettamalla niitd saatat aktivoida
ruiskun suojuksen liian aikaisin.

Al4 poista neulan suojusta kuin juuri ennen pistoksen antamista.

9. Ruiskua ei voi kiyttdd uudelleen. Hévité kéytetty ruisku vélittomasti kayton jélkeen laittamalla
se neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan.

@

*
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Esitaytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun siilyttiiminen

1. Sdilytd tdma ladke suljettuna kotelossa. Herkka valolle. Sdilyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). EI
SAA JAATYA.

2. Muista ottaa ruisku jadkaapista ja anna sen ldimmetd huoneenldmpdiseksi ennen ruiskun
valmistelemista pistosta varten (15—30 minuuttia).

3. Al4 kiytd ruiskua kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jélkeen. Jos viimeinen kayttopdivimaird on mennyt, palauta koko pakkaus apteekkiin.

Pistoskohta

Pistoskohta tarkoittaa kehon kohtaa, johon aiot pistia

ladkkeen kéayttdmallé ruiskua.

o Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myos
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ymparilla.

e Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

o Alid pisté 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.

Esitiytetyn Cosentyx 75 mg -ruiskun valmisteleminen kiyttod varten

1.

nh W

Ota ruiskun sisédltdima pakkaus jadkaapista ja jatd se avaamattomana lampenemédin
huoneenldmpdiseksi noin 15-30 minuutin ajaksi.

Kun olet valmis kayttdmaén ruiskua, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeell.

Ota ruisku kotelosta ja repdisypakkauksesta pitdmalld kiinni ruiskun suojuksesta.

Tarkista ruisku. Nesteen pitdd olla kirkasta. Viri voi vaihdella vérittomastad hieman kellertidvéén.
Saatat havaita pienen ilmakuplan, miki on normaalia. ALA KAYTA, jos neste sisiltii selvisti
nikyvii hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa. ALA KAYTA, jos ruisku on rikkoutunut.
Palauta till6in koko tuotepakkaus apteekkiin.

Miten kaytit esitiiytettyd Cosentyx 75 mg -ruiskua

Poista neulan suojus varovasti esitdytetysta
ruiskusta pitdmaélld kiinni ruiskun suojuksesta.
Havitd neulan suojus. Voit havaita neulan
kérjessd pisaran nestettd. Tdmi on normaalia.
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Nipistéd kevyesti pistoskohdan ihoa ja vie neula
sisddn kuvan osoittamalla tavalla. Paina neula
kokonaan sisdén noin 45 asteen kulmassa, jotta
varmistat, etti lddkeannos pistetddn kokonaan.

Tartu ruiskuun kuvan osoittamalla tavalla. Paina
méntd hitaasti alas niin pitkélle kuin se painuu
siten, ettd mannén pad on kokonaan ruiskun
suojuksen siivekkeiden vélissa.

Pida ruiskua ménti alas painettuna paikallaan

5 sekunnin ajan.

Pida ménti alas painettuna samalla, kun
varovasti poistat neulan suoraan ulos
pistoskohdasta.

Vapauta ménté hitaasti ja anna ruiskun suojan
automaattisesti peittdd esilld oleva neula.

Pistoskohdassa saattaa olla pieni mééréd verta.
Voit painaa pistoskohtaa pumpulilla tai
sideharsolla 10 sekunnin ajan. Ali hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittdd
pistoskohdan pienellé laastarilla.
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Havittimisohjeet

158

Havita ruisku laittamalla se neuloille ja ruiskuille
tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestdvaan
astiaan). Oman ja muiden turvallisuuden vuoksi
neuloja ja kéytettyjd ruiskuja ei koskaan saa
kayttdad uudelleen.



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
sekukinumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiayttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kéytit Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Cosentyx on ja mihin sitd kiiytetiin

Cosentyx sisdltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estdjiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmian. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa timéan
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laiskdpsoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja

non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

o Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.
Liiskipsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdén hoitamaan ldisképsoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetdadn aikuisille, nuorille ja lapsille (vdhintdan 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laisképsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytostd laiskdpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotya, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja vihentdi oireita, kuten hilseily4, kutinaa ja kipua.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kéytetddn myds nimid mérkiva hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessd on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
markdpesdkkeet, joista voi vuotaa markad. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, siséreisissi, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd myos
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arpeutumista.

Cosentyx voi vihentdd kyhmyjen ja markdpesidkkeiden mééraa ja lievittdd sairaudelle tyypillista kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ladkkeitéi. Jos et reagoi riittdvén hyvin niihin ladkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sitd voidaan kayttdd yksindén tai
yhdessé antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdén hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessi. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvén hyvin ndihin lddkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittdimiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kayttaa
yksindén tai yhdessd metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kéytosti nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotya, koska se vihentid sairauden
oireita ja merkkeji, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyési suoriutua
tavallisista paivittdisistd toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkirankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetdédn hoitamaan selkérankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat padasiassa selkdrankaan liittyvid tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkdrankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvéan hyvin néihin lagkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittdmiseen, tulehduksen
viahentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén aikuisille, joilla on aktiivinen selkdrankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyotyd Cosentyx-valmisteen kédytostd selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vihentda sairauden oireita ja merkkeja ja parantaa fyysisti
toimintakykyasi.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyvi artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdén vahintddn 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja “juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa jénteet kiinnittyvit luuhun.

Cosentyx-valmisteen kdytdsta entesiitteihin liittyvén artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on

sinulle (tai lapsellesi) hyotya, koska se vihentda oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysista
toimintakykya.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cosentyx-valmistetta

Ali kiiytid Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai timén ldfkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa l4ékariltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota lddkéri pitdd merkittdvéna (esimerkiksi aktiivinen
tuberkuloosi).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkdkestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on ollut luonnonkumin (lateksin) aiheuttama allerginen reaktio.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentdvaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.

Tuberkuloosi

Keskustele 1adkarin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut tuberkuloosi. Kerro lddkéarille myds, jos
olet dskettdin ollut ldheisessd kontaktissa tuberkuloosia sairastavan henkilon kanssa. Ladkéri arvioi
tilasi ja saattaa teettdd tuberkuloositestin ennen kuin kiytdt Cosentyxié. Jos ladkari epiilee, ettd sinulla
on riski sairastua tuberkuloosiin, voidaan sinulle antaa tuberkuloosin hoitoon tarkoitettuja 1ddkkeita.
Jos tuberkuloosin oireita (kuten jatkuvaa yskéa, laihtumista, voimattomuutta tai lievad kuumetta)
ilmenee Cosentyx-hoidon aikana, kerro niisté vélittomasti laékarille.

Hepatiitti B

Keskustele l4dkirin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut hepatiitti B -infektio. Tama lddke voi
aiheuttaa infektion aktivoitumisen uudelleen. Ennen sekukinumabihoitoa ja sen aikana lddkari saattaa
tarkistaa onko sinulla infektioon viittaavia oireita. Kerro lddkérille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista: paheneva vidsymys, ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa, ruokahaluttomuus,
pahoinvointi ja/tai kipu vatsan alueen oikeanpuoleisessa yldosassa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja keskustele ladkérisi kanssa tai hakeudu vélittomasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai -kipua, ripulia, painon menetysté, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinniti huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota ndiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kdytto ja kddnny 1ddkéarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon

vilittdmasti, jos huomaat merkkejé, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téllaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat haittavaikutukset™ alla.
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Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella ldisk@psoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tissd ikdryhmaéssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kdyttéaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tdssé ikdryhméssa.

Muut lddikevalmisteet ja Cosentyx

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita l44kkeita.

o jos sinulle on dskettdin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisia
rokotteita (eldvia rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

o Cosentyx-valmisteen kéyttod on suositeltavaa valttad raskauden aikana. Tadmain ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee vélttad raskaaksi tulemista ja kéyttia riittdvén tehokasta ehkéisyd Cosentyx-hoidon aikana
ja véhintdan 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jédlkeen.
Keskustele ldédkarisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele ldédkarisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettévasi. Paétit yhdessa 1ddkarisi
kanssa, imetétkd vai kdytitkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jilkeen sinun ei tule imettdd vihintddn 20 viikkoon viimeisesti annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cosentyx-valmisteella ei todennékdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1adkari on madrannyt. Tarkista ohjeet 1adkariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. Padtat yhdessa ladkarin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On tarkeda, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin 14dkéari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Huoltaja voi myds antaa sinulle
Cosentyx-pistoksen sen jdlkeen, kun hénelle on neuvottu oikea pistdmistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty tdmén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Esitdytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun kéyttoohjeet.

Kéyttoohjeet 16ytyvit myds skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:

QR-koodi liséttava
WWW.cosentyx.eu
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Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkiiin
Laakari paittaa, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaén.

Liisképsoriaasi

Aikuiset
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
. 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimméisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jélkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Lapset (vihintddn 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vihintéédn 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.

o Paino véhintddn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkéri saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 150 mg:n annos annetaan yhteni 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi

olla saatavilla 75 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmin jdlkeen 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.

Ensimmadisen annoksen jilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmin jdlkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.

Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on seké nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea ldiskédpsoriaasi, 1ddkari saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivit ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijéan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jidlkeen 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.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témaén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
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Selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen lddkari 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.

Ensimméisen annoksen jéilkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (entesiitteithin liittyva artriitti ja juveniili nivelpsoriaasi)

o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintién 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
o 150 mg:n annos annetaan yhteni 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi

olla saatavilla 75 mg:n annoksen antoon.

Ensimmaisen annoksen jélkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jéilkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Ladkari seuraa vointiasi sadnnollisesti varmistaakseen, ettd
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kiytit enemmén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitiisi
Kerro ladkarille, jos olet saanut enemmén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi tai annos on annettu
aiemmin kuin 144kdri on médrannyt.

Jos unohdat kiyttia Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdé Cosentyx-annoksen, pistd seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jalkeen ladkédrin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitia pistaa.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kiyton
Cosentyx-valmisteen kdyton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kidyton, psoriaasin,

nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén ldékkeen kaytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kerro ladkérillesi tai hakeudu vélittdmésti 14dkérin hoitoon, jos

sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengéstyneisyyden tunne, sitked yski

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

hengitys- tai nielemisvaikeudet

matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Laakari paittaa, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd véhintddn 1 henkil6lla kymmenestd):

ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenén tukkoisuus (nenén
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lld kymmenesta):

yskénrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

paansarky

pahoinvointi

vasymys

kutiava, punoittava ja kuiva iho (ekseema).

Melko harvinaiset (voivat ilmeti enintdén 1 henkil6114 sadasta):

sammas (suun kandidiaasi)

valkosolujen vihenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun
haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silmén erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus).
kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja kivut, ripuli, lathtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja
suolistovaivoista)

pienet kutiavat rakkulat kimmenissé, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

jalkasilsa (tinea pedis).
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Harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil6lld 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 ldiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

o kaulan, kasvojen, suun tai kurkun turvotus, joka voi johtaa nielemis- tai

hengitysvaikeuksiin (angioedeema).

