LIITEI

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyné

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Enspryng 120 mq injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 120 mg satralitsumabia 1 ml:ssa (120 mg/ml).

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

Yksi esitéytetty kyné siséltad 120 mg satralitsumabia 1 ml:ssa (120 mg/ml).
Satralitsumabi tuotetaan yhdistelma-DNA-tekniikalla kiinanhamsterin munasarjasoluissa.

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektioneste, liuos (injektioneste)

Variton tai hieman keltainen neste. Liuoksen pH on noin 6,0 ja osmolaalisuus noin 310 mosm/kg.

4, KLIINISET TIEDOT

4.1 Kayttéaiheet

Enspryng on tarkoitettu monoterapiana tai yhdistelména immunosuppressiivisen l&akityksen kanssa
neuromyelitis optica -kirjon hairion (NMOSD) hoitoon aikuisille sek& 12-vuotialle ja sitd vanhemmille
lapsille ja nuorille, jotka ovat akvaporiini-4 19G (AQP4-1gG) -vasta-aineseropositiivisia (ks.

kohta 5.1).

4.2 Annostus ja antotapa

Hoito pitaéa aloittaa neuromyelitis optican (NMO) tai neuromyelitis optica -kirjon hairion (NMOSD)
hoitoon perehtyneen laakarin valvonnassa.

Annostus

Enspryng-valmistetta voidaan kayttad monoterapiana tai yhdistelmané suun kautta otettavien
kortikosteroidien, atsatiopriinin tai mykofenolaattimofetiilin kanssa (ks. kohta 5.1). Annostus
> 40 kg painaville > 12-vuotiaille lapsille ja nuorille on sama kuin aikuisille.

Aloitusannokset

Suositeltu aloitusannos on 120 mg pistoksena ihon alle kahden viikon vélein kolmen ensimmaisen
antokerran ajan (ensimméinen annos viikolla 0, toinen annos viikolla 2 ja kolmas annos viikolla 4).

Yll&pitoannokset

Suositeltu yllapitoannos on 120 mg pistoksena ihon alle neljén viikon valein.



Hoidon kesto
Enspryng on tarkoitettu pitkdaikaishoitoon.

Annoksen viivastyminen tai antamatta jadminen

Jos pistos jad antamatta minka tahansa muun syyn kuin suurentuneen maksaentsyymipitoisuuden
vuoksi, on pistos annettava taulukon 1 mukaisesti.

Taulukko 1.  Annossuositukset annoksen viivastyttya tai jaatyd antamatta

Viimeisimman annoksen Suositus annoksen viivastyttya tai jadtya antamatta
antamisesta kulunut aika

Antamatta jaanyt aloitusannos Suositeltu annos pitd4 antaa mahdollisimman pian odottamatta
tai alle 8 viikkoa viivastynyt seuraavaan suunniteltuun antoajankohtaan.
annos yllapitojaksossa

Aloitusjakso

Jos toinen aloitusannos viivastyy tai jaa antamatta, annos pitaa
antaa mahdollisimman pian ja sen jalkeen kolmas eli viimeinen
aloitusannos 2 viikkoa myéhemmin.

Jos kolmas aloitusannos viivastyy tai jaa antamatta, annos pitaa
antaa mahdollisimman pian ja ensimmaéinen yll&pitoannos

4 viikkoa myGhemmin.

Yllapitojakso

Kun viivastynyt tai antamatta jadényt annos on annettu, annostusta
jatketaan 4 viikon vélein.

8 viikosta alle 12 viikkoon Suositeltu annos pitéé antaa viikoilla 0* ja 2 ja sen jalkeen
4 viikon valein.
12 viikkoa tai pidempéaan Suositeltu annos pité4 antaa viikoilla 0*, 2 ja 4 ja sen jélkeen

4 viikon valein.

* Viikko 0 tarkoittaa ensimmaisté antokertaa sen jalkeen, kun annos on jaanyt antamatta.

Ohjeet annosmuutoksiin maksaentsyymien poikkeavuuksien yhteydessa

Jos alaniiniaminotransferaasin (ALAT) tai aspartaattiaminotransferaasin (ASAT) pitoisuus kohoaa
tasolle > 5 x viitearvojen ylarajan (upper limit of normal, ULN) ja siihen liittyy mink& tahansa
suuruista bilirubiinipitoisuuden kohoamista, hoito on lopetettava, eik& hoidon aloittamista uudelleen
suositella.

Jos ALAT- tai ASAT-arvo kohoaa tasolle > 5 x ULN eika siihen liity bilirubiinipitoisuuden
kohoamista, hoito pit4a lopettaa. Kun ALAT- ja ASAT-arvot ovat normalisoituneet, hoitoa voidaan
jatkaa annoksella 120 mg pistoksena ihon alle neljan viikon vélein potilaskohtaisen hyoty-riskiarvion
perusteella. Jos hoitoa paatetadn jatkaa, maksa-arvoja on seurattava tarkoin, ja jos ALAT- tai ASAT-
arvo ja/tai bilirubiinipitoisuus suurenee taman jalkeen, hoito pitaa lopettaa, eika hoidon aloittamista
uudelleen suositella (ks. kohdat 4.4 ja 4.8).



Taulukko 2. Suositeltu annos jatkettaessa hoitoa maksan transaminaasipitoisuuden
kohoamisen jalkeen

Viimeisimméan annoksen | Hoidon jatkamiseen suositeltu annos
antamisesta kulunut aika

Alle 12 viikkoa Hoitoa pitéa jatkaa suositellulla annoksella 4 viikon vélein.

12 viikkoa tai pidempé&an Hoitoa pit4d jatkaa suositellulla annoksella viikoilla 0*, 2 ja 4 ja sen
jalkeen 4 viikon vélein.

* Viikko 0 tarkoittaa ensimmaisté antokertaa hoidon jatkamisen jalkeen.

Ohjeet annosmuutoksiin neutropenian yhteydessa

Jos neutrofiilimaara on alle 1,0 x 10%1, ja se varmistuu uusintamaarityksessa, hoito pitaa keskeyttaa,
kunnes neutrofiilimaara on > 1,0 x 1091.

Ohjeet annosmuutoksiin trombosyyttien vahyyden yhteydessa

Jos trombosyyttimaara on alle 75 x 10%1 ja varmistettu uusintamaérityksessd, hoito pitaa keskeyttaa,
kunnes trombosyyttimdird on > 75 x 1091

Erityiset potilasryhmét

Pediatriset potilaat

Annostus > 40 kg painaville > 12-vuotiaille lapsille ja nuorille on sama kuin aikuisille (ks. kohdat 5.1
JSaatSr.azl)i:[sumabin turvallisuutta ja tehoa < 40 kg:n painoisten lasten hoidossa ei ole viel& varmistettu.
Tietoja ei ole saatavilla.

lakkaat

I4ltaan > 65-vuotiaiden potilaiden annosta ei tarvitse muuttaa (ks. kohta 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Satralitsumabin turvallisuutta ja tehoa ei ole virallisesti tutkittu munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla
potilailla. Lievdd munuaisten vajaatoimintaa sairastavien potilaiden annoksen muuttamista ei suositella
(ks. kohta 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Satralitsumabin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla.
Tietoja ei ole saatavilla (ks. kohta 5.2).

Satralitsumabihoidon aikana on havaittu maksaentsyymipitoisuuksien kohoamista (ks. kohdat 4.4 ja
4.8). Annosmuutokset, ks. edelld kohta Ohjeet annosmuutoksiin maksaentsyymien poikkeavuuksien
yhteydessa.

Antotapa

Satralitsumabiannos 120 mg annetaan pistoksena ihon alle kayttdmalla kerta-annoksen sisaltavaa
esitdytettyd ruiskua tai esitaytettyd kynaa. Esitaytetyn ruiskun tai esitdytetyn kynéan koko sisalté (1 ml)
pitéé antaa.

Suositeltuja pistoskohtia ovat reidet ja vatsa vahintdan 5 cm:n etéisyydelld navasta. Pistoskohtia pitéa
vaihdella, ja jokainen pistos on annettava véhintddn 5 cm:n etdisyydelle edellisesté pistoskohdasta.



Pistoksia ei saa koskaan antaa luomiin, arpiin eika ihoalueille, jolla on aristusta, mustelma, punoitusta,
kovettuma tai joka ei ole ehja.

Tarkat ohjeet satralitsumabin antamiseen ovat pakkausselosteen lopussa.

Pistoksen antaminen kotona (potilas ja/tai potilasta hoitava henkild)

Ensimmadinen pistos pitad antaa patevan terveydenhuollon ammattilaisen valvonnassa.

Saatuaan riittdvan opastuksen, miten pistos valmistellaan ja pistetdén, voi aikuinen potilas / potilasta
hoitava henkil® antaa muut annokset kotona, jos se on hoitavan ladkarin mielestd mahdollista ja jos
aikuinen potilas / potilasta hoitava henkild suoriutuu pistostekniikasta.

Jos potilaalle kehittyy vakavan allergisen reaktion oireita, potilaan / potilasta hoitavan henkilon pitaa
kaantya heti ladkarin puoleen ja varmistaa laakariltd, jatketaanko hoitoa vai ei.

4.3 Vasta-aiheet
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

4.4 Varoitukset ja kdyttoon liittyvat varotoimet

Jaljitettdvyys

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

Infektiot

Jos potilaalla on aktiivinen infektio, satralitsumabin antamista on siirrettdvd mychemmaksi, kunnes
infektio on hallinnassa (ks. kohta 4.2).