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd 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 ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cosentyx-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi ladketti:
o kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kéyttopdivamaédran (EXP) jalkeen.
o jos neste sisdltdd selvisti ndkyvid hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

Sailyta ruisku suljettuna pakkauksessaan. Herkké valolle. Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtyd. Ald ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttdé kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenlammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 paivaa.

Tamaé ladke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Miti Cosentyx sisaltia

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 150 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella varittomasta hieman kellertdvaan.
Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetty ruisku on saatavilla yksikkopakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitdytettyd ruiskua ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden ruiskun pakkausta) esitaytettyé
ruiskua.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdimatta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksa

Lisétietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet
Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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Esitaytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun kayttéohjeet

Lue ndma kayttdohjeet KOKONAAN ennen pistdmistd. On tirkeda, ettet yritd pistdd ladketta itsellesi
tai henkildlle, jonka huoltaja olet, ennen kuin l44kéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on
neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Pakkaus sisdltda esitdytetyn (-tdytetyt) Cosentyx

150 mg -ruiskun (ruiskut), joka on yksittdispakattu muoviseen repéisypakkaukseen.

Esitiytetty Cosentyx 150 mg -ruisku

Ruiskun suojus Sormituet Minti
Neulansuojus Tarkistusikkuna, etiketti ja Ruiskun suojuksen Minnin
viimeinen kayttopaivamaara siivekkeet paa

=

Kun ladke on pistetty, ruiskun suojus aktivoituu ja peittda neulan. Témén tarkoitus on suojata
neulanpistotapaturmilta terveydenhuollon ammattilaisia, potilaita, jotka pistévit itse 144kéarin
madraamia ladkkeitd, ja henkiloitd, jotka auttavat itse pistdvia potilaita.

Pistoksen antamiseen tarvitset

lisiksi:
e antiseptisen pyyhkeen :
e pumpulia tai sideharsoa il |

neuloille ja ruiskuille
tarkoitetun astian.

& |

Tirkeia tietoa turvallisuudesta
Varoitus: Siilyti ruisku poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilti.

1.

2.
3.

NG

*®

Ruiskun neulan suojus saattaa sisiltdd kuivatettua luonnonkumia (lateksia). Henkildiden, jotka
ovat herkkia tille aineelle, ei pida kasitelld sitd.

Al4 avaa sinetdityd ulkopakkausta ennen kuin olet valmis kiyttimiin timin liskkeen.

AlA kiytd titi 14dkettd, jos ulkopakkauksen tai repdisypakkauksen sinetti on rikkoutunut, koska
télloin valmisteen kéytto ei ehké ole turvallista.

Al4 kiyti ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle tai pudotat ruiskun neulansuojuksen
poistamisen jilkeen.

Al4 koskaan jitd ruiskua vartioimatta, jolloin muut saattaisivat kajota siihen.

Al4 ravista ruiskua.

Varo koskettamasta ruiskun suojasiivekkeitd ennen kéyttdd. Koskettamalla niité saatat aktivoida
ruiskun suojuksen liian aikaisin.

Al4 poista neulan suojusta kuin juuri ennen pistoksen antamista.

Ruiskua ei voi kdyttdd uudelleen. Havitd kdytetty ruisku vélittomasti kdyton jalkeen laittamalla
se neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan.
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Esitaytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun séilyttiminen

1. Sdilytd tdma ladke suljettuna kotelossa. Herkka valolle. Sdilyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). EI
SAA JAATYA.

2. Muista ottaa ruisku jadkaapista ja anna sen ldimmetd huoneenldmpdiseksi ennen ruiskun
valmistelemista pistosta varten (15—30 minuuttia).

3. Al4 kiytd ruiskua kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jélkeen. Jos viimeinen kayttopdivimaird on mennyt, palauta koko pakkaus apteekkiin.

Pistoskohta

Pistoskohta tarkoittaa kehon kohtaa, johon aiot pistia

ladkkeen kéayttdmallé ruiskua.

o Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myos
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ymparilla.

e Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

o Alid pisté 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.

Esitiytetyn Cosentyx 150 mg -ruiskun valmisteleminen kiyttoa varten
Huom: Valmistele 150 mg:n annosta varten yksi esitdytetty ruisku ja pistd ruiskun sisdlto. Valmistele
300 mg:n annosta varten kaksi esitidytettyd ruiskua ja pistd molempien ruiskujen sisalto.

1.

AN

Ota ruiskun sisdltdma pakkaus jaddkaapista ja jitd se avaamattomana limpenemédn
huoneenldampdiseksi noin 15—-30 minuutin ajaksi.

Kun olet valmis kdyttdmain ruiskua, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedell.

Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeell.

Ota ruisku kotelosta ja repaisypakkauksesta pitdimélla kiinni ruiskun suojuksesta.

Tarkista ruisku. Nesteen pitdé olla kirkasta. Viri voi vaihdella vérittoméastd hieman kellertavéén.
Saatat havaita pienen ilmakuplan, miki on normaalia. ALA KAYTA, jos neste sisiltidd selvisti
niikyvii hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa. ALA KAYTA, jos ruisku on rikkoutunut.
Palauta till6in koko tuotepakkaus apteekkiin.

Miten kaytit esitiytettyd Cosentyx 150 mg -ruiskua

Poista neulan suojus varovasti esitdytetystd
ruiskusta pitdmaélla kiinni ruiskun suojuksesta.
Haviti neulan suojus. Voit havaita neulan
kérjessd pisaran nestettd. Timé on normaalia.
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Nipistéd kevyesti pistoskohdan ihoa ja vie neula
sisddan kuvan osoittamalla tavalla. Paina neula
kokonaan sisdén, jotta varmistat, ettd 1adkeannos
pistetidén kokonaan.

Tartu ruiskuun kuvan osoittamalla tavalla. Paina
maéntd hitaasti alas niin pitkélle kuin se painuu
siten, ettd ménnén pad on kokonaan ruiskun
suojuksen siivekkeiden vélissa.

Pida ruiskua ménti alas painettuna paikallaan

5 sekunnin ajan.

Pida miinti alas painettuna samalla, kun
varovasti poistat neulan suoraan ulos
pistoskohdasta.

Vapauta ménti hitaasti ja anna ruiskun suojan
automaattisesti peittda esilld oleva neula.

Pistoskohdassa saattaa olla pieni miéra verta.
Voit painaa pistoskohtaa pumpulilla tai
sideharsolla 10 sekunnin ajan. Ald hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittié
pistoskohdan pienell4 laastarilla.

Havittimisohjeet
e — Havita ruisku laittamalla se neuloille ja ruiskuille
L \ tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestdvaan
’\ astiaan). Oman ja muiden turvallisuuden vuoksi
\ neuloja ja kéytettyjd ruiskuja ei koskaan saa
kayttda uudelleen.

\ |

|| | SHARPS | |i
|

=

L J
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Cosentyx 150 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
sekukinumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiayttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kéytit Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Cosentyx on ja mihin sitd kiiytetiin

Cosentyx sisdltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estdjiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmian. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa timéan
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laiskdpsoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja

non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

o Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.
Liiskipsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdén hoitamaan ldisképsoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetdadn aikuisille, nuorille ja lapsille (vdhintdan 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laisképsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytostd laiskdpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotya, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja vihentdd oireita, kuten hilseilyé, kutinaa ja kipua.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kéytetddn myds nimid mérkiva hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessd on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
markdpesdkkeet, joista voi vuotaa markad. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, siséreisissi, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd myos
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arpeutumista.

Cosentyx voi vihentdd kyhmyjen ja markdpesidkkeiden maéraa ja lievittdd sairaudelle tyypillistd kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ladkkeitéi. Jos et reagoi riittdvén hyvin niihin ladkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sitd voidaan kayttdd yksindén tai
yhdessé antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdén hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessi. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvén hyvin ndihin lddkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittdimiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kayttaa
yksindén tai yhdessd metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kéytosti nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotya, koska se vihentid sairauden
oireita ja merkkeji, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyési suoriutua
tavallisista paivittdisistd toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkirankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetdédn hoitamaan selkérankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat padasiassa selkdrankaan liittyvid tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkdrankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvéan hyvin néihin lagkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittdmiseen, tulehduksen
viahentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén aikuisille, joilla on aktiivinen selkdrankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyotyd Cosentyx-valmisteen kédytostd selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vihentda sairauden oireita ja merkkeja ja parantaa fyysisti
toimintakykyasi.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyvi artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdén vahintddn 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja “juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa jénteet kiinnittyvit luuhun.

Cosentyx-valmisteen kdytdsta entesiitteihin liittyvén artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on

sinulle (tai lapsellesi) hyotya, koska se vihentda oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysista
toimintakykya.

173



2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cosentyx-valmistetta

Ali kiiytid Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai timén ldfkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa l4ékariltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota lddkéri pitdd merkittdvéna (esimerkiksi aktiivinen
tuberkuloosi).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkdkestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on ollut luonnonkumin (lateksin) aiheuttama allerginen reaktio.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentdvaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.

Tuberkuloosi

Keskustele 1adkarin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut tuberkuloosi. Kerro lddkéarille myds, jos
olet dskettdin ollut ldheisessd kontaktissa tuberkuloosia sairastavan henkilon kanssa. Ladkéri arvioi
tilasi ja saattaa teettdd tuberkuloositestin ennen kuin kiytdt Cosentyxié. Jos ladkari epiilee, ettd sinulla
on riski sairastua tuberkuloosiin, voidaan sinulle antaa tuberkuloosin hoitoon tarkoitettuja 1ddkkeita.
Jos tuberkuloosin oireita (kuten jatkuvaa yskaa, laihtumista, voimattomuutta tai lievdd kuumetta)
ilmenee Cosentyx-hoidon aikana, kerro niisté vélittomasti laékarille.

Hepatiitti B

Keskustele l4dkirin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut hepatiitti B -infektio. Tama lddke voi
aiheuttaa infektion aktivoitumisen uudelleen. Ennen sekukinumabihoitoa ja sen aikana lddkari saattaa
tarkistaa onko sinulla infektioon viittaavia oireita. Kerro lddkérille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista: paheneva vidsymys, ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa, ruokahaluttomuus,
pahoinvointi ja/tai kipu vatsan alueen oikeanpuoleisessa yldosassa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja keskustele ladkérisi kanssa tai hakeudu vélittomasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai —kipua, ripulia, painon menetysté, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinniti huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota ndiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kdytto ja kddnny 1ddkéarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon

vilittdmasti, jos huomaat merkkejé, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téllaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ”Vakavat haittavaikutukset™ alla.
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Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella ldiskdpsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tissd ikdryhmaéssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kdyttéaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tdssé ikdryhméssa.

Muut lddikevalmisteet ja Cosentyx

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita l44kkeita.

o jos sinulle on dskettdin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisia
rokotteita (eldvia rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

o Cosentyx-valmisteen kéyttod on suositeltavaa valttad raskauden aikana. Tadmain ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee vélttad raskaaksi tulemista ja kéyttia riittdvén tehokasta ehkéisyd Cosentyx-hoidon aikana
ja véhintdan 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jédlkeen.
Keskustele ldédkarisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele ldédkarisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettévasi. Paétit yhdessa 1ddkarisi
kanssa, imetétkd vai kdytitkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jilkeen sinun ei tule imettdd vihintddn 20 viikkoon viimeisesti annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cosentyx-valmisteella ei todennékdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.

3. Miten Cosentyx-valmistetta kiytetiin

Kayta tatd ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on madrannyt. Tarkista ohjeet 1a4karilta, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. Padtat yhdessa l14ddkarin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On tarkeda, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin 14dkéari, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan. Huoltaja voi myds antaa sinulle
Cosentyx-pistoksen sen jdlkeen, kun hénelle on neuvottu oikea pistdmistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty tdmén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Cosentyx 150 mg SensoReady -kynén kéyttdohjeet.

Kayttoohjeet 16ytyvit myds skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:

QR-koodi liséttava
WWW.cosentyx.eu
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Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkian
Laakari paittaa, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaén.

Liisképsoriaasi

Aikuiset
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
. 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimméisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jélkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Lapset (vihintddn 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vihintéédn 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.

o Paino véhintddn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkéri saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 150 mg:n annos annetaan yhteni 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi

olla saatavilla 75 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmin jilkeen 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.

Ensimmadisen annoksen jilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmin jdlkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.

Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on seké nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea ldiskédpsoriaasi, 1ddkari saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivit ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijéan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jidlkeen 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.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témaén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
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Selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmaisen annoksen jéilkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen lddkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti
o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jilkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmain jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

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 vahintién 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.

o 150 mg:n annos annetaan yhteni 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi
olla saatavilla 75 mg:n annoksen antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmaén jilkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Léékéri seuraa vointiasi sdédnnollisesti varmistaakseen, ettd
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kiytiat enemmin Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi
Kerro ladkarille, jos olet saanut enemmén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi tai annos on annettu
aiemmin kuin 1d4kari on madrannyt.

Jos unohdat kiyttii Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Cosentyx-annoksen, pistd seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jalkeen ladkédrin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitia pistaa.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kiyton
Cosentyx-valmisteen kdyton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kdyton, psoriaasin,

nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksié tdimén ladkkeen kaytostad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset
Lopeta Cosentyx-valmisteen kéytto ja kerro ladkérillesi tai hakeudu vélittdmésti 14dkérin hoitoon, jos

sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengéstyneisyyden tunne, sitked yski

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

hengitys- tai nielemisvaikeudet

matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Laakari paittaa, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd véhintddn 1 henkil6lla kymmenestd):

ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenén tukkoisuus (nenén
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lld kymmenesta):

yskénrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava neni (nuha)

paansarky

pahoinvointi

vasymys

kutiava, punoittava ja kuiva iho (ekseema).

Melko harvinaiset (voivat ilmeti enintdin 1 henkil61la sadasta):

sammas (suun kandidiaasi)

valkosolujen vihenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun
haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silmén erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus)
kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja kivut, ripuli, lathtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja
suolistovaivoista)

pienet kutiavat rakkulat kimmenissé, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

jalkasilsa (tinea pedis).
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Harvinaiset (voivat ilmetd enintddn 1 henkil6lld tuhannesta):

o vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

o ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesivd ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien ldiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

o kaulan, kasvojen, suun tai kurkun turvotus, joka voi johtaa nielemis- tai

hengitysvaikeuksiin (angioedeema).

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd 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 ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cosentyx-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi ladketti:
o kotelossa tai kynén etiketissd mainitun viimeisen kayttopdiviméaaran (EXP) jalkeen.
o jos neste sisdltdd selvisti ndkyvid hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

Sailyta kyna suljettuna pakkauksessaan. Herkka valolle. Sdilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtyd. Ald ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttdé kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenlammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 paivaa.

Tamaé ladke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdiriin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Cosentyx sisaltia

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty kyné siséltdd 150 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella vérittomaisti hieman kellertdvésn.
Cosentyx 150 mg injektioneste esitdytetyssa kynédssd on saatavilla yksikkopakkauksissa, joissa on 1 tai
2 esitdytettyd kyndd ja monipakkauksissa, joissa on 6 (3 kahden kynén pakkausta) esitdytettyd kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksa

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet
Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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Cosentyx 150 mg SensoReady -kynin kiyttoohjeet

Cosentyx 150 mg SensoReady -kyni

v Injektioneste, liuos, esitdytetty kyni

Sekukinumabi

Kéyttoohjeet potilaalle

Lue nimé kiyttoohjeet KOKONAAN ennen pistimisti.

Néamai ohjeet auttavat sinua kdyttimaan Cosentyx SensoReady -kyndi
oikein.

On tarkeda, ettet yritd pistdd ladketta itsellesi tai henkilolle, jonka
huoltaja olet, ennen kuin l4ékéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta
on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan.

Cosentyx 150 mg SensoReady -kynii:

Neula /__f/) Siilyti kynai jadkaapissa (2 °C - 8 °C) ja poissa

Neulan suojus lasten ulottuvilta.

Korkki ” Tarkistus-
{./" ikkuna
'\/f Siséipuolinen neulan

suoja

Kyna ei saa jaatya.
Ali ravista kyni.
e Al kiiytd kyni, jos se on pudonnut korkin

poistamisen jilkeen.
Cosentyx 150 mg SensoReady -kyné, josta

korkki on poistettu. {‘&léiug)oista korkkia ennen  Jotta pistos olisi miellyttivimpi, ota kyni jaskaapista
kuin olet valmis pistdméén. 1530 minuuttia ennen pistimisti ja anna sen
lammetd huoneenlampoiseksi.

Pistoksen antamiseen tarvitset:

Toimitetaan pakkauksen mukana: Ei toimiteta pakkauksen
mukana:
Uusi ja kdyttdméton Cosentyx
150 mg SensoReady -kynd e antiseptinen pyyhe
(150 mg:n annoksen antamiseen e pumpulia tai sideharsoa
tarvitaan 1 kyné ja 300 mg:n e neuloille ja ruiskuille
annoksen antamiseen tarvitaan tarkoitettu astia
2 kynéda). =
2
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Ennen pistimista:

o

1. Téarkeiti turvallisuustarkistuksia ennen pistimistii:

Nesteen pitéd olla kirkasta. Véri voi vaihdella varittomasta hieman
kellertdvaan.

Al kiiyti nestettd, jos se sisiltid selvisti nikyvid hiukkasia, neste on
sameaa tai selvésti ruskeaa. Saatat havaita pienen ilmakuplan, miké on
normaalia.

Ali kiytd kyndd viimeisen kiyttopdivimadrin jilkeen.

-

@

n
I

|
%

Ali kiiyti, jos sinetti on rikkoutunut.

Ota yhteyttéd apteekkiin, jos havaitset kyndssé jonkin edelld mainituista

vioista.

2a. Pistoskohdan valitseminen:

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myos alavatsan
alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan ympérilla.

e Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e Al pisti kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee, tuntuu kovalta
tai jossa on mustelma. Vilti 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 myds olkavarren ulkopinnalle.

3. Pistoskohdan puhdistaminen:

e Pese kédet saippualla ja kuumalla vedella.

e Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld kdyttden pyorivaa
liikettd. Anna kohdan kuivua ennen pistdmista.

e Ali enii koske puhdistettuun alueeseen ennen pistimisti.
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Pistos:

4. Korkin poistaminen:

e Poista korkki vasta, kun olet valmis kdyttdiméain kynén.

e Kierrd korkki irti nuolen osoittamaan suuntaan.

e Hibviti poistamasi korkki. Al yriti kiinnittiii korkkia uudelleen.
e Kiytd kynd 5 minuutin kuluessa korkin poistamisesta.

5. Miten suuntaat kynén:
e Suuntaa kyné 90 asteen kulmassa puhdistettuun pistoskohtaan.

Oikein Viirin

SINUN ON LUETTAVA TAMA KOHTA ENNEN PISTAMISTA.
Pistoksen aikana kuulet kaksi selviii naksahdusta.

Kun kuulet ensimmaéisen naksahduksen, pistos on aloitettu. Useita
sekunteja myohemmin kuuluva toinen naksahdus kertoo, ettd pistos on

ldhes valmis.

Sinun tiytyy jatkaa kyndn painamista tiiviisti ihoa vasten, kunnes néet,
ettd vihreé ilmaisin on tayttdnyt ikkunan eikd enié liiku.

6. Pistoksen aloittaminen:

e Paina kynéad tiiviisti ihoa vasten pistoksen aloittamiseksi.

e Kun kuulet ensimmaiisen naksahduksen, pistos on aloitettu.
e Pidi edelleen kynéi tiiviisti ihoa vasten painettuna.

e Vihrei ilmaisin kertoo pistoksen etenemisesta.

7. Pistoksen antaminen kokonaan:

e Kuuntele, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Se merkitsee, ettd
pistos on lidhes valmis.

o Tarkista, ettd vihred ilmaisin tdyttda ikkunan eikd enéa liiku.
Voit nyt poistaa kynéan.

184




Pistoksen jéilkeen:

8. TarKkista, etti vihrea ilmaisin tayttis ikkunan:

Se tarkoittaa, ettd lddke on vapautunut. Ota yhteytté ladkériin, jos
vihredd ilmaisinta ei niy.

Pistoskohdassa saattaa olla pieni miara verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulilla tai sideharsolla 10 sekunnin ajan. Al
hankaa pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittdd pistoskohdan
pienelld laastarilla.

9. Cosentyx SensoReady -kynén hivittiminen:

Havita kdytetty kyné laittamalla se kdytetyille neuloille ja
ruiskuille tarkoitettuun astiaan (pistonkestévaén suljettavaan
astiaan tai vastaavaan).

Ali koskaan yriti kiyttdd kynissi uudelleen.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
sekukinumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytit Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Cosentyx on ja mihin sitd kiiytetiin

Cosentyx sisdltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estdjiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmian. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa timéan
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laiskdpsoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja

non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Laiskipsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan hoitamaan ldiskdpsoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetdadn aikuisille, nuorille ja lapsille (vahintddn 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laiskdpsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytdsta ldiskdpsoriaasin hoidossa on sinulle hy6tyé, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja vahentdd oireita, kuten hilseily4, kutinaa ja kipua.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kdytetdan hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kdytetddn my0s nimid markiva hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessé on
pitkéaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
markdpesdkkeet, joista voi vuotaa markad. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, sisédreisissd, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd myos
arpeutumista.