Tarkkaavaisuutta suositellaan, jotta infektiot havaitaan ja diagnosoidaan viiveetta satralitsumabi-
hoitoa saavilla potilailla. Jos potilaalle kehittyy vakava tai opportunistinen infektio, hoitoa pita4 siirtd
my6hemmaksi ja asianmukainen hoito pit4a aloittaa seurantaa jatkaen. Potilaita pitad kehottaa
hakeutumaan pikaisesti ladkarin hoitoon, jos heille ilmaantuu infektion oireita ja 16ydoksia, jotta
infektiot havaitaan ajoissa. Potilaille pitdd antaa potilaskortti.

Rokotukset

El&vi4 tai heikennettyja eldvié taudinaiheuttajia sisaltavia rokotteita ei pidd antaa samanaikaisesti
satralitsumabin kanssa, silla tdman Kkliinista turvallisuutta ei ole varmistettu. Eldvia taudinaiheuttajia
sisaltavien rokotteiden ja satralitsumabihoidon aloittamisen valisen ajan tulee olla immuniteettia
muuntavia tai immunosuppressiivisia ladkkeita koskevien voimassa olevien rokotusohjeistojen
mukainen.

Rokotuksen vaikutuksista satralitsumabihoitoa saaviin potilaisiin ei ole tietoja saatavilla. Kaikkia
potilaita suositellaan saattamaan kaikki rokotuksensa ajan tasalle voimassa olevien rokotusohjeistojen
mukaisesti ennen satralitsumabihoidon aloittamista.

Maksaentsyymit

Satralitsumabihoidossa on havaittu lievaa ja keskivaikeaa maksan transaminaasipitoisuuden
kohoamista, useimmiten alle 5 x ULN (ks. kohta 4.8).

ALAT- ja ASAT-arvoja pitad seurata ensimmaisten kolmen hoitokuukauden ajan neljén viikon valein,
sen jélkeen vuoden ajan kolmen kuukauden vélein, ja sen jalkeen kliinisen tarpeen mukaan.



Jos potilaan ALAT- tai ASAT-arvo on > 5 x ULN, satralitsumabihoito pitéa lopettaa (ks. kohta 4.2).

Neutrofiilimaara

Satralitsumabihoidon jalkeen on todettu neutrofiilimédéran vahenemista (ks. kohta 4.8).
Neutrofiilima&raa pita4 seurata 4-8 viikkoa hoidon aloittamisen jalkeen ja sen jélkeen kliinisen
tarpeen mukaan. Suositukset hoidon keskeyttdmisestd, ks. kohta 4.2.

45 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisvaikutukset

Y hteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty.

Populaatiofarmakokineettisissa analyyseissé atsatiopriinin, suun kautta otettavien kortikosteroidien tai
mykofenolaattimofetiilin ei havaittu vaikuttaneen satralitsumabin puhdistumaan.

Sekaé in vitro- etté in vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, etta sytokiinit, kuten IL-6, estdvat spesifisten
maksan CYP450-entsyymien (CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 ja CYP3A4) ilmentymista.

Jos potilas kayttad myds CYP450 3A4:n, 1A2:n, 2C9:n tai 2C19:n substraatteja ja etenkin sellaisia,
joiden terapeuttinen indeksi on kapea (kuten varfariini, karbamatsepiini, fenytoiini ja teofylliini), on
satralitsumabihoitoa aloitettaessa tai lopetettaessa noudatettava varovaisuutta, ja niiden annosta on
tarvittaessa muutettava.

Satralitsumabin pitk&n terminaalisen puoliintumisajan vuoksi sen vaikutukset voivat jatkua useita
viikkoja hoidon lopettamisen jalkeen.

4.6  Hedelmallisyys, raskaus ja imetys
Raskaus

Satralitsumabin kaytdsta raskauden aikana ei ole tietoja saatavissa. Apinoilla tehdyissa kokeissa ei ole
havaittu lisadntymistoksisia vaikutuksia (ks. kohta 5.3).

Varotoimena on suositeltavaa valttdd Enspryng-valmisteen kayttoa raskauden aikana.

Imetys

Ei tiedetd, erittyyko satralitsumabi ihmisilla d&idinmaitoon. Thmisen IgG:n tiedetéan erittyvan
aidinmaitoon ensimmaising synnytyksen jalkeisiné paivin, minka jélkeen pitoisuudet pienenevat
vahaisiksi. Nain ollen riskid rintaruokituille vauvoille tdnd lyhyena ajanjaksona ei voida sulkea pois.
Enspryng-valmisteen kéyttda voidaan harkita myohemmin imetyksen aikana vain, jos se on Kliinisesti
tarpeen.

Hedelmallisyys

Satralitsumabin vaikutuksesta ihmisen hedelmallisyyteen ei ole Kkliinisia tietoja saatavissa.
Eldinkokeissa ei todettu urosten tai naaraiden hedelmallisyyden heikentymista (ks. kohta 5.3).

4.7  Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn

Enspryng-valmisteella ei ole haitallista vaikutusta ajokykyyn ja koneidenkayttokykyyn.



4.8 Haittavaikutukset

Turvallisuusprofiilin yhteenveto

Yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat paansarky (19,2 %), nivelkipu (13,5 %), pienentynyt
veren valkosoluméara (13,5 %), hyperlipidemia (13,5 %) ja injektioon liittyvét reaktiot (12,5 %).

Haittavaikutustaulukko

Taulukossa 3 on yhteenveto haittavaikutuksista, joita on raportoitu kliinisissa tutkimuksissa
kaytettdessd satralitsumabia monoterapiana tai yhdistelmand immunosuppressiivisen ladkityksen
kanssa.

Kliinisissa tutkimuksissa todetut haittavaikutukset (taulukko 3) luetellaan MedDRA-
elinjarjestelmaluokituksen mukaisesti. Haittavaikutukset esitetddn haittatapahtumien lukumaarana
100 potilasvuotta kohden ja esiintyvyyden mukaan. Kunkin haittavaikutuksen esiintymistiheysluokka
perustuu esiintyvyyteen ja seuraavaan esitystapaan: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10),
melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen

(< 1/10 000).

Taulukko 3. Haittavaikutukset

Elinjarjestelmaluokka

Esiintyvyys

Hyvin yleinen

Yleinen

Veri ja imukudos

Hypofibrinogenemia

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Hyperlipidemia

Psyykkiset hairiot Unettomuus
Hermosto Paansarky Migreeni

Sydén Bradykardia
Verisuonisto Hypertensio
Hengityselimet, rintakehd ja Allerginen nuha
vélikarsina

Ruoansulatuselimist Gastriitti

Iho ja ihonalainen kudos lhottuma, kutina
Luusto, lihakset ja sidekudos Nivelkipu Luuston ja lihasten

jaykkyys

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat
haitat

Injektioon liittyvat
reaktiot

Raajojen turvotus

Tutkimukset

Pienentynyt veren
valkosoluméaéara

Pienentynyt
neutrofiiliméaéra,
pienentynyt
trombosyyttimaarg,
suurentunut
transaminaasipitoisuus,
suurentunut veren
bilirubiinipitoisuus,
painon nousu

Valikoitujen haittavaikutusten kuvaus

Pistoskohdan reaktiot

Satralitsumabihoitoa saaneilla potilailla raportoidut injektioon liittyneet reaktiot olivat padasiassa
lievia tai keskivaikeita ja ilmenivat useimmiten 24 tunnin kuluessa pistoksen jéalkeen. Yleisimmin
raportoituja systeemisia oireita olivat ripuli ja pd&nsarky. Yleisimmin raportoituja paikallisia
pistoskohdan reaktioita olivat kasvojen punoitus, ihon punoitus, turvotus, kovettuma, kutina, ihottuma
jakipu.



Paino

Painon havaittiin nousseen kaksoissokkoutetun jakson aikana > 15 % lahtGpainosta 3,8 %:lla
satralitsumabihoitoa (monoterapiana tai yhdistelmana immunosuppressiivisen laakityksen kanssa)
saaneista potilaista verrattuna 2,7 %:iin lumel&éketta (tai lumeldakettd ja immunosuppressiivista
ladkitystd) saaneista potilaista.

Laboratorioarvojen poikkeavuudet

Neutrofiilit

Neutrofiilimaéran havaittiin pienentyneen kaksoissokkoutetun jakson aikana 31,7 %:lla
satralitsumabihoitoa (monoterapiana tai yhdistelmand immunosuppressiivisen laakityksen kanssa)
saaneista potilaista verrattuna 21,6 %:iin lumelaéketta (tai lumel&éketté ja immunosuppressiivista
ladkitystd) saaneista potilaista. Neutrofiilien vaheneminen oli useimmiten ohimenevaa tai jaksottaista.

Neutrofiilimaara alle 1 x 10%I todettiin 9,6 %:lla satralitsumabihoitoa saaneista potilaista verrattuna
5,4 %:iin lumeldaketta (tai lumeladketta ja immunosuppressiivista ladkitystd) saaneista.

Trombosyytit

Trombosyyttimaaran havaittiin pienentyneen (alle 150 x 10%1) kaksoissokkoutetun jakson aikana
24,0 %:lla satralitsumabihoitoa (monoterapiana tai yhdistelméana immunosuppressiivisen ladkityksen
kanssa) saaneista potilaista verrattuna 9,5 %:iin lumelaaketta tai lumel&aketta ja
immunosuppressiivista ladkitystd saaneista potilaista. Pienentyneisiin trombosyyttimadriin ei liittynyt
verenvuototapahtumia.