186



Cosentyx voi viahentdd kyhmyjen ja markdpesdkkeiden mééraa ja lievittdd sairaudelle tyypillistd kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvén hyvin niihin l4édkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetdédn aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sitd voidaan kayttda yksindén tai
yhdessé 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 ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvén hyvin ndihin ladkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittimiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kéyttaa
yksindén tai yhdessd metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kéytosti nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotya, koska se vihentdd sairauden
oireita ja merkkeji, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyési suoriutua
tavallisista paivittdisistd toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkirankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetdén hoitamaan selkdrankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat pddasiassa selkdrankaan liittyvid tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkdrankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvan hyvin néihin ladkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittdmiseen, tulehduksen
vihentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on aktiivinen selkdrankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyotyd Cosentyx-valmisteen kédytostd selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vihentda sairauden oireita ja merkkejd ja parantaa fyysisti
toimintakykyési.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cosentyx-valmistetta

Ali kiiytid Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa laékériltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota lddkéri pitdd merkittdvéna (esimerkiksi aktiivinen
tuberkuloosi).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele l4dkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkdkestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentdavaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.
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Tuberkuloosi

Keskustele ldédkarin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut tuberkuloosi. Kerro ladkérille myos, jos
olet dskettdin ollut ldheisessd kontaktissa tuberkuloosia sairastavan henkilon kanssa. Ladkéri arvioi
tilasi ja saattaa teettdd tuberkuloositestin ennen kuin kaytat Cosentyxid. Jos ladkari epiilee, ettd sinulla
on riski sairastua tuberkuloosiin, voidaan sinulle antaa tuberkuloosin hoitoon tarkoitettuja ladkkeita.
Jos tuberkuloosin oireita (kuten jatkuvaa yskéa, laihtumista, voimattomuutta tai lievdd kuumetta)
ilmenee Cosentyx-hoidon aikana, kerro niisté vélittomasti ladkarille.

Hepatiitti B

Keskustele ldédkirin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut hepatiitti B -infektio. Tama lddke voi
aiheuttaa infektion aktivoitumisen uudelleen. Ennen sekukinumabihoitoa ja sen aikana lddkéri saattaa
tarkistaa onko sinulla infektioon viittaavia oireita. Kerro ladkérille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista: paheneva vidsymys, ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa, ruokahaluttomuus,
pahoinvointi ja/tai kipu vatsan alueen oikeanpuoleisessa yldosassa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja keskustele 144karisi kanssa tai hakeudu valittomasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai —kipua, ripulia, painon menetysté, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinniti huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota ndiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kddnny 1ddkarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
valittdmasti, 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 ldisképsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tissa ikdryhmaéssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kdyttdaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tdssa ikdryhméassa.

Muut ldsikevalmisteet ja Cosentyx

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet dskettéin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

o jos sinulle on &skettéin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisid
rokotteita (eldvia rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

o Cosentyx-valmisteen kdyttdd on suositeltavaa vélttda raskauden aikana. Tamén ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee vélttad raskaaksi tulemista ja kéyttia riittdvan tehokasta ehkéisyd Cosentyx-hoidon aikana
ja véhintéén 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jélkeen.
Keskustele ldédkarisi kanssa, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele lddkarisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettavasi. Pdatat yhdessa 1ddkarisi
kanssa, imetétko vai kdytitkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jilkeen sinun ei tule imettdd vahintéén 20 viikkoon viimeisesté annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cosentyx-valmisteella ei todennékdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.
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3. Miten Cosentyx-valmistetta kiytetéiin

Kayta titd ladketta juuri siten kuin 1adkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1dékariltd, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. Padtat yhdessa ladkarin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On tirkedd, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin lddkéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistaimistavan. Huoltaja voi myds antaa sinulle
Cosentyx-pistoksen sen jalkeen, kun hianelle on neuvottu oikea pistdmistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty timén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Esitéytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun kdyttdohjeet.

Kayttoohjeet 10ytyvit myos skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:
QR-koodi liséttava

WWWw.cosentyx.eu

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkiin
Ladkari paattda, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaén.

Liiskédpsoriaasi

Aikuiset
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o 300 mg:n annos annetaan yhteni 300 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmin jdlkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan yhtend 300 mg:n pistoksena.

Lapset (vihintddn 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintdédn 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.

o Paino véhintdan 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkéri saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
. 300 mg:n annos annetaan yhteni 300 mg:n pistoksena tai kahtena 150 mg:n pistoksena.

Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi olla saatavilla 75 mg:n ja 150 mg:n annosten antoon.

Ensimmadisen annoksen jilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmain jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa.

HS-tauti
. Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o Jokainen 300 mg:n annos annetaan yhtens 300 mg:n pistoksena.

Ensimmaéisen annoksen jéilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jélkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.
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Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on sekéd nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi, 1adkéri saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivit ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan yhteni 300 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa. Kunakin ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan yhtena
300 mg:n pistoksena.

Muut nivelpsoriaasipotilaat:
o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.

Selkérankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jilkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan yhteni
300 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamain jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Ladkari seuraa vointiasi sddnnollisesti varmistaakseen, ettd
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kiytit enemmén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi
Kerro ladkarille, jos olet saanut enemmaén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitdisi tai annos on annettu
aiemmin kuin l148kéri on méarénnyt.

Jos unohdat kiyttia Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Cosentyx-annoksen, pistd seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jéilkeen ladkérin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitié pistda.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kiyton
Cosentyx-valmisteen kéyton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kdyton, psoriaasin,

nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén laékkeen kaytostd, kidanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kerro ladkérillesi tai hakeudu vélittdmasti 144karin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengéistyneisyyden tunne, sitked yskéi

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

hengitys- tai nielemisvaikeudet

matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Ladkari padttas, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd véihintddn 1 henkil6lla kymmenestd):

yldhengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenén tukkoisuus (nenén
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lld kymmenesti):

yskanrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

painsérky

pahoinvointi

vasymys

kutiava, punoittava ja kuiva iho (ekseema).

Melko harvinaiset (voivat ilmeti enintdén 1 henkil6114 sadasta):

sammas (suun kandidiaasi)

valkosolujen vihenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun
haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (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)

pienet kutiavat rakkulat kimmenissé, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

jalkasilsa (tinea pedis).
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Harvinaiset (voivat ilmetéd enintdédn 1 henkil6lld tuhannesta):

o vakava allerginen reaktio, johon liittyy sokki (anafylaktinen reaktio)

o ihon laaja-alainen punoitus ja hilseily, joka voi olla kutiava tai kivulias (kesivd ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien ldiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

o kaulan, kasvojen, suun tai kurkun turvotus, joka voi johtaa nielemis- tai

hengitysvaikeuksiin (angioedeema).

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd 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 ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cosentyx-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi ladketti:
o kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamééran (EXP) jilkeen.
o jos neste sisdltdd selvisti ndkyvid hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

Sailyta ruisku suljettuna pakkauksessaan. Herkké valolle. Sailytd jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtyd. Ald ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttdé kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenlammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 paivaa.

Tamaé ladke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisialto ja muuta tietoa

Miti Cosentyx sisaltia

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty ruisku siséltdd 300 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella vérittomaisti hieman kellertdvésn.
Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetyssa ruiskussa on saatavilla yksikkopakkauksissa, joissa on

1 esitéytety ruisku ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden ruiskun pakkausta) esitdytettyé ruiskua.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksa

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
STIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet
Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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Esitiaytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun kiyttoohjeet

Lue ndma kayttdohjeet KOKONAAN ennen pistdmistd. On tarkedd, ettet yritd pistdd ladketta itsellesi
ennen kuin l4ékéri, sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistdmistavan.
Pakkaus siséltdd esitdytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun, joka on yksittidispakattu muoviseen
repdisypakkaukseen.

Esitiytetty Cosentyx 300 mg -ruisku

i i Minti
Ruiskun suojus Sormituet
Neulan suoius Tarkistusikkuna, etiketti Ruiskun suojuksen L
) ja viimeinen siivekkeet Miinnin péi
kiyttopaivimaiiri l
v |
L] '
! ( * - > |
ILLIN E r
|nnmth

Kun lddke on pistetty, ruiskun suojus aktivoituu ja peittdd neulan. Tdmén tarkoitus on suojata
neulanpistotapaturmilta terveydenhuollon ammattilaisia, potilaita, jotka pistavit itse 14dkarin
madraamia ladkkeitd, ja henkiloitd, jotka auttavat itse pistdvia potilaita.

Pistoksen antamiseen tarvitset

lisiiksi:
e antiseptisen pyyhkeen
e pumpulia tai sideharsoa

neuloille ja ruiskuille
tarkoitetun astian.

Térkedi tietoa turvallisuudesta
Varoitus: Siilyti ruisku poissa lasten ulottuvilta ja nikyvilta.

1.
2.

Al4 avaa sinetdityd ulkopakkausta ennen kuin olet valmis kiyttimiin timén liikkeen.

Ali kiiytd titi l4dkettd, jos ulkopakkauksen tai repdisypakkauksen sinetti on rikkoutunut, koska
télloin valmisteen kéytto ei ehké ole turvallista.

Al4 kiiytd ruiskua, jos se on pudonnut kovalle alustalle tai pudotat ruiskun neulansuojuksen
poistamisen jilkeen.

Al4 koskaan jitd ruiskua vartioimatta, jolloin muut saattaisivat kajota siihen.

Al ravista ruiskua.

Varo koskettamasta ruiskun suojasiivekkeitd ennen kayttod. Koskettamalla niitd saatat aktivoida
ruiskun suojuksen liian aikaisin.

Al4 poista neulan suojusta kuin juuri ennen pistoksen antamista.

Ruiskua ei voi kdyttad uudelleen. Havitd kdytetty ruisku vélittomasti kdyton jalkeen laittamalla
se neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan.
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Esitaytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun séilyttiminen

1. Sdilytd tdma ladke suljettuna kotelossa. Herkka valolle. Sdilyté jadkaapissa (2 °C - 8 °C). EI
SAA JAATYA.

2. Muista ottaa ruisku jadkaapista ja anna sen ldimmetd huoneenldmpdiseksi ennen ruiskun
valmistelemista pistosta varten (30—45 minuuttia).

3. Al4 kiytd ruiskua kotelossa tai ruiskun etiketissd mainitun viimeisen kiyttopaivimairin (EXP)
jélkeen. Jos viimeinen kayttopdivimaird on mennyt, palauta koko pakkaus apteekkiin.

Pistoskohta

Pistoskohta tarkoittaa kehon kohtaa, johon aiot pistia

ladkkeen kéayttdmallé ruiskua.

o Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myos
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ymparilla.

e Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

o Alid pisté 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.

Esitiytetyn Cosentyx 300 mg -ruiskun valmisteleminen kiyttoa varten

1.

nh W

Ota ruiskun sisédltdima pakkaus jadkaapista ja jatd se avaamattomana lampenemédin
huoneenldmpdiseksi noin 30—45 minuutin ajaksi.