Trombosyyttimaarat pienenivat yleensa tilapaisesti, eivatka ne pienentyneet alle 75 x 10%I.

Maksaentsyymit

Kohonneita ALAT- ja ASAT-arvoja havaittiin kaksoissokkoutetun jakson aikana 27,9 %:lla (ALAT)
ja 18,3 %:lla (ASAT) satralitsumabihoitoa (monoterapiana tai yhdistelmana immunosuppressiivisen
ladkityksen kanssa) saaneista potilaista verrattuna 12,2 %:iin (ALAT) ja 13,5 %:iin (ASAT)
lumeléaketta tai lumeldédketté ja immunosuppressiivista laékitysta saaneista potilaista. Arvot kohosivat
useimmiten tasolle alle 3 x ULN, kohoaminen oli ohimenevé4 ja havisi satralitsumabihoitoa
keskeyttamatta.

ALAT- tai ASAT-arvojen kohoamista tasolle > 3 x ULN todettiin 2,9 %:lla (ALAT) ja 1,9 %:lla
(ASAT) satralitsumabihoitoa (monoterapiana tai yhdistelméana immunosuppressiivisen ladkityksen
kanssa) saaneista potilaista. Ndihin arvojen kohoamisiin ei liittynyt kokonaisbilirubiinipitoisuuden
suurenemista.

Yhdelld potilaalla (1 %) ALAT-arvon havaittiin kohonneen 4 viikkoa hoidon aloittamisen jélkeen
tasolle yli 5 x ULN, kun potilas sai satralitsumabivalmistetta yhdistelmana immunosuppressiivisen
ladkityksen kanssa; arvo normalisoitui hoidon lopettamisen jalkeen eiké tdman potilaan
satralitsumabihoitoa enaé jatkettu (ks. kohdat 4.2 ja 4.4).

Lipidiparametrit

Kokonaiskolesterolipitoisuus kohosi kaksoissokkoutetun hoitojakson aikana tasolle yli 7,75 mmol/Il
10,6 %:lla satralitsumabihoitoa (monoterapiana tai yhdistelmé&na immunosuppressiivisen ladkityksen
kanssa) saavista potilaista verrattuna 1,4 %:iin lumel&akettd (tai lumelaaketta ja
immunosuppressiivista ladkitystd) saaneista potilaista; triglyseridipitoisuus kohosi tasolle yli

3,42 mmol/l 20,2 %:lla satralitsumabihoitoa saaneista potilaista verrattuna 10,8 %:iin lumel&aketta
saaneista potilaista.



Pediatriset potilaat

Satralitsumabin turvallisuutta ja tehoa on tutkittu yhdeksélld > 12-vuotiaalla lapsella.
Haittavaikutusten esiintyvyys, tyyppi ja vaikeusaste ovat lapsilla 12 vuoden iésté lahtien oletettavasti
samat kuin aikuisilla.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tarkedd ilmoittaa myyntiluvan myéntamisen jalkeisisté ladkevalmisteen epéillyistéa
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ld&kevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaédn ilmoittamaan kaikista epéillyista haittavaikutuksista
liitteessa V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus

Yliannoksen yhteydessa potilasta on seurattava tarkoin, hoidettava oireenmukaisesti, ja tarpeen
mukaan on aloitettava tukitoimenpiteet.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhma: immunosuppressantit, interleukiinin estajat, ATC-koodi: LO4AC19.

Vaikutusmekanismi

Satralitsumabi on rekombinantti humanisoitu immunoglobuliini G2:n (IgG2) monoklonaalinen vasta-
aine (mADb), joka sitoutuu liukoiseen ja kalvoon sitoutuneeseen ihmisen IL-6-reseptoriin (IL-6R).
Satralitsumabi est&da ndiden reseptorien kautta tapahtuvaa IL-6:n (downstream) signaalinvalitysta.

IL-6:n pitoisuudet NMO:ta tai NMOSD:t4 sairastavien potilaiden aivo-selkdydinnesteessa ja
seerumissa lisddntyvat, kun tauti on aktiivinen. IL-6 on osallisena NMO:n ja NMOSD:n
patogeneesissé ja vaikuttaa mm. seuraaviin: B-solujen aktivaatio, B-solujen erilaistuminen
plasmablasteiksi ja patologisten autovasta-aineiden tuotanto, esim. p4&asiassa keskushermoston
astrosyyttien ilmentdmaa akvaporiinikanavan proteiinia AQP4:44 vastaan, Th17-solujen aktivaatio ja
erilaistuminen, sdatelija-T-solujen inhibitio ja muutokset veri-aivoesteen lapaisevyydessa.

Farmakodynaamiset vaikutukset

NMO:ta tai NMOSD:ta koskeneissa kliinisissa satralitsumabitutkimuksissa havaittiin C-reaktiivisen
proteiinin (CRP), fibrinogeenin ja komplementin (C3, C4 ja CH50) laskua.

Kliininen teho ja turvallisuus

Satralitsumabin tehoa ja turvallisuutta arvioitiin kahdessa kliinisessa vaiheen 111
pivotaalitutkimuksessa potilailla, joilla oli NMOSD (diagnosoitu AQP4-1gG-seropositiivisena tai -
seronegatiivisena NMO:na [Wingerchuck 2006 -kriteerit] tai AQP4-1gG-seropositiivisena NMOSD:na
[Wingerchuk 2007 -kriteerit]).

Tutkimuksessa BN40898 oli mukana i&ltdan 12—74-vuotiaita NMOSD:ta sairastavia aikuisia ja nuoria,
jotka saivat immunosuppressiivista laakitysta vakioannoksina ja joilla oli ollut vahintdén kaksi
pahenemisvaihetta seulontaa edeltdneiden kahden vuoden aikana (joista vahintaan yksi
pahenemisvaihe seulontaa edeltdneiden 12 kuukauden aikana) ja joiden EDSS-pisteet (expanded
disability status scale) olivat 0-6,5. Tutkimuksessa BN40900 oli puolestaan mukana ialtddn 18—74-
vuotiaita aikuisia, jotka eivat saaneet perushoitona immunosuppressiivista ldakitysté ja joilla oli ollut


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

vahintéén yksi pahenemisvaihe tai ensimmaéinen episodi seulontaa edeltaneiden 12 kuukauden aikana
ja joiden EDSS-pisteet olivat 0-6,5.

Kummassakin tutkimuksessa oli noin 30 % AQP4-1gG-seronegatiivista NMO-potilaista.

Tehon arviointiperusteena oli kummassakin tutkimuksessa aika ensimmaiseen pahenemisvaiheeseen,
jonka vahvisti riippumaton arviointitoimikunta (Clinical Endpoint Committee, CEC).
Pahenemisvaiheeksi maariteltiin EDSS-pisteiden (Expanded Disability Status Scale) ja FSS-kriteerien
(functional system score) ennalta madritelty huononeminen 7 paivéan kuluessa potilaan raportoimien
oireiden perusteella arvioituna (vahvistettu pahenemisvaihe).

Tutkimus BN40898 (tunnetaan myos nimilla SA-307JG tai SAkuraSky)

Tutkimus BN40898 oli satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu kliininen
monikeskustutkimus, jossa arvioitiin satralitsumabin tehoa yhdistettyna vakioannoksina kaytettyyn
immunosuppressiiviseen ladkitykseen (suun kautta otettavat kortikosteroidit enintddn annoksina

15 mg/vrk [prednisoloniekvivalentteina], atsatiopriini enintd&n annoksina 3 mg/kg/vrk tai
mykofenolaattimofetiili enintddn 3000 mg/vrk; nuoret saivat atsatiopriinin ja suun kautta otettavien
kortikosteroidien tai mykofenolaattimofetiilin ja suun kautta otettavien kortikosteroidien yhdistelméaa).
Tutkimuksen kaksoissokkoutetussa vaiheessa oli mukana 83 AQP4-1gG-seropositiivista ja -
seronegatiivista potilasta (76 aikuista ja 7 nuorta). Potilaat saivat kolme ensimmadistad 120 mg:n
satralitsumabikerta-annosta tai kaltaistettua lumel&éketta pistoksena vatsan tai reiden alueen ihon alle
kahden viikon valein ensimmaisten neljan viikon ajan ja sen jalkeen neljan viikon valein.

Tutkimusasetelma ja tutkimuspotilasjoukon lahtétilanteen ominaisuudet esitetdadn taulukossa 4.

Taulukko 4. Tutkimuksen BN40898 tutkimusasetelma ja AQP4-1gG-seropositiivisten potilaiden
Iahtoétilanteen ominaisuudet

Tutkimus BN40898
(AQP4-1gG-seropositiiviset: N = 55; ITT*-potilaat

Tutkimuksen nimi N = 83)

Tutkimusasetelma
Nuoret ja aikuiset NMO- tai NMOSD-potilaat, jotka saavat
vakioannoksina immunosuppressiivista laakitysta.

Ikd 12—74 vuotta, seulontaa edeltdneiden 2 vuoden aikana
> 2 relapsia (vahintadn yksi pahenemisvaihe seulontaa
edeltéaneiden 12 kuukauden aikana), EDSS-pisteet 0-6,5
Tapahtumaperusteinen** (26 vahvistettua
pahenemisvaihetta)

Seuranta-ajan mediaani: satralitsumabi 139,4 viikkoa,
lumel&éke 40,2 viikkoa (ITT-ryhmdssé: satralitsumabi
115,1 viikkoa ja lumeladke 42,5 viikkoa)

Ryhma A: 120 mg satralitsumabia ihon alle
Ryhmad B: lumelddke

Tutkimuspotilasjoukko

Tehoa arvioivan tutkimuksen kesto

Hoitoryhmat, satunnaistaminen 1:1

Lahtotilanteen ominaisuudet
AQP4-1gG-seropositiivisilla
potilailla

Satralitsumabi +
immunosuppressiivinen
laékitys (n = 27)

Lumeldéke +
immunosuppressiivinen
ladkitys (n = 28)

Diagnoosi, n (%):

NMO 19 (70,4) 14 (50,0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50,0)
Ika keskimaarin vuosina 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(keskihajonta)
(min-—maks.) (13-73) (14-65)
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Tutkimus BN40898
(AQP4-1gG-seropositiiviset: N = 55; ITT*-potilaat

Tutkimuksen nimi N = 83)
Takkaat (> 65 vuotta), n (%) 3(11,1) 1(3,6)
Nuoret (> 12 — < 18 vuotta), n (%) 1(3,7) 2(7,1)
Sukupuolijakauma
n (%) miehid / n (%) naisia 0/27(100) 0/28(100)
Immunosuppressiivinen ladkitys, n
(%):
Suun kautta otettavat 14 (51,9) 13 (46,4)
kortikosteroidit
Atsatiopriini 11 (40,7) 11 (39,3)
Mykofenolaattimofetiili 1337 3(10,7)
Atsatiopriini + suun kautta 0 0
otettavat kortikosteroidit***
Mykofenolaattimofetiili + suun 1337 1(3,6)
kautta otettavat kortikosteroidit***

* Intention-to-treat (ITT)

** Varahoitoa (rescue therapy) saaneet potilaat, joilla ei ollut vahvistettuja pahenemisvaiheita, saivat tulla
mukaan tutkimuksen avoimeen jatkovaiheeseen, ja heidét sensuroitiin tehoa koskevasta ensisijaisesta analyysista
*** Nuorille potilaille sallittu yhdistelmé&

Tutkimus BN40900 (tunnetaan my6s nimelld SA-309JG tai SAkuraStar)

Tutkimus BN40900 oli satunnaistettu, kaksoissokkoutettu, lumekontrolloitu kliininen
monikeskustutkimus, jossa satralitsumabimonoterapian tehoa verrattiin lumeléakkeeseen.
Tutkimuksessa oli mukana 95 AQP4-1gG-seropositiivista ja -seronegatiivista aikuista potilasta.
Potilaat saivat kolme ensimmaistd 120 mg:n satralitsumabikerta-annosta tai kaltaistettua lumelaéketté
pistoksena vatsan tai reiden alueen ihon alle kahden viikon valein ensimmaisten neljan viikon ajan ja
sen jélkeen neljén viikon valein.

Tutkimusasetelma ja tutkimuspotilasjoukon lahtétilanteen ominaisuudet esitetdadn taulukossa 5.

Taulukko 5. Tutkimuksen BN40900 tutkimusasetelma ja AQP4-1gG-seropositiivisten potilaiden
lahtdtilanteen ominaisuudet

Tutkimus BN40900

Tutkimuksen nimi (AQP4-1gG-seropositiiviset: N = 64; ITT*-potilaat: N = 95)
Tutkimusasetelma
Tutkimuspotilasjoukko Aikuiset NMO- tai NMOSD-potilaat

Ika 18—74 vuotta, seulontaa edeltdneiden 12 kuukauden aikana
> 1 pahenemisvaihe tai ensimmadinen episodi, EDSS-pisteet 0-6,5.
Potilaat olivat joko saaneet estohoitoa NMOSD:n
pahenemisvaiheeseen tai olivat hoito-naiiveja

Tehoa arvioivan Tapahtumaperusteinen (44 vahvistettua pahenemisvaihetta tai
tutkimuksen kesto 1,5 vuotta viimeisen mukaan otetun potilaan satunnaistamisesta,
kumpi tapahtuu ensin)

Seuranta-ajan mediaani: satralitsumabi 96,7 viikkoa, lumel&éke
60,1 viikkoa (ITT-ryhméssa: satralitsumabi 95,4 viikkoa ja
lumeladke 60,5 viikkoa)

Hoitoryhmt, Monoterapia:
satunnaistaminen 2:1 Ryhma A: 120 mg satralitsumabia ihon alle
Ryhma B: lumelddke
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Tutkimus BN40900

Tutkimuksen nimi (AQP4-1gG-seropositiiviset: N = 64; ITT*-potilaat: N = 95)
Lahtotilanteen Satralitsumabi (n = 41) Lumelédéke (n = 23)
ominaisuudet AQP4-1gG-
seropositiivisilla potilailla
Diagnoosi, n (%):

NMO 26 (63,4) 15 (65,2)

NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8)
Ika keskimaarin vuosina 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)
(keskihajonta)

(min.—maks.) (22-70) (20-56)

lakkaat (> 65 vuotta), n 1(2,4) 0
(%)
Sukupuolijakauma
n (%) miehi& / n (%) naisia 10 (24,4) | 31 (75,6) 1(4,3) /22 (95,7)

* Intention-to-treat (ITT)

Ensisijainen teho

AQP4-1gG-seropositiivisilla potilailla vahvistetun pahenemisvaiheen suhteellinen riski pieneni
BN40898-tutkimuksessa 79 % (riskitiheyssuhde (hazard ratio; HR) [95 %:n luottamusvali]: 0,21
[0,06-0,75]) ja BN40900-tutkimuksessa 74 % (HR [95 %:n luottamusvali]: 0,26-[0,11-0,63]) (ks.
kuvat 1 ja 2). Kun tutkimusten BN40898 ja BN40900 tiedot yhdistettiin, satralitsumabihoito
yhdistettynd immunosuppressiiviseen laakitykseen tai satralitsumabimonoterapia pienensivat AQP4-
IgG-seropositiivisilla potilailla vahvistetun pahenemisvaiheen kokonaisriskia 75 % (HR [95 %:n
luottamusvili]; 0,25 (0,12-0,50]). Viikolla 48 AQP4-1gG-seropositiivisista potilaista 85,7 %:lla
satralitsumabihoidon ja immunosuppressiivisen laékityksen yhdistelmaa tai
satralitsumabimonoterapiaa saaneista potilaista ei esiintynyt vahvistettua pahenemisvaihetta verrattuna
58,7 %:iin lumeryhmaén potilaista. Viikolla 96 AQP4-1gG-seropositiivisista potilaista 81,4 %:lla
satralitsumabihoidon ja immunosuppressiivisen laékityksen yhdistelmaa tai
satralitsumabimonoterapiaa saaneista potilaista ei esiintynyt vahvistettua pahenemisvaihetta verrattuna
47,2 %:iin lumeryhmén potilaista. AQP4-1gG-seronegatiivisilla potilailla teho ei ollut merkittava.

Kuva 1. Tutkimus BN40898: ensimmaiseen vahvistettuun pahenemisvaiheeseen kulunut aika
AQP4-1gG-seropositiivisilla potilailla kaksoissokkoutetun jakson aikana

Il
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> 1‘ f | H
0s L 1 91,5 % ' 91,5 %
] 1 ]
g _l I |
2 Ly : |
z Lo |
E lil ] |
2z 08 |- T ——— \
=T} ] i
S LT EEE R = m—————
= 1 59,9 % H
@ I
= 53,3 % Y FR— (-
5 04 1
2 : ! !
3 1
= 1 1 I
& Riskin alenema 79 % 1
5 Riskifiheyssuhde (HR). 0,21 (95 %:n luottamusvali: 0,06—0,75), ! —+
; 0.2 4| |og-rank-testin p = 0,0086
Niiden osuus, joilla ei pahenemisvaibetta: | _______. Lumeladke (M = 28)
Viikko 48 (95 %:n luottamusvali) Viikko 96 (95 %:n luottamusvali) Satralitsumabi (N = 27)
Lumelddke 59,9 % (36,25—77.25) 53,3 % (29,34—72 38) ]
0.0 Satralitsumabi 91,5 % (69,64—97,83) 91,5 % (69,64—97.83) + Sensuroitu

' t 1
Riskiryhm&n potilsiden lkm
Lurneliske 28 23 20 13 10 8 & g 5 2 0

SA23T 27 24 19 15 15 15 14 12 10 7 2 1
Lahtstilanne 12 24 38 42 72 08 120 144 188 102 218

Aika pahenemisvaiheeseen (viikkoa)
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Kuva 2. Tutkimus BN40900: ensimmaiseen vahvistettuun pahenemisvaiheeseen kulunut aika
AQP4-1gG-seropositiivisilla potilailla kaksoissokkoutetun jakson aikana

08

08

04

Riskin alenema 74 %
Riskitineyssuhde (HR): 0,26 (95 %:n luottamusvali: 0,11—0,63),
0.2 | og-rank-testin p = 0,0014

Miiden osuus, joilla ei pahenemisvaihetta

Niiden osuus, joilla ei pahenemisvainetta: | =——————- Lumeladke (M = 23)
WViikko 48 (95 %:n luottamusvaly  Viikko 96 (95 %:n luottarmusvali) Satralitsumabi (M = 41)
Lumelazke 554 % (32,96—73,08) 41,1 % (20,76—60,41) .
00 Satralitsumabi 82,9 % (67,49—81.47) 76,5 % (59,22,-87.21) + Sensuroitu
' 0 1
Rizkiryhm&n potilaiden lkm
Lumelddke 23 15 14 12 12 2 4 2 2 1 1 1
SA23T 4 33 kT 35 34 3 20 11 a 8 1 o
L&ht&tilanne 12 24 38 4% 72 94 120 144 188 182 218

Aika pahenemisvaiheeseen (viikkoa)

Satralitsumabihoito vahensi AQP4-1gG-seropositiivisilla potilailla vuotuistettua vahvistettujen
pahenemisvaiheiden maarédd BN40898-tutkimuksessa 88 % (esiintyvyyssuhde [rate ratio;

RR]) = 0,122; 95 %:n luottamusvali: 0,027-0,546; p = 0,0039) ja BN40900-tutkimuksessa 90 %
(RR =0,096; 95 %:n luottamusvali: 0,020-0,473; p = 0,0086) lumeléékkeeseen verrattuna.