Kun olet valmis kayttdmaén ruiskua, pese kddet huolellisesti saippualla ja vedella.

Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeell.

Ota ruisku kotelosta ja repdisypakkauksesta pitdmaélld kiinni ruiskun suojuksesta.

Tarkista ruisku. Nesteen pitdd olla kirkasta. Viri voi vaihdella vérittomastad hieman kellertidvéén.
Saatat havaita pienen ilmakuplan, miki on normaalia. ALA KAYTA, jos neste sisiltii selvisti
nikyvii hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa. ALA KAYTA, jos ruisku on rikkoutunut.
Palauta till6in koko tuotepakkaus apteekkiin.

Miten kaytiit esitiytettyd Cosentyx 300 mg -ruiskua

Poista neulan suojus varovasti esitdytetysta
ruiskusta pitdmaélla kiinni ruiskun suojuksesta.
Havitd neulan suojus. Voit havaita neulan
kérjessd pisaran nestettd. Tdmi on normaalia.
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Nipistéd kevyesti pistoskohdan ihoa ja vie neula
sisddn kuvan osoittamalla tavalla. Paina neula
kokonaan sisédén, jotta varmistat, ettd 1adkeannos
pistetién kokonaan.

Tartu ruiskuun kuvan osoittamalla tavalla. Paina
méntd hitaasti alas niin pitkélle kuin se painuu
siten, ettd mannén pad on kokonaan ruiskun
suojuksen siivekkeiden vélissa.

Pida ruiskua ménti alas painettuna paikallaan

5 sekunnin ajan.

Pidd ménti alas painettuna samalla, kun
varovasti poistat neulan suoraan ulos
pistoskohdasta.

Vapauta ménté hitaasti ja anna ruiskun suojan
automaattisesti peittéé esilld oleva neula.

Pistoskohdassa saattaa olla pieni mééréd verta.
Voit painaa pistoskohtaa pumpulilla tai
sideharsolla 10 sekunnin ajan. Ali hankaa
pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittdd
pistoskohdan pienellé laastarilla.
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Havittimisohjeet

=
.-4\—

Havita ruisku laittamalla se neuloille ja ruiskuille
tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestdvaan
astiaan). Oman ja muiden turvallisuuden vuoksi
neuloja ja kéytettyjd ruiskuja ei koskaan saa

kayttdad uudelleen.
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Cosentyx 300 mg injektioneste, liuos, esitiytetty kyni
sekukinumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdd sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tima koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tiassd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Cosentyx on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kéytit Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

AR e

1. Miti Cosentyx on ja mihin sitd kiytetdin

Cosentyx sisdltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estdjiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmaan. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa timéan
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laisképsoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selkérankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja

non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Laiskipsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan ldisképsoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kéytetiédn aikuisille, nuorille ja lapsille (vdhintddn 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laiskdpsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytosta ldiskdpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotyé, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja vihentdd oireita, kuten hilseilyd, kutinaa ja kipua.

Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kdytetdén hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kdytetddn my0s nimid markiva hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseesséd on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
mirképesikkeet, joista voi vuotaa mérkad. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, sisédreisissd, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd myos
arpeutumista.

Cosentyx voi vihentdd kyhmyjen ja mérképesékkeiden méérdé ja lievittéa sairaudelle tyypillisté kipua.
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Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvan hyvin ndihin lddkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sitd voidaan kayttdd yksindén tai
yhdessé antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessi. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvén hyvin ndihin lddkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittdmiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvin nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kayttaa
yksindén tai yhdessd metotreksaatiksi kutsutun ladkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kéytosti nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotya, koska se vihentid sairauden
oireita ja merkkeji, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyési suoriutua
tavallisista paivittdisistd toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkirankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan selkdrankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat padasiassa selkdrankaan liittyvid tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkidrankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvéan hyvin néihin lagkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittdmiseen, tulehduksen
viahentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on aktiivinen selkdrankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyotyd Cosentyx-valmisteen kédytdstd selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se vihentda sairauden oireita ja merkkeja ja parantaa fyysisti
toimintakykyési.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cosentyx-valmistetta

Ali kiiytid Cosentyx-valmistetta

. jos olet allerginen sekukinumabille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa laékériltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota 144kari pitdd merkittdvinad (esimerkiksi aktiivinen
tuberkuloosi).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytét Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkdkestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vihentavaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.
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Tuberkuloosi

Keskustele ldédkarin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut tuberkuloosi. Kerro ladkérille myos, jos
olet dskettdin ollut ldheisessd kontaktissa tuberkuloosia sairastavan henkilon kanssa. Ladkéri arvioi
tilasi ja saattaa teettdd tuberkuloositestin ennen kuin kaytat Cosentyxid. Jos ladkari epiilee, ettd sinulla
on riski sairastua tuberkuloosiin, voidaan sinulle antaa tuberkuloosin hoitoon tarkoitettuja ldékkeita.
Jos tuberkuloosin oireita (kuten jatkuvaa yskaa, laihtumista, voimattomuutta tai lievdd kuumetta)
ilmenee Cosentyx-hoidon aikana, kerro niisté vélittomasti ladkarille.

Hepatiitti B

Keskustele l4dkirin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut hepatiitti B -infektio. Tama lddke voi
aiheuttaa infektion aktivoitumisen uudelleen. Ennen sekukinumabihoitoa ja sen aikana lddkéri saattaa
tarkistaa onko sinulla infektioon viittaavia oireita. Kerro ladkérille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista: paheneva vidsymys, ihon tai silménvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa, ruokahaluttomuus,
pahoinvointi ja/tai kipu vatsan alueen oikeanpuoleisessa yldosassa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja keskustele 144karisi kanssa tai hakeudu valittomasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai —kipua, ripulia, painon menetysté, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinniti huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota ndiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kddnny 1ddkarin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon
valittdmasti, 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 ldisképsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tissa ikdryhmassa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kayttoaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tdssa ikdryhméassa.

Muut ldsikevalmisteet ja Cosentyx

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

o jos sinulle on &skettéin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisid
rokotteita (eldvia rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys

o Cosentyx-valmisteen kdyttdd on suositeltavaa vélttda raskauden aikana. Tamén ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee vélttad raskaaksi tulemista ja kéyttia riittdvin tehokasta ehkéisyd Cosentyx-hoidon aikana
ja véhintéén 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jélkeen.
Keskustele ldédkarisi kanssa, jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele ladkérisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettdvési. Paétét yhdessa 14dkérisi
kanssa, imetétkd vai kdytitkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jilkeen sinun ei tule imettdd vahintéén 20 viikkoon viimeisesté annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cosentyx-valmisteella ei todennékdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.
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3. Miten Cosentyx-valmistetta kiytetian

Kayta titd ladketta juuri siten kuin 1adkéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet 1dékarilt, sairaanhoitajalta tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Cosentyx annetaan pistoksena ihon alle. Padtat yhdessa laédkérin kanssa, voitko antaa Cosentyx-
pistokset itse.

On téirkedd, ettet yritd pistdd Cosentyx-valmistetta itse ennen kuin lddkéri, sairaanhoitaja tai
apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean pistaimistavan. Huoltaja voi myds antaa sinulle
Cosentyx-pistoksen sen jilkeen, kun hinelle on neuvottu oikea pistdmistapa.

Yksityiskohtaiset ohjeet Cosentyx-pistoksen antamisesta on esitetty timén pakkausselosteen lopussa
kohdassa Cosentyx 300 mg UnoReady -kynin kéyttoohjeet.

Kéyttoohjeet 16ytyvit myos skannaamalla oheinen QR-koodi ja verkkosivuilta:
QR-koodi lisattava

WWW.cosentyx.eu

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkiin
Laakari paattaa, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaan.

Liiskédpsoriaasi

Aikuiset
. Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o 300 mg:n annos annetaan yhteni 300 mg:n pistoksena.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmin jidlkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan yhteni 300 mg:n pistoksena.

Lapset (vihintddn 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintdédn 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.

o Paino vdhintéédn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Laakari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
. 300 mg:n annos annetaan yhteni 300 mg:n pistoksena tai kahtena 150 mg:n pistoksena.

Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi olla saatavilla 75 mg:n ja 150 mg:n annosten antoon.

Ensimmadisen annoksen jilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmain jdlkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa.

HS-tauti
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
o Jokainen 300 mg:n annos annetaan yhtens 300 mg:n pistoksena.

Ensimmaéisen annoksen jéilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jélkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.
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Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on sekéd nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea ldiskdpsoriaasi, 1adkéri saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivit ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan yhteni 300 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa. Kunakin ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan yhtena
300 mg:n pistoksena.

Muut nivelpsoriaasipotilaat:
o Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.

Selkérankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)

° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan yhteni
300 mg:n pistoksena.

Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

° Suositeltu annos on 150 mg ihon alle. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia on saatavilla 150 mg:n
annoksen antoon.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tamain jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Ladkari seuraa vointiasi sddnnollisesti varmistaakseen, ettd
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kiytit enemmén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitéisi
Kerro ladkarille, jos olet saanut enemmaén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitdisi tai annos on annettu
aiemmin kuin l148kéri on méarénnyt.

Jos unohdat kiyttia Cosentyx-valmistetta
Jos olet unohtanut pistdd Cosentyx-annoksen, pistd seuraava annos heti, kun muistat. Keskustele sen
jélkeen ladkérin kanssa siitd, milloin seuraava annos pitié pistda.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kiyton
Cosentyx-valmisteen kéyton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kdyton, psoriaasin,

nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksié tdmaén laékkeen kaytostd, kidanny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
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4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kerro ladkérillesi tai hakeudu vélittdmasti 144karin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

vasymyksen tai hengéistyneisyyden tunne, sitked yskéi

lammin, punoittava ja kivulias iho tai kivulias rakkulainen ihottuma
poltteleva tunne virtsatessa.

Vakava allerginen reaktio, jonka oireita voivat olla:

hengitys- tai nielemisvaikeudet

matala verenpaine, joka voi aiheuttaa huimausta tai heikotuksen tunnetta

kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turvotus

ihon voimakas kutina, johon liittyy punoittavaa ihottumaa tai koholla olevia paukamia.

Ladkari padttas, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.

Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd véihintddn 1 henkil6lla kymmenestd):

yldhengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenén tukkoisuus (nenén
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lld kymmenesti):

yskanrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

painsérky

pahoinvointi

vasymys

kutiava, punoittava ja kuiva iho (ekseema).

Melko harvinaiset (voivat ilmeti enintdén 1 henkil6114 sadasta):

sammas (suun kandidiaasi)

valkosolujen vihenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun
haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (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)

pienet kutiavat rakkulat kimmenissé, jalkapohjissa ja sormien ja varpaiden reunoilla
(dyshidroottinen ekseema)

jalkasilsa (tinea pedis).
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Harvinaiset (voivat ilmetéd enintdédn 1 henkil6lld 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 ldiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

o kaulan, kasvojen, suun tai kurkun turvotus, joka voi johtaa nielemis- tai

hengitysvaikeuksiin (angioedeema).

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riitd 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 ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmaén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Cosentyx-valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kiytd titi ladketti:
o kotelossa tai kynén etiketissd mainitun viimeisen kayttopdiviméaaran (EXP) jalkeen.
o jos neste sisdltdd selvisti ndkyvid hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

Sailyta kyna suljettuna pakkauksessaan. Herkka valolle. Sdilyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C). Ei saa
jadtyd. Ald ravista.

Tarvittaessa Cosentyx-valmistetta voidaan séilyttdé kertaluonteisesti jadkaapin ulkopuolella,
huoneenlammassa (alle 30 °C) korkeintaan 4 paivaa.

Tamaé ladke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Miti Cosentyx sisaltia

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi esitdytetty kyné siséltdd 300 mg sekukinumabia.

- Muut aineet ovat trehaloosidihydraatti, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti,
metioniini, polysorbaatti 80 ja injektionesteisiin kdytettava vesi.

Liaikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Cosentyx injektioneste, liuos on kirkas neste. Véri voi vaihdella varittomasta hieman kellertdvaan.
Cosentyx 300 mg injektioneste esitdytetyssd kynédssd on saatavilla yksikkopakkauksissa, joissa on
1 esitéytetty kyné ja monipakkauksissa, joissa on 3 (3 yhden kynin pakkausta) esitdytettyd kynaa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanti

Valmistaja

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Itdvalta

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksa

Lisétietoja tistd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
STIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet
Lisdtietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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Cosentyx 300 mg UnoReady -kynian kiyttoohjeet

sekukinumabi

Lue nima kiyttoohjeet KOKONAAN ennen pistimista.

Néama ohjeet auttavat sinua kdyttiméaan Cosentyx UnoReady -kynai
oikein.

On tirkeda, ettet yritd pistdd ladketta itsellesi ennen kuin ladkari,
sairaanhoitaja tai apteekkihenkilokunta on neuvonut sinulle oikean
pistidmistavan.

Cosentyx 300 mg UnoReady -kyni:

Ali kiyti Cosentyx UnoReady -kynii, jos
ulkopakkauksen sinetti on rikkoutunut.

ulkopakkauksessa valolta suojassa, kunnes aiot kayttaa

o
! Sailytd Cosentyx UnoReady -kyné sinetdidyssd
Neulansuoja
. sen.
Korkla—l ' Tarkistus-

L

suoja

Cosentyx 300 mg UnoReady -kynd, josta
korkki on poistettu. Alé poista korkkia ennen

kuin olet valmis pistdméaan.

Sisdpuolinen neulan

ikkuna Siilytd Cosentyx Uno Ready -kyni jiiikaapissa
(2 °C - 8 °C) ja poissa lasten ulottuvilta

e Kyni ei saa jaatya.

e Al ravista kyni.
Ali kiytd kynis, jos se on pudonnut korkin
poistamisen jilkeen.

Neula ei ole nidkyvissi, vaan sitd suojaa neulansuoja.
Ala koske tai paina neulansuojaa, koska voit saada
pistovamman.

Pistoksen antamiseen tarvitset:

Toimitetaan pakkauksen mukana: Ei toimiteta pakkauksen

Uusi ja kdyttdiméton Cosentyx
300 mg UnoReady -kyna.

mukana:

e antiseptinen pyyhe.

e pumpulia tai sideharsoa

e neuloille ja ruiskuille
tarkoitettu astia.
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Ennen pistimista:

Ota Cosentyx 300 mg UnoReady -kyné jadkaapista 30-45 minuuttia ennen pistimisti ja anna sen
lammetd huoneenlampoiseksi.

1. Térkeita turvallisuustarkistuksia ennen pistimisti:
T " - Tarkistusikkuna:
- g B i ?XP  Nesteen pitdd olla kirkasta. Viri voi vaihdella vérittomasté
hieman kellertidvain.
Ali kiiyti nestettd, jos se sisiltdd selvisti niakyvid
Tarkistusikkuna Kestoaika (EXP) hiukkasia, neste on sameaa tai selvésti ruskeaa. Saatat
havaita pienen ilmakuplan, mikd on normaalia.

Kestoaika: )
Tarkista Cosentyx UnoReady -kynén kestoaika (EXP). Ala
kéyta kynii, jos kestoaika on umpeutunut.

Tarkasta, ettd kyna sisdltad oikeaa ladkettd ja oikean
annoksen.

Ota yhteytté apteekkiin, jos havaitset kynéssé jonkin edelld
mainituista vioista.

2a. Pistoskohdan valitseminen:

e Suositeltu pistoskohta on etureisi. Voit pistdd myos
alavatsan alueelle, lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta
navan ymparilla.

e Valitse uudelle pistokselle aina uusi pistoskohta.

e Al pisti kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee,
tuntuu kovalta tai jossa on mustelma. Valti kohtia,
joissa on arpikudosta tai iho on venynyt.

2b. Vain huoltajat ja terveydenhuollon ammattilaiset:

¢ Jos pistoksen antaa huoltaja tai terveydenhuollon
ammattilainen, pistos voidaan antaa myds olkavarren
ulkopinnalle.

3. Pistoskohdan puhdistaminen:

e Pese kédet saippualla ja kuumalla vedella.

e Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeelld kéyttden
pyorivaa liikettd. Anna kohdan kuivua ennen
pistdmista.

e Ali enii koske puhdistettuun alueeseen ennen
pistamista.
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Pistos:

4. Korkin poistaminen:

e Poista korkki vasta, kun olet valmis kéyttdimédn kynén.

e Irroita korkki vetdmalld suoraan vasemmalla olevan kuvan
nuolen osoittamaan suuntaan.

e  Hivitd poistamasi korkki. Al yritd kiinnittid korkkia
uudelleen.

e Kiytd kynd 5 minuutin kuluessa korkin poistamisesta

5. Miten suuntaat kynéin:
e Suuntaa kyni 90 asteen kulmassa puhdistettuun
pistoskohtaan.

—

| v,

g

Oikein Viirin

SINUN ON LUETTAVA TAMA KOHTA ENNEN PISTAMISTA.
Pistoksen aikana kuulet kaksi naksahdusta.

Kun kuulet ensimmaiisen naksahduksen, pistos on aloitettu. Useita
sekunteja myohemmin kuuluva toinen naksahdus kertoo, ettd pistos
on ldhes valmis.

Sinun tiytyy jatkaa kyndn painamista tiiviisti ihoa vasten, kunnes néet,
ettd vihreé ilmaisin, jossa on harmaa kirki, on tiyttinyt ikkunan
eikd endd liiku.

6. Pistoksen aloittaminen:

e Paina kynéa tiiviisti ihoa vasten pistoksen aloittamiseksi.
w [y e Kun kuulet ensimmiisen naksahduksen, pistos on
) aloitettu.

e Pidi edelleen kynéa tiiviisti ihoa vasten painettuna.

~>/ e Vihrei ilmaisin, jossa on harmaa kérki kertoo

pistoksen etenemisesté.

=0

_
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Pistoksen jéilkeen:

7. Pistoksen antaminen kokonaan:

e Kuuntele, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Se
merkitsee, ettd pistos on ldhes valmis.

e Tarkista, ettd vihrei ilmaisin, jossa on harmaa kirki
tayttédd ikkunan eiké endd liiku.

¢ Voit nyt poistaa kynén.

8. Tarkista, ettd vihrea ilmaisin tayttis ikkunan:

o Se tarkoittaa, ettd lddke on vapautunut. Ota yhteytti
ladkariin, jos vihreédd ilmaisinta ei niy.

e Pistoskohdassa saattaa olla pieni mééra verta. Voit painaa
pistoskohtaa pumpulilla tai sideharsolla 10 sekunnin ajan.
Al4 hankaa pistoskohtaa. Voit tarvittaessa peittii
pistoskohdan pienelld laastarilla.

9. Cosentyx 300 mg UnoReady -kyniin hévittiminen:

e Havitd kéytetty kyné laittamalla se kdytetyille neuloille ja
ruiskuille tarkoitettuun astiaan (pistonkestavéain
suljettavaan astiaan tai vastaavaan).

e  Ald koskaan yriti kiyttia kyniisi uudelleen
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Cosentyx 150 mg injektiokuiva-aine, liuosta varten
sekukinumabi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kiayttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkéarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmi koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Cosentyx on ja mihin sitd kdytetadn

Mité sinun on tiedettavéd, ennen kuin kéytit Cosentyx-valmistetta
Miten Cosentyx-valmistetta kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Cosentyx-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

QAP

1. Miti Cosentyx on ja mihin sitd kiiytetiin

Cosentyx sisdltdd vaikuttavana aineena sekukinumabia. Sekukinumabi on monoklonaalinen vasta-aine,
joka kuuluu interleukiinin (IL) estdjiksi kutsuttujen ladkkeiden ryhmian. Tama ladke vaikuttaa
neutraloimalla IL-17A-proteiinin vaikutusta esimerkiksi psoriaasin, hidradenitis suppurativan
(HS-taudin), nivelpsoriaasin ja aksiaalisen spondylartriitin kaltaisissa sairauksissa, joissa timéan
proteiinin pitoisuudet ovat koholla.

Cosentyx-valmistetta kdytetdan seuraavien tulehdussairauksien hoitoon:

o Laiskdpsoriaasi

o Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

o Nivelpsoriaasi

o Aksiaalinen spondylartriitti eli selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja

non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

o Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyva artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi.
Liiskipsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdén hoitamaan ldisképsoriaasiksi kutsuttua ihosairautta, joka aiheuttaa
ihon tulehtumista. Cosentyx rauhoittaa tulehdusta ja muita sairauden oireita. Cosentyx-valmistetta
kaytetdadn aikuisille, nuorille ja lapsille (vahintddn 6-vuotiaille), joilla on keskivaikea tai vaikea
laisképsoriaasi.

Cosentyx-valmisteen kaytosta laiskdpsoriaasin hoidossa on sinulle hyotyé, koska se auttaa ihoa
parantumaan ja vihentdd oireita, kuten hilseilyé, kutinaa ja kipua.
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Hidradenitis suppurativa (HS-tauti)

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan hidradenitis suppurativaksi eli HS-taudiksi kutsuttua
sairautta, josta kéytetddn myds nimié mérkiva hikirauhastulehdus ja taiveakne. Kyseessé on
pitkdaikainen ja kivulias ihon tulehdussairaus. Sen oireita voivat olla mm. aristavat kyhmyt ja
markdpesédkkeet, joista voi vuotaa mirkad. Sairaus oireilee usein tietyilld ihoalueilla, kuten rintojen
alla, kainaloissa, siséreisissd, nivusissa ja pakaroissa. Kyseisilld alueilla voi esiintyd myos
arpeutumista.