Satralitsumabihoitoa saaneiden AQP4-1gG-seropositiivisten potilaiden varahoitojen (rescue therapy;
esim. kortikosteroidit, laskimoon annettava immunoglobuliini ja/tai afereesi [mukaan lukien
plasmafereesi tai plasmanvaihto]) tarve vaheni BN40898-tutkimuksessa 61 % (vetokertoimien suhde
[odds ratio; OR]) = 0,3930; 95 %:n luottamusvéli: 0,1343-1,1502; p = 0,0883) ja BN40900-
tutkimuksessa 74 % (OR = 0,2617; 95 %:n luottamusvéli: 0,0862-0,7943; p = 0,0180) lumehoitoa
saaneisiin potilaisiin verrattuna.

Satralitsumabihoito vahensi AQP4-1gG-seropositiivisilla potilailla vaikea-asteisten
pahenemisvaiheiden riskia BN40898-tutkimuksessa 85 % (kaksoissokkoutetun jakson aikana
varmistettuun vaikea-asteiseen relapsiin kulunut aika; HR = 0,15; 95 %:n luottamusvali: 0,02-1,25;
p = 0,0441) ja BN40900-tutkimuksessa 79 % (HR = 0,21; 95 %:n luottamusvali: 0,05-0,91;

p = 0,0231) lumel&ékehoitoon verrattuna. Vaikea-asteiseksi pahenemisvaiheeksi maériteltiin EDSS-
pisteiden suureneminen > 2 pistettd edellisestd EDSS-arviosta.

Keskeiset toissijaiset pdatetapahtumat

Tutkimuksissa BN40898 ja BN40900 muutosta l&htétilanteesta viikkoon 24 koskien kipua tai
uupumusta ei saavutettu.

Avoin jatkotutkimus

Pitkaaikaisempien tietojen, mukaan lukien avoin jatkotutkimus (perustuen varahoidolla hoidettuihin
pahenemisvaiheisiin), analyysi osoitti, ettd 120 viikon satralitsumabihoidon jalkeen AQP4-1gG-
seropositiivisista potilaista pahenemisvaihetta ei edelleen ollut 58 %:lla
satralitsumabiyhdistelméhoitoa saaneista ja 73 %:lla monoterapiaa saaneista.
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Immunogeenisuus

Ladkevasta-aineita havaittiin vaiheen 111 tutkimuksessa BN40898 (yhdistelmahoito
immunosuppressiivisen ladkityksen kanssa) ja vaiheen 111 tutkimuksessa BN40900 (monoterapia)
kaksoissokkoutetun jakson aikana 41 %:lla (BN4089) ja 71 %:lla (BN40900) satralitsumabihoitoa
saaneista potilaista. Laakevasta-aineiden kykyéa neutraloida satralitsumabin sitoutumista ei tunneta.

Ladkevasta-ainepositiivisilla potilailla altistus oli pienempi, mutta ladkevasta-aineet eivat vaikuttaneet
turvallisuuteen eika niill& ollut selke&d vaikutusta tehoon tai farmakodynaamisiin merkkiaineisiin.

Satralitsumabihoito vahensi vaiheen 111 tutkimuksissa vahvistetun pahenemisvaiheen riskid yhta
paljon, vaikka ladkevasta-aineiden esiintyvyydessa oli tutkimusten vélill4 eroja.

Pediatriset potilaat

Tutkimuksen BN40898 kaksoissokkoutetussa jaksossa oli mukana 7 nuorta potilasta. Heidan ik&nsa
oli keskiméaarin 15,4 vuotta, ja painon mediaani oli 79,6 kg. Valtaosa oli tyttdja (n = 6). Nelja potilasta
oli valkoihoisia, kaksi oli mustaihoisia/afroamerikkalaisia ja yksi oli aasialainen. Kolme (42,9 %)
nuorta potilasta todettiin seulonnassa AQP4-1gG-seropositiivisiksi (2 lumeryhmassa ja

1 satralitsumabiryhmadssd). Kaksoissokkoutetun jakson aikana kolmesta lumeryhman nuoresta yhdella
ja neljasta satralitsumabiryhméan nuoresta yhdelle ilmaantui vahvistettu pahenemisvaihe. Ensisijaisen
paéatetapahtuman eli ensimmaisen vahvistettuun pahenemisvaiheeseen kuluneen ajan
riskitiheyssuhdetta ei laskettu tdssa alaryhmassa pienen otoskoon vuoksi. Tutkimuksen avoimeen
jaksoon otettiin lisaksi mukaan kaksi nuorta potilasta.

Euroopan laakevirasto on myontanyt lykkayksen velvoitteelle toimittaa tutkimustulokset Enspryng-
valmisteen kéaytostda NMOSD:n hoidossa kaikissa pediatrisissa potilasryhmissé (ks. kohdasta 4.2 ohjeet
kaytosta pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Satralitsumabin farmakokinetiikkaa on tutkittu seka japanilaisilla etta valkoihoisilla terveilla
vapaaehtoisilla ja NMO- ja NMOSD-potilailla. Farmakokinetiikka madritettiin suositeltuja annoksia
saaneiden NMO:ta ja NMOSD:ta potilaiden perusteella 154 potilaan tietokannasta
populaatiofarmakokineettisella analyysilla.

Esitaytetylla ruiskulla ja esitdytetylla kynélla annetun satralitsumabin farmakokinetiikat olivat
keskenéén vastaavia.

Satralitsumabin pitoisuus-aikasuhdetta NMO- ja NMOSD-potilailla kuvaa tarkasti
populaatiofarmakokineettinen kaksitilamalli, jossa on rinnan lineaarinen ja kohdevalitteinen
(Michaelis-Mentenin) eliminaatio ja ihon alle antoa koskeva ensimmaisen asteen imeytyminen.
Satralitsumabin puhdistuma- ja tilavuusparametrit skaalautuvat allometrisesti painon mukaan
(voimafunktiona, jossa puhdistuman kiinted voimakerroin on 0,75 ja tilavuusparametrien kiintea
voimakerroin on 1). Painon osoitettiin olevan merkittava kovariaatti, silla 123 kg:n painoisten
potilaiden (painojakautuman 97,5. persentiili) puhdistuma liséantyi 71,3 %:lla ja V¢ 105 %:lla
verrattuna 60 kg painoiseen potilaaseen.

Vakaan tilan farmakokinetiikka saavutettiin aloitusjakson (8 viikkoa) jalkeen siten, ettd Cmin-arvo
(keskiarvo [+ keskihajonta]) oli 19,7 (12,2) mikrog/ml, Cmax-arvo (keskiarvo [+ keskihajonta]) oli
31,5 (14,9) mikrog/ml ja AUC-arvo (keskiarvo [+ keskihajonta]) oli 737 (386) mikrog.ml/vrk.

Imeytyminen

Satralitsumabin absorptionopeusvakio oli 0,0104 h, mika vastaa noin 3 vuorokauden (66 tuntia)
imeytymisen puoliintumisaikaa k&ytettdessa suositeltua annosta (ks. kohta 4.2). Biologinen
hyotyosuus oli suuri (85,4 %).
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Jakautuminen

Satralitsumabin jakautuminen on kaksivaiheinen. Sentraalinen jakautumistilavuus oli 3,46 | ja
perifeerinen jakautumistilavuus oli 2,07 I. Tilojen valinen puhdistuma oli 14 ml/h.

Biotransformaatio

Satralitsumabin metaboliaa ei ole tutkittu suoraan, silla monoklonaaliset vasta-aineet poistuvat
elimistostd padasiassa kataboloitumalla.

Eliminaatio

Satralitsumabin kokonaispuhdistuma on pitoisuusriippuvainen. Lineaariseksi puhdistumaksi
arvioidaan 2,50 ml/h (NMO- ja NMOSD-potilailla suositeltua annosta kéytettéessé vastaa vakaassa
tilassa noin puolta kokonaispuhdistumasta). Vaiheen 3 tutkimusten yhdistettyjen tietojen perusteella
tahan liittyva terminaalinen ty» on noin 30 vuorokautta (vaihteluvali 22—-37 vuorokautta).

Erityiset potilasryhmét

NMO:ta ja NMOSD:ta sairastavien aikuisten potilaiden populaatiofarmakokineettiset analyysit
osoittivat, ettd ikd, sukupuoli ja etninen tausta eivat vaikuta merkittavasti satralitsumabin
farmakokinetiikkaan. Paino vaikuttaa satralitsumabin farmakokinetiikkaan, mutta mink&an nadiden
demografisten tietojen perusteella ei suositella annosmuutoksia.

Pediatriset potilaat

Aikuisten annostusta saaneista kahdeksasta nuoresta (idltddn 13-17-vuotiaasta) potilaasta saadut tiedot
osoittavat, ettd satralitsumabin populaatiofarmakokineettiset parametrit eivat poikkea merkittavasti
aikuisten potilaiden vastaavista parametreista. Annosmuutos ei ndin ollen ole tarpeen.

lakkaat

Satralitsumabin farmakokinetiikan tutkimiseksi idltdén > 65-vuotiailla potilailla ei ole tehty varsinaisia
tutkimuksia. Kliinisisséa tutkimuksissa BN40898 ja BN40900 oli mukana ialtdédn 65-74-vuotiaita
NMO:ta ja NMOSD:ta sairastavia potilaita.

Munuaisten vajaatoiminta

Varsinaista tutkimusta munuaisten vajaatoiminnan vaikutuksesta satralitsumabin farmakokinetiikkaan
ei ole tehty. Vaiheen Il tutkimuksissa oli kuitenkin mukana lievédd munuaisten vajaatoimintaa
(kreatiniinipuhdistuma > 50 ml/min — < 80 ml/min) sairastavia potilaita. Populaatiofarmakokineettisen
analyysin perusteella munuaisten vajaatoiminta ei vaikuta satralitsumabin farmakokinetiikkaan, miké
on yhdenmukainen havainto satralitsumabin tunnetun puhdistumamekanismin kanssa. Annosmuutos ei
néin ollen ole tarpeen.

Maksan vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminnan vaikutusta satralitsumabin farmakokinetiikkaan ei ole selvitetty varsinaisissa
tutkimuksissa (ks. kohta 4.2).

5.3  Prekliiniset tiedot turvallisuudesta
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta seka lisdantymis- ja

kehitystoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.
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Karsinogeenisuus

Satralitsumabin karsinogeenisuuden varmistamiseksi ei ole tehty karsinogeenisuustutkimuksia
jyrsijoilla. Cynomolgus-apinoilla tehdyssé 6 kuukauden pituisessa pitkaaikaistoksisuutta selvittdneessa
tutkimuksessa ei havaittu proliferatiivisia leesioita.

Genotoksisuus

Satralitsumabin mutageenisuuden varmistamiseksi ei ole tehty tutkimuksia. Vasta-aineilla ei odoteta
olevan vaikutuksia DNA:han.

Lisaantymistoksisuus

Tiineiden apinoiden ja niiden jalkeldisten prenataalinen satralitsumabihoito ja postnataalinen altistus
satralitsumabille eivét aiheuttaneet haittavaikutuksia emoille, sikion kehitykseen, tiineyden
lopputulokseen eiké poikasen eloonjaantiin ja kehitykseen (mukaan lukien oppimiskykyyn).

Satralitsumabipitoisuus nisamaidossa oli hyvin pieni (< 0,9 % vastaavasta pitoisuudesta emon
plasmassa).

Hedelmallisyys

Apinoille annetusta pitk&aikaisesta satralitsumabihoidosta ei todettu vaikutuksia urosten eika
naaraiden lisdantymiselimiin.

Sytokiinien vapautumisoireyhtyma

Ihmisen verell& tehtyjen in vitro -tutkimusten perusteella tulehdusta edistévien sytokiinien
vapautumisriskin sytokiinien ilmaantuvuuden ja lisddntymisen suhteen katsotaan olevan
satralitsumabin kaytdssa vahainen.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Histidiini

Asparagiinihappo

Arginiini

Poloksameeri 188

Injektionesteisiin kdytettava vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, tét4 la&kevalmistetta ei saa sekoittaa muiden
la&kevalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

3 vuotta

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

2 vuotta

16



6.4  Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2 °C - 8 °C).

Ei saa jaatya. Ala kéayté esitaytettyd ruiskua tai esitdytettyd kynéé, jos se on jaatynyt.

Pida esitdytetty ruisku tai esitdytetty kyna aina kuivana.

Sailytd ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.

Avaamaton ulkopakkauksessa séilytetty esitdytetty ruisku tai esitdytetty kynd voi olla poissa
jadkaappiséilytyksesta alle 30 °C:ssa yhden enintdin 8 pdivan pituisen jakson. Huoneenldmmossa
séilyttamisen jalkeen valmistetta ei saa laittaa takaisin jadkaappiin vaan se pitaé joko kayttaa tai
havittaa.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku

1 ml liuosta esitéytetyssa ruiskussa (polymeeria), jossa on ruostumattomasta teraksesté valmistettu
kiinted neula seké klooratusta butyylikumista ja polypropeenista valmistettu jaykk& neulansuojus ja
joka on suljettu klooratusta butyylikumista valmistetulla mannén tulpalla. Esitaytetyssa ruiskussa on
etiketti, automaattinen turvamekanismi, mannan varsi ja sormituet.

Pakkauskoot: 1 esitdytetty ruisku ja 3 esitaytetyn ruiskun kerrannaispakkaus (3 x 1). Kaikkia
pakkauskokoja ei vélttdmatta ole myynnissa.

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna

1 ml liuosta esitéytetyssa ruiskussa (polymeeria), jossa on ruostumattomasta teraksesté valmistettu
kiinted neula seké klooratusta butyylikumista ja polypropeenista valmistettu jadykk& neulansuojus ja
joka on suljettu klooratusta butyylikumista valmistetulla mannén tulpalla. Esitaytetty ruisku on koottu
esitdytetyn kynan osien avulla.

Pakkauskoko: 1 tai 3 esitiytettyd kynédé. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétt4 ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Kun ulkopakkaus on otettu jadkaapista, esitaytetty ruisku tai esitdytetty kyné otetaan pois sinetdidysta
ulkopakkauksesta. Esitdytetty ruisku nostetaan varovasti pois ulkopakkauksesta siten, etté ruiskua
pidelldén sen séiligstd. On tarkedd antaa esitaytetyn ruiskun tai esitaytetyn kynan lammeta
huoneenldampdiseksi 30 minuutin ajan ennen pistoksen antamista.

Jos liuos on sameaa, varjaytynytté tai siind on nékyvia hiukkasia tai jos esitdytetty ruisku tai esitaytetty
kyna vaikuttaa vioittuneelta tai on pudonnut, ladkevalmistetta ei pida kayttaa.

Pistos on annettava heti korkin irrottamisen jélkeen ja viimeistddn 5 minuutin kuluttua korkin
irrottamisesta, jotta valtetddn ladkevalmisteen kuivuminen ja neulan tukkeutuminen. Jos esitaytettya
ruiskua tai esitdytettya kynaa ei kdyteta 5 minuutin kuluessa korkin irrottamisen jalkeen, ruisku on
hévitettava laittamalla se pistaville ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan, ja kdyttd6n on otettava
uusi esitdytetty ruisku tai esitaytetty kyna.

Esitaytetyn kynén vihredn neulansuojuksen koskettamista tai poistetun korkin asettamista takaisin
paikoilleen on véltettavd, silla talldin esitiytetty kyné voi vahingossa aktivoitua.

Kéayttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1559/001

EU/1/21/1559/002

EU/1/21/1559/003

EU/1/21/1559/004

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontamisen paivamaéra: 24. kesakuuta 2021

Viimeisimman uudistamisen paivamaara: 10. helmikuuta 2026

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisatietoa tasta ladkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla
https://www.ema.europa.eu.
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LIITE I

BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN
(VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA
(VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

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 (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen (biologisten) vaikuttavan aineen (vaikuttavien aineiden) valmistajan (valmistajien) nimi
(nimet) ja osoite (osoitteet)

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,

Tokyo, 115-8543

Japani

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road
Mashan, Binhu District
Wuxi, Jiangsu, 214092
Kiina

Eran vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite

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

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptiladke, jonka maaraédmiseen liittyy rajoitus (ks. liite I: valmisteyhteenvedon kohta 4.2).

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET

. Maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset

Taman ladkevalmisteen osalta velvoitteet maardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta
on méaritelty Euroopan unionin viitepdivamaarat (EURD) ja toimittamisvaatimukset
sisaltavassa luettelossa, josta on saddetty Direktiivin 2001/83/EC 107 c artiklan 7 kohdassa, ja
kaikissa luettelon my6hemmissa paivityksissa, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston
verkkosivuilla.

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

o Riskienhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ladketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sek& mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman my&hempien paivitysten mukaisesti.

Paivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan l&é&keviraston pyynnosta

o kun riskienhallintajarjestelmad muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hydty-riskiprofiilin merkittdvadn muutokseen, tai kun on saavutettu tarked tavoite
(laéketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa.
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o Lis&toimenpiteet riskien minimoimiseksi

Myyntiluvan haltijan on ennen Enspryng-valmisteen tuomista kauppaan kussakin jasenvaltiossa
sovittava kansallisen toimivaltaisen viranomaisen kanssa potilaskortin sisalldstd ja muodosta,
jakelutavasta sek& muista korttia koskevista seikoista.