Cosentyx voi vihentdd kyhmyjen ja markapesédkkeiden mééraa ja lievittdd sairaudelle tyypillistd kipua.
Jos sinulla on HS-tauti, saat aluksi muita 14ékkeité. Jos et reagoi riittdvén hyvin niihin ladkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén aikuisille, joilla on HS-tauti, ja sitd voidaan kayttdd yksindén tai
yhdessi antibioottien kanssa.

Nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetddn hoitamaan nivelpsoriaasiksi kutsuttua sairautta, joka on nivelten
tulehdussairaus ja ilmenee usein psoriaasin yhteydessi. Jos sinulla on aktiivinen nivelpsoriaasi, saat
aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvan hyvin néihin ladkkeisiin, sinulle annetaan Cosentyx-
valmistetta aktiivisen nivelpsoriaasin oireiden ja merkkien lievittdimiseen, fyysisen toimintakyvyn
parantamiseen ja sairauteen liittyvan nivelten ruston ja luuston vaurioitumisen hidastamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetddn aikuisille, joilla on aktiivinen nivelpsoriaasi, ja sitd voidaan kayttaa
yksinéén tai yhdessd metotreksaatiksi kutsutun lddkkeen kanssa.

Cosentyx-valmisteen kdytdstd nivelpsoriaasin hoidossa on sinulle hy6tyé, koska se vihentdd sairauden
oireita ja merkkeji, hidastaa nivelten ruston ja luuston vaurioitumista ja parantaa kykyési suoriutua
tavallisista paivittdisistd toimista.

Aksiaalinen spondylartriitti eli selkirankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti) ja
non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

Cosentyx-valmistetta kdytetdén hoitamaan selkérankareumaksi ja non-radiografiseksi aksiaaliseksi
spondylartriitiksi kutsuttuja sairauksia, jotka ovat pddasiassa selkdrankaan liittyvid tulehdussairauksia
ja aiheuttavat selkdrangan nivelten tulehtumista. Jos sinulla on selkdrankareuma tai non-radiografinen
aksiaalinen spondylartriitti, saat aluksi muita ladkkeitd. Jos et reagoi riittdvéan hyvin néihin lagkkeisiin,
sinulle annetaan Cosentyx-valmistetta sairauden oireiden ja merkkien lievittimiseen, tulehduksen
vihentdmiseen ja fyysisen toimintakyvyn parantamiseen.

Cosentyx-valmistetta kdytetdén aikuisille, joilla on aktiivinen selkdrankareuma tai aktiivinen non-
radiografinen aksiaalinen spondylartriitti.

Saat hyotyd Cosentyx-valmisteen kdytostd selkdrankareuman ja non-radiografisen aksiaalisen
spondylartriitin hoidossa, koska se véhentéd sairauden oireita ja merkkejé ja parantaa fyysisti
toimintakykyasi.

Juveniili idiopaattinen artriitti, mukaan lukien entesiitteihin liittyvi artriitti ja juveniili
nivelpsoriaasi

Cosentyx-valmistetta kdytetdan vahintddn 6-vuotiaille potilaille hoitamaan juveniilin idiopaattisen
artriitin alatyyppeja “entesiitteihin liittyvé artriitti” ja ’juveniili nivelpsoriaasi”. Ne ovat
tulehdussairauksia, jotka vaikuttavat niveliin ja kohtiin, joissa jénteet kiinnittyvit luuhun.

Cosentyx-valmisteen kdytdsta entesiitteihin liittyvén artriitin ja juveniilin nivelpsoriaasin hoidossa on

sinulle (tai lapsellesi) hyotyéd, koska se vihentdd oireita ja parantaa sinun (tai lapsesi) fyysisté
toimintakykya.
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2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Cosentyx-valmistetta

Ali kiiytid Cosentyx-valmistetta

o jos olet allerginen sekukinumabille tai timén ldfkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos epiilet olevasi allerginen, kysy neuvoa l4ékariltd ennen Cosentyx-valmisteen kayttoa.

o jos sinulla on aktiivinen infektio, jota lddkéri pitdd merkittdvéna (esimerkiksi aktiivinen
tuberkuloosi).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Cosentyx-
valmistetta:

jos sinulla on parhaillaan infektio.

jos sinulla on pitkdkestoisia tai toistuvia infektioita.

jos sinulla on tulehduksellinen suolistosairaus, jota kutsutaan Crohnin taudiksi.

jos sinulla on tulehdus paksusuolessa eli haavainen paksusuolitulehdus.

jos sinut on dskettdin rokotettu tai sinulle suunnitellaan rokotusta Cosentyx-hoidon aikana.
jos saat jotain muuta hoitoa psoriaasiin, kuten toista immuunireaktioita vahentdvaa ladketta tai
ultraviolettivalohoitoa.

Tuberkuloosi

Keskustele ldédkarin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut tuberkuloosi. Kerro ladkérille myos, jos
olet dskettdin ollut 1dheisessd kontaktissa tuberkuloosia sairastavan henkilon kanssa. Ladkari arvioi
tilasi ja saattaa teettdd tuberkuloositestin ennen kuin kaytat Cosentyxid. Jos ladkari epiilee, ettd sinulla
on riski sairastua tuberkuloosiin, voidaan sinulle antaa tuberkuloosin hoitoon tarkoitettuja l4dkkeita.
Jos tuberkuloosin oireita (kuten jatkuvaa yskaa, laihtumista, voimattomuutta tai lievda kuumetta)
ilmenee Cosentyx-hoidon aikana, kerro niistéd vélittomasti 1adkarille.

Hepatiitti B

Keskustele ladkérin kanssa, jos sinulla on tai on aiemmin ollut hepatiitti B -infektio. Tama 14déke voi
aiheuttaa infektion aktivoitumisen uudelleen. Ennen sekukinumabihoitoa ja sen aikana lddkéri saattaa
tarkistaa onko sinulla infektioon viittaavia oireita. Kerro lddkérille, jos havaitset jonkin seuraavista
oireista: paheneva visymys, ihon tai silmidnvalkuaisten keltaisuus, tumma virtsa, ruokahaluttomuus,
pahoinvointi ja/tai kipu vatsan alueen oikeanpuoleisessa yldosassa.

Tulehduksellinen suolistosairaus (Crohnin tauti tai haavainen paksusuolitulehdus)

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja keskustele 14dkarisi kanssa tai hakeudu valittomasti hoitoon, jos
sinulla esiintyy vatsakramppeja tai —kipua, ripulia, painon menetysté, verta ulosteessa tai muita
suolisto-oireita.

Kiinniti huomiota infektioihin ja allergisiin reaktioihin
Cosentyx saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia, mukaan lukien infektioita ja allergisia reaktioita.
Sinun tulee kiinnittdd huomiota ndiden haittavaikutusten oireisiin Cosentyx-hoidon aikana.

Lopeta Cosentyx-valmisteen kdytt ja kdéinny ladkérin puoleen tai hakeudu ladketieteelliseen hoitoon

valittdmasti, jos huomaat merkkejd, jotka viittaavat mahdolliseen vakavaan infektioon tai allergiseen
reaktioon. Téllaiset merkit on lueteltu kohdassa 4 otsikon ’Vakavat haittavaikutukset” alla.
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Lapset ja nuoret
Cosentyx-valmistetta ei suositella ldiskdpsoriaasin hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille, koska valmistetta
ei ole tutkittu tissd ikdryhmaéssa.

Cosentyx-valmistetta ei suositella juveniilin idiopaattisen artriitin (entesiitteihin liittyva artriitti ja
juveniili nivelpsoriaasi) hoitoon alle 6-vuotiaille lapsille.

Cosentyx-valmistetta ei suositella muihin kdyttéaiheisiin lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaille), koska
valmistetta ei ole tutkittu tdssé ikdryhméssa.

Muut lddikevalmisteet ja Cosentyx

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle:

o jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita l4ddkkeita.

o jos sinulle on dskettdin annettu tai suunnitellaan rokotusta. Sinulle ei saa antaa tietyn tyyppisia
rokotteita (eldvia rokotteita) Cosentyx-hoidon aikana.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

o Cosentyx-valmisteen kéyttod on suositeltavaa valttad raskauden aikana. Tadmain ladkkeen
vaikutuksia raskaana oleville naisille ei tunneta. Jos olet nainen, joka voi tulla raskaaksi, sinun
tulee vélttad raskaaksi tulemista ja kéyttia riittdvén tehokasta ehkéisyd Cosentyx-hoidon aikana
ja véhintdan 20 viikkoa viimeisen Cosentyx-annoksen jédlkeen.
Keskustele ldédkarisi kanssa, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen
hankkimista.

o Keskustele ldédkarisi kanssa, jos imetét tai suunnittelet imettévasi. Paétit yhdessa 1ddkarisi
kanssa, imetétkd vai kdytitkd Cosentyx-valmistetta. Sinun ei tule tehdd molempia. Cosentyx-
hoidon jilkeen sinun ei tule imettdd vihintddn 20 viikkoon viimeisesti annoksesta laskien.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Cosentyx-valmisteella ei todennédkdisesti ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneiden

kayttokykyyn.
3. Miten Cosentyx-valmistetta kiytetiin
Terveydenhuollon ammattilainen antaa Cosentyx-valmisteen pistoksena ihon alle.

Varmista, ettd keskustelet ladkérin kanssa siitd, milloin saat pistokset ja milloin tulet
seurantakdynnille.

Kuinka paljon Cosentyx-valmistetta annetaan ja kuinka pitkian
Laakari paattad, kuinka paljon Cosentyx-valmistetta tarvitset ja kuinka pitkaan.

Liisképsoriaasi

Aikuiset
o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.
. 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmaéisen annoksen jéilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jélkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkari saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella. Kunakin
ajankohtana saat 300 mg:n annoksen, joka annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.
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Lapset (vihintddn 6-vuotiaat)
o Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 25 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintdédn 25 kg mutta alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.

o Paino vahintdédn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
Ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.
o 150 mg:n annos annetaan yhteni 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi

olla saatavilla 75 mg:n ja 300 mg:n annosten antoon.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmin jdlkeen 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.

Ensimmadisen annoksen jilkeen saat viikoittaisen pistoksen viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tadmain jalkeen saat
pistoksen kerran kuukaudessa. Ladkéri saattaa suositella annosmuutoksia vasteesi perusteella.

Nivelpsoriaasi
Jos sinulla on seké nivelpsoriaasi ettd keskivaikea tai vaikea ldiskédpsoriaasi, 1ddkari saattaa muuttaa

annossuositusta tarvittaessa.

Potilaat, jotka eivit ole reagoineet hyvin tuumorinekroositekijéan (TNF) salpaajiksi kutsuttuihin
ladkkeisiin:

o Suositeltu annos on 300 mg ihon alle.

o 300 mg:n annos annetaan kahtena 150 mg:n pistoksena.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Taman jidlkeen 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.

Ensimmaéisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jidlkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan.

Selkdrankareuma (radiografinen aksiaalinen spondylartriitti)
. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmaéisen annoksen jéilkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmaén jélkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Vasteesta riippuen ladkari saattaa suurentaa annoksen 300 mg:aan. 300 mg:n annos annetaan kahtena
150 mg:n pistoksena.
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Non-radiografinen aksiaalinen spondylartriitti

. Suositeltu annos on 150 mg ihon alle.

Ensimmadisen annoksen jélkeen saat viikoittaiset pistokset viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Tdmén jilkeen saat
pistokset kerran kuukaudessa.

Juveniili idiopaattinen artriitti (entesiitteithin liittyvéa artriitti ja juveniili nivelpsoriaasi)

. Suositeltu annos perustuu painoon seuraavasti:
o Paino alle 50 kg: 75 mg pistoksena ihon alle.
o Paino vahintdédn 50 kg: 150 mg pistoksena ihon alle.
o 150 mg:n annos annetaan yhteni 150 mg:n pistoksena. Muita lddkemuotoja/vahvuuksia voi

olla saatavilla 75 mg:n annoksen antoon.

Ensimmaisen annoksen jélkeen viikoittainen pistos annetaan viikoilla 1, 2, 3 ja 4. Témén jéilkeen
pistos annetaan kerran kuukaudessa.

Cosentyx on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon. Ladkari seuraa vointiasi sddnnollisesti varmistaakseen, ettd
hoidolla on toivottu vaikutus.

Jos kiytit enemmén Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitisi
Kerro ladkarille, jos olet saanut enemmain Cosentyx-valmistetta kuin sinun pitdisi tai annos on annettu
aiemmin kuin 144kdri on méérannyt.

Jos unohdat kiyttia Cosentyx-valmistetta
Keskustele ldédkirin kanssa, jos olet unohtanut Cosentyx-pistoksen.

Jos lopetat Cosentyx-valmisteen kiyton

Cosentyx-valmisteen kdyton lopettamisesta ei aiheudu vaaraa. Jos lopetat kiyton, psoriaasin,
nivelpsoriaasin tai aksiaalisen spondylartropatian oireet saattavat kuitenkin palata.

Jos sinulla on kysymyksia timén ladkkeen kaytostd, kdanny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Vakavat haittavaikutukset

Lopeta Cosentyx-valmisteen kaytto ja kerro ladkérillesi tai hakeudu vélittdmésti 144kérin hoitoon, jos
sinulle ilmenee jokin seuraavista haittavaikutuksista:

Mahdollinen vakava infektio, jonka oireita voivat olla:

kuume, flunssan kaltaiset oireet, yohikoilu

visymyksen tai hengéstyneisyyden 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.

Lagkari padttad, voitko aloittaa hoidon uudelleen ja milloin.
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Muut haittavaikutukset
Useimmat seuraavista haittavaikutuksista ovat vaikeusasteeltaan lievid tai kohtalaisia. Kerro ladkarille,
apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi.

Hyvin yleiset (voivat ilmetd véihintddn 1 henkil6lld kymmenestd):
o ylahengitystieinfektiot, joiden oireita voivat olla kurkkukipu ja nenén tukkoisuus (nenin
ja nielun tulehdus, nuha).

Yleiset (voivat ilmeté enintddn 1 henkil6lld kymmenesti):
yskanrokko (huuliherpes)

ripuli

vuotava nend (nuha)

padnsarky

pahoinvointi

vasymys

kutiava, punoittava ja kuiva iho (ekseema).

Melko harvinaiset (voivat ilmeti enintdén 1 henkil61la sadasta):

o sammas (suun kandidiaasi)

o valkosolujen vihenemisen merkit, kuten infektiosta johtuva kuume, kurkkukipu tai suun

haavaumat (neutropenia)

korvakaytavatulehdus (otitis externa)

silmén erite, johon liittyy kutinaa, punoitusta ja turvotusta (sidekalvotulehdus)

kutiava ihottuma (urtikaria)

alahengitysteiden infektiot

vatsan kouristukset ja kivut, ripuli, lathtuminen tai veri ulosteissa (merkkeja

suolistovaivoista)

o pienet kutiavat rakkulat kimmenissé, 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 (kesiva ihottuma)

o pienten verisuonien tulehdus, joka voi aiheuttaa pienten punaisten tai violettien ldiskien
muodostamaa ihottumaa (vaskuliitti)

o kaulan, kasvojen, suun tai kurkun turvotus, joka voi johtaa nielemis- tai

hengitysvaikeuksiin (angioedeema).

Tuntemattomat (saatavissa oleva tieto ei riité 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 ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmdn kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Cosentyx-valmisteen siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd kotelossa tai injektiopullossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimairin (EXP)
jélkeen.

Ennen kiyttovalmiiksi saattamista: Sailytd injektiopullo jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Kiyttovalmiiksi saattamisen jéilkeen: Liuos voidaan kayttda vilittomaésti tai sdilyttdd 2 °C - 8 °C:n
lampdtilassa 24 tunnin ajan. Ei saa jéétyéd. Liuos on annosteltava yhden tunnin kuluessa siité, kun se
on otettu 2 °C - 8 °C lampotilasta.

Ali kiytd titi 14dkettd, jos huomaat ettd kuiva-aine ei ole kokonaan liuennut tai jos liuoksessa on
selvisti silmin havaittavissa olevia hiukkasia, jos se on samea, tai jos se on selvisti ruskea.

Tama ladke on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdariin eikd havittia talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitd Cosentyx siséltia

- Vaikuttava aine on sekukinumabi. Yksi injektiopullo injektiokuiva-ainetta liuosta varten siséltia
150 mg sekukinumabia. Kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen 1 ml livosta sisdltdd 150 mg
sekukinumabia.

- Muut aineet ovat sakkaroosi, histidiini, histidiinihydrokloridimonohydraatti ja polysorbaatti 80.

Liédkevalmisteen 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 Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanja

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Saksa
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Lisétietoja téstd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EXAGoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlihteet
Lisatietoa téstd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu.
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Kayttoohjeet Cosentyx injektiokuiva-aineelle liuosta varten

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain lidédkireille tai terveydenhuollon ammattilaisille.

Ihon alle annettavaan injektioon tarkoitettu liuos on valmisteltava keskeytyksettd ja on varmistettava,
ettd valmistelussa kéytetdén aseptista tekniikkaa. Valmistelu kumitulpan puhkaisemisesta
kayttovalmiiksi saattamiseen kestda keskiméérin 20 minuuttia eiké 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.

98]

Anna injektiokuiva-ainetta sisiltédvén injektiopullon limmetd huoneenldampdon ja varmista, ettéd
steriili injektionesteisiin kdytettdva vesi on huoneenlampoista.

Veda hieman yli 1,0 ml steriilid injektionesteisiin kiytettavia vettd 1 ml:n mitta-asteikolla
varustettuun kertakdyttdiseen ruiskuun ja sdddi 1 ml:aan.

Poista injektiopullon muovinen korkki.

Vie ruiskun neula jauheen sisiltdvdan injektiopulloon kumitulpan keskelti ja sekoita
kayttokuntoon injektoimalla hitaasti 1,0 ml steriilid injektionesteisiin kaytettdvad vettd
injektiopulloon. Steriili injektionesteisiin kdytettdva vesisuihku suunnataan jauheeseen.

v s

Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja pyoritd varovasti sormenpdiden valissi
noin 1 minuutin ajan. Al4 ravista tai kdanna injektiopulloa ylosalaisin.

YR
-
Pidi injektiopulloa huoneenldmmossé véahintddn 10 minuutin ajan liukenemisen
varmistamiseksi. Huomaa, etti liuos saattaa vaahdota.

Kallista injektiopullo suunnilleen 45 asteen kulmaan ja py0ritd varovasti sormenpéiden vélissd
noin 1 minuutin ajan. Al4 ravista tai kdanna injektiopulloa ylosalaisin.

Te

 J

Anna injektiopullon olla paikallaan huoneenlammdssa noin 5 minuuttia. Lopputuloksena
syntyvin liuoksen tulee olla kirkasta. Viri voi vaihdella virittdmésti hieman kellertidviin. Ald
kaytd, jos kylmékuivattu jauhe ei ole kokonaan liuennut tai jos neste sisdltdd selvasti nakyvid
hiukkasia, on sameaa tai selvisti ruskeaa.

Valmistele tarvittava mééré 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 livosta on sdilytetty 2 °C - 8 °C:n ldmpdtilassa, sen annetaan ldimmetd huoneenldmpdiseksi
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 vedét liuoksen ruiskuun. ALA kéanni injektiopulloa ylosalaisin.

L
&

2. Kun tarvitaan 150 mg:n tai 300 mg:n annos, ved4 injektiopullosta varovasti hieman yli 1,0 ml

ihon alle annettavaan injektioon tarkoitettua liuosta 1 ml:n mitta-asteikolla varustettuun
kertakdyttdiseen ruiskuun kiyttden sopivaa neulaa (esim. 21G x 2"). T4td neulaa kdytetddn vain
Cosentyx-liuoksen vetdmiseksi kertakdyttoiseen ruiskuun. Valmistele tarvittava maira 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 hivité loput liuoksesta vélittomaésti.

3. Pida neula pystyasennossa ja naputtele ruiskua kevyesti, jotta mahdolliset ilmakuplat nousevat

ruiskun yldosaan.

4. Vaihda kiinnitetyn neulan tilalle 27G x 4" neula.

5.

6.

B

% |
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Poista ilmakuplat ja vie ménté 1,0 ml merkin kohdalle, kun tarvitaan 150 mg:n annos. Poista
ilmakuplat ja vie méntd 0,5 ml merkin kohdalle, kun tarvitaan 75 mg:n annos.
Puhdista pistoskohta antiseptiselld pyyhkeella.
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Pistd Cosentyx-liuos ihon alle etureiteen, alavatsaan (lukuun ottamatta 5 cm:n aluetta navan
ympirill4) tai olkavarren ulkopinnalle. Valitse jokaista pistosta varten uusi pistoskohta. Al4
pistd kohtaan, joka aristaa, punoittaa, hilseilee, tuntuu kovalta tai jossa on mustelmia. Vélta
kohtia, joissa on arpikudosta tai iho on venynyt.

Injektiopulloon jadnyttd nestettd ei saa kdyttdd ja se on hévitettéva paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Injektiopullot on tarkoitettu vain kerta-antoon. Havita kdytetty ruisku laittamalla se
neuloille ja ruiskuille tarkoitettuun astiaan (suljettavaan pistonkestéviin astiaan). Oman ja
muiden turvallisuuden vuoksi neuloja ja kaytettyja ruiskuja ei koskaan saa kayttda uudelleen.
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