Potilaskortin tarkoituksena on tehostaa tiedonvélitysta koskien infektioiden / vakavien infektioiden
riskid, varmistaa potilaan hakeutuminen pikaisesti l4&k&rinhoitoon infektioiden oireiden tai 16yddsten
ilmaantuessa, jotta infektiot diagnosoidaan ajoissa, seka varmistaa, etta terveydenhoidon ammattilaiset
ovat tietoisia nopeasti tehtavien ja asianmukaisten toimenpiteiden tarpeesta.

Myyntiluvan haltijan pitaa varmistaa kussakin jasenvaltiossa, jossa Enspryng-valmiste on
markkinoilla, ettd potilaskortti toimitetaan kaikille niille terveydenhoidon ammattilaisille, jotka
oletettavasti madradvat, toimittavat tai antavat Enspryng-valmistetta, seké kaikille niille potilaille,
jotka oletettavasti kayttdvat Enspryng-valmistetta tai on kaikkien néiden saatavissa.

Potilaskortti siséltaa
- tiedon, ettd Enspryng-hoito voi liséaté infektioriskia
- kehotuksen, etté infektioiden oireiden tai 16yddsten ilmaantuessa on hakeuduttava
pikaisesti la&karinhoitoon
- tiedon potilasta milloin tahansa, myds héatatilanteissa, hoitaville terveydenhoidon
ammattilaisille, etta potilas kdyttaa Enspryng-valmistetta
- Enspryng-hoidon maéranneen l1&dakarin yhteystiedot.
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LITE I

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
satralitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty ruisku siséltdd 120 mg satralitsumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, asparagiinihappo, arginiini, poloksameeri 188, injektionesteisiin kaytettava vesi.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitdytetty ruisku
120 mg/1 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Vain kertakayttoon

Poista ruisku ulkopakkauksesta, ja anna sen lammetéd huoneenldmpdéiseksi 30 minuutin ajan ennen
kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa

Ei saa jaatya

Pidé esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.
Avaamaton ulkopakkauksessa séilytetty Enspryng- esitéytetty ruisku voi olla poissa
jaakaappisdilytyksesta alle 30 °C:ssa yhden enintdén 8 paivan pituisen jakson

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1559/001 1 esitaytetty ruisku

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15, KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

enspryng 120 mg ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN ULKOPAKKAUS (SISALTAA BLUE BOX -TIEDOT)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
satralitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty ruisku siséltdd 120 mg satralitsumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, asparagiinihappo, arginiini, poloksameeri 188, injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
Kerrannaispakkaus: 3 (3 x 1) esitéytettya ruiskua
120 mg/1 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Vain kertakayttoon

Poista ruisku ulkopakkauksesta, ja anna sen lammetéd huoneenldmpdéiseksi 30 minuutin ajan ennen
kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa

Ei saa jaatya

Pidé esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.
Avaamaton ulkopakkauksessa séilytetty Enspryng- esitéytetty ruisku voi olla poissa
jaakaappisdilytyksesta alle 30 °C:ssa yhden enintdén 8 paivan pituisen jakson

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1559/002 3 esitaytettya ruiskua (3 x 1)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15, KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

enspryng 120 mg ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEN KARTONKINEN VALIPAKKAUS (ILMAN BLUE BOX —
TIETOJA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
satralitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty ruisku siséltdd 120 mg satralitsumabia.

‘ 3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, asparagiinihappo, arginiini, poloksameeri 188, injektionesteisiin kdytettdva vesi.

‘ 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty ruisku. Kerrannaispakkauksen osa, jota ei myyda erikseen.
120 mg/1 ml

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Vain kertakayttoon

Poista ruisku ulkopakkauksesta, ja anna sen lammetéd huoneenldampdéiseksi 30 minuutin ajan ennen
kayttoa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eika nakyville

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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‘ 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa

Ei saa jaatya

Pidé esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.
Avaamaton ulkopakkauksessa séilytetty Enspryng- esitéytetty ruisku voi olla poissa
jaakaappisdilytyksesta alle 30 °C:ssa yhden enintdén 8 paivan pituisen jakson

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1559/002 3 esitaytettya ruiskua (3 x 1)

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15, KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

enspryng 120 mg ruisku

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksildllisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN RUISKUN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Enspryng 120 mg injektioneste
satralitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

120 mg/1 mi

6.  MUUTA
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
satralitsumabi

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi esitéytetty kyné siséltdd 120 mg satralitsumabia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Apuaineet: histidiini, asparagiinihappo, arginiini, poloksameeri 188, injektionesteisiin kéytettava vesi.

‘ 4, LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos
1 esitaytetty kynd

3 esitaytettyd kynaa
120 mg/1 mi

‘ 5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa
Ihon alle
Vain kertakayttoon

Poista esitdytetty kynd ulkopakkauksesta, ja anna sen lammeté huoneenlampdiseksi 30 minuutin ajan
ennen kayttéa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JANAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nakyville

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

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa

Ei saa jaatya

Pidé esitaytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkka valolle. Herkka kosteudelle.
Avaamaton ulkopakkauksessa séilytetty Enspryng- esitéytetty kyné voi olla poissa
jaakaappiséilytyksesta alle 30 °C:ssa yhden enintdén 8 paivan pituisen jakson

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/21/1559/003 1 esitaytetty kyna
EU/1/21/1559/004 3 esitaytettya kynaa

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

enspryng 120 mg kyna

‘ 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltaa yksilollisen tunnisteen.

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

ESITAYTETYN KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Enspryng 120 mg injektioneste
satralitsumabi
s.C.

| 2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

‘ 5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

120 mg/1 mi

6.  MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty ruisku
satralitsumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisalta sinulle tarkeitd tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laakérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. T&ma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Laakarin sinulle antamassa potilaskortissa seké tassa pakkausselosteessa on tarkeita turvallisuutta
koskevia tietoja, joista sinun on oltava tietoinen ennen Enspryng-hoitoa ja hoidon aikana. Pidd saamasi
kortti aina mukanasi.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Enspryng on ja mihin sitd kaytetaan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kédytat Enspryng-valmistetta
Miten Enspryng-valmistetta kéytetaédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Enspryng-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

U wdE

Kéyttoohjeet

1. Mita Enspryng on ja mihin sita kdytetaan
Mité Enspryng on

Enspryng siséltaa vaikuttavana aineena satralitsumabia. Se on monoklonaaliseksi vasta-aineeksi
kutsuttu valkuaisaine eli proteiini. Monoklonaaliset vasta-aineet on kehitetty tunnistamaan elimistossé
tiettyja aineita ja kiinnittymdan niihin.

Mihin Enspryng-valmistetta kaytetaan

Enspryng on laake neuromyelitis optica -kirjon hairion (NMOSD) hoitoon aikuisille ja vahintdan 12-
vuotiaille lapsille ja nuorille.

Mika on NMOSD (neuromyelitis optica -kirjon hairio)

Neuromyelitis optica -kirjon hairid on keskushermostosairaus, joka vaikuttaa 1ahinnd nakéhermoihin

ja selkdytimeen. NMOSD:ssa immuunijarjestelma (elimistdn puolustusmekanismi) toimii virheellisesti

ja hyokkaa hermoja vastaan.

o Nékoéhermojen vaurioitumisesta aiheutuu turpoamista, misté puolestaan aiheutuu kipua ja
nadnmenetysté.

. Selkaytimen vaurioitumisesta aiheutuu jalkojen tai kdsien heikkoutta tai liikuntakyvyn
menetystd, tuntoaistin menetysta sekd virtsarakon ja suolen toimintaan liittyvid ongelmia.

NMOSD:hen liittyvassa kohtauksessa hermosto turpoaa. Néin tapahtuu myds, kun tauti uusiutuu
(pahenemisvaihe). Turpoamisesta aiheutuu uusia oireita tai aiempien oireiden uusiutuminen.
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Miten Enspryng vaikuttaa

Enspryng estéé tietyn valkuaisaineen (interleukiini-6:n eli IL-6:n) toimintaa. Tama valkuaisaine on
osallisena prosesseissa, jotka johtavat hermoston vaurioitumiseen ja turpoamiseen. Enspryng estaa
néita vaikutuksia ja vahentéa siten riskia NMOSD:hen liittyvaan pahenemisvaiheeseen tai
kohtaukseen.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Enspryng-valmistetta
Ala kayta Enspryng-valmistetta

o jos olet allerginen satralitsumabille tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos edelld mainittu koskee sinua tai et ole siitd varma, &la kdyta Enspryng-valmistetta, ja kdanny
ladkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulle ilmaantuu allerginen reaktio, kdénny heti ladkarin puoleen (ks. kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset).

Jos jokin seuraavista koskee sinua (tai et ole siitd varma), keskustele laakarin, apteekkihenkilékunnan
tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Enspryng-valmistetta.

Infektiot

Jos sinulla on infektio, et voi kayttdd Enspryng-valmistetta. Kerro heti ladkarille tai
sairaanhoitajalle, jos epailet, etta sinulla on infektion oireita ennen Enspryng-hoitoa tai sen aikana
tai jalkeen, kuten

kuumetta tai vilunvareitd

pitkittyvaa yskaa

kurkkukipua

yskanrokko tai sukupuolielinten haavaumia (herpes simplex)

vyoruusu (herpes zoster)

ihon punoitusta, turpoamista, aristusta tai kipua

pahoinvointia tai oksentelua, ripulia tai vatsakipua.

Nama tiedot ovat my0s potilaskortissa, jonka ladkari on antanut sinulle. On tarked4, etta pidat
potilaskortin aina mukanasi ja ndytat sita laakarille, sairaanhoitajalle tai sinua hoitavalle henkildlle.

Laakari odottaa infektion saamista hallintaan ennen Enspryng-valmisteen antamista tai ennen kuin hén
antaa sinulle luvan Enspryng-pistosten jatkamiseen.

Rokotukset

Kerro laékarille, jos olet &skettain saanut jonkin rokotuksen tai saatat 1hiaikoina saada jonkin

rokotuksen.

o Laakari tarkistaa ennen Enspryng-hoidon aloittamista, tarvitsetko joitakin rokotuksia.

o Sinulle ei saa antaa Enspryng-hoidon aikana eldvié tai eldvia heikennettyja taudinaiheuttajia
sisaltavia rokotteita (esim. BCG- eli tuberkuloosirokotetta tai keltakuumerokotteita).
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Maksaentsyymit

Enspryng voi vaikuttaa maksaan ja suurentaa tiettyjen maksaentsyymien pitoisuutta veressa. L&&kéri
ottaa verikokeita ennen Enspryng-hoidon antamista ja hoidon aikana selvittddkseen maksasi toimintaa.
Kerro heti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on seuraavia maksavaurioon viittaavia oireita
Enspryng-hoidon aikana tai jalkeen:

o ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta (ikterusta)

tummaa virtsaa

pahoinvointia ja oksentelua

vatsakipua.

Veren valkosolumaéra

Laakari ottaa verikokeita ennen Enspryng-hoidon antamista ja hoidon aikana tarkistaakseen veresi
valkosolumaéaran.

Lapset ja nuoret
Al anna tita laaketta alle 12-vuotiaille lapsille, sill4 sita ei ole vield tutkittu tassa ikaryhméssa.
Muut lddkevalmisteet ja Enspryng

Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita la&kkeita.

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat laakkeitd, kuten varfariinia,
karbamatsepiinia, fenytoiinia tai teofylliini4, silla niiden annosta saattaa olla tarpeen muuttaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttoa.

Laakari saattaa kehottaa sinua lopettamaan imetyksen, jos sinulle annetaan Enspryng-hoitoa. Ei
tiedetd, erittyykd Enspryng ihmisilld didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Enspryng ei todennakaisesti vaikuta ajokykyyn, kykyyn pyoréilla tai kykyyn kéyttaa tyokaluja tai
koneita.

3. Miten Enspryng-valmistetta kaytetaan

Kéyté tata laaketta juuri siten kuin 1a8kéri on méarannyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laékérilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Miten paljon Enspryng-valmistetta kaytetéaan

Yksi pistos siséltda 120 mg satralitsumabia. Ensimmaéinen pistos annetaan laékérin tai sairaanhoitajan

valvonnassa.

o Kolme ensimmaista pistosta annetaan 2 viikon vélein. Naitd kutsutaan aloitusannoksiksi.

o Taman jalkeen pistoksia annetaan 4 viikon valein. Naita kutsutaan yllapitoannoksiksi. Jatka
pistosten pistamisté 4 viikon vélein niin pitk&an kuin ladkari niin kehottaa.
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Miten Enspryng-valmistetta kaytetaan

o Enspryng annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).
o Pista jokaisella kerralla ruiskun koko sisalto.

Aluksi 188kari tai sairaanhoitaja saattaa antaa Enspryng-pistoksen. L&&kéri voi kuitenkin paatta, etta

voit itse tai sinua hoitava aikuinen henkil® voi pistad Enspryng-pistoksen.

o Sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle opastetaan, miten Enspryng-pistos pistetaan.

. Jos sinulla tai sinua hoitavalla henkil6lla on kysyttavaa pistosten pistdmisesta,
kaanny/kaantykaa laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Lue huolellisesti tdman pakkausselosteen lopusta kohdasta ”Kayttoohjeet” ohjeet Enspryng-pistoksen
pistdmiseen ja noudata niita.

Jos kaytat enemman Enspryng-valmistetta kuin sinun pitaisi

Enspryng on esitaytetyssa ruiskussa, joten on epatodennakdista, ettd saisit sité liikaa. Jos asia
kuitenkin huolestuttaa sinua, kd&nny laakarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos vahingossa pistat useamman annoksen Kuin pitéisi, soita ladkarille. Ota ulkopakkaus aina mukaasi
la&karin vastaanotolle.

Jos unohdat kayttaa Enspryng-valmistetta
On hyvin tarkeda jatkaa pistosten pistamistd, jotta hoito tehoaa téysin.

Jos ladkari tai sairaanhoitaja antaa pistokset sinulle ja unohdat vastaanottokdynnin, varaa heti uusi
vastaanottoaika.

Jos pistat Enspryng-pistokset itse ja pistos jaa pistimétts, pista se heti, kun se on mahdollista. Al4
odota seuraavan suunnitellun annoksen ajankohtaan. Kun olet pistdnyt unohtuneen annoksen, seuraava
annos pistetéén

o 2 viikon kuluttua, jos kyse on aloitusannoksesta

. 4 viikon kuluttua, jos kyse on yllapitoannoksesta.

Tarkista ohjeet ladkérilta, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.
Jos lopetat Enspryng-valmisteen kayton
Al lopeta Enspryng-pistosten pistamista akillisesti keskustelematta siité ensin laakarin kanssa. Jos
sinulla on kysymyksia tdmén ldékkeen kaytosta, k&danny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Allergiset reaktiot
Jos sinulla on injektion aikana tai sen jélkeen allergisen reaktion oireita, kerro siité heti l4&kérille tai
mene l&himman sairaalan ensiapupoliklinikalle. Tallaisia oireita ovat
. puristava tunne rintakehdassa tai hengityksen vinkuminen

hengenahdistus

[ )
o kuume tai vilunvéreet
. voimakas huimaus tai pyorrytyksen tunne
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. huulten, kielen, kasvojen turpoaminen
. ihon kutina, nokkosihottuma tai ihottuma.

Al4 ota seuraavaa annosta ennen kuin olet keskustellut 1aakarin kanssa, ja laékari on kehottanut
ottamaan seuraavan annoksen.

Pistokseen liittyvéat reaktiot (hyvin yleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lla
kymmenestd)

Reaktiot ovat useimmiten lievid, mutta jotkut niistd voivat olla vakavia.

Kerro heti l&akérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on tallaisia oireita pistoksen aikana tai jalkeen,
etenkin pistoksen jalkeisten 24 tunnin aikana:

punoitusta, kutinaa, kipua tai turvotusta pistoksen antokohdassa

ihottumaa, ihon punoitusta tai kutinaa tai nokkosihottumaa

kasvojen punoituksen tunnetta

paansarkya

kurkun arsytystd, turpoamista tai kipua

hengenahdistusta

matala verenpaine (huimausta ja pyorrytysta)

kuumetta tai vilunvareita

vasymyksen tunnetta

pahoinvointia tai oksentelua tai ripulia

nopea sydamen syke, syddmen lepatusta tai jyskytysta (sydamentykytysta).

Jos sinulla on edelld mainittuja oireita, kerro siita heti la4kérille tai sairaanhoitajalle.
Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (saattavat esiintya useammalla kuin 1 henkil6ll4 kymmenest4)
. paansarky

. nivelkipu

° suuri veren lipidipitoisuus (rasvapitoisuus)

° verikokeissa todettu pieni veren valkosolumaara.

Y leiset (saattavat esiintyd enintéan 1 henkil6lla kymmenesté)

jaykkyyden tunne

migreeni

hidas syddmen syke (bradykardia)

verenpaineen nousu

unettomuus

sdarten, jalkaterien tai ké&sien turpoaminen

ihottuma tai kutina

allergiat tai heindnuha

mahatulehdus (gastriitti), mukaan lukien mahakipu ja pahoinvointi

painon nousu

verikokeissa todettava

- pieni fibrinogeenipitoisuus (fibrinogeeni on veren hyytymiseen osallistuva valkuaisaine)

- suuri maksaentsyymien (transaminaasien) pitoisuus (mahdollisesti merkki
maksaongelmista)

- suuri bilirubiinipitoisuus (mahdollisesti merkki maksaongelmista)

- pieni verihiutalemaara (mistd saattaa aiheutua herkésti verenvuotoa tai mustelmia).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Enspryng-valmisteen sdilyttdminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Al kayta tata laaketta esitdytetyn ruiskun etiketissi ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen

kayttopaivaméaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopadivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeista

paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Ala kayta ruiskua, jos se on jaatynyt.

Pida ruisku aina kuivana.

Pida esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa. Herkké valolle. Herkka kosteudelle.

Avaamaton ulkopakkauksessa sdilytetty Enspryng- esitaytetty ruisku voi olla poissa

jadkaappisailytyksesta alle 30 °C:ssa yhden enintdén 8 paivan pituisen jakson. Al4 laita

Enspryng-ruiskua takaisin jadkaappiin.

o Jos esitdytetty ruisku on ollut poissa jadkaapista pidempéaan kuin 8 péivaé, ala kayta sitd, vaan
havita se.

Ala kayta tata laaketta, jos se on sameaa tai varjaytynytti tai jos siind on nakyvii hiukkasia. Enspryng
on Vvariton tai hieman keltainen neste.

Odota 30 minuuttia ennen pistoksen pistamist, jotta ruisku lampenee huoneenlampdiseksi.

Ladke on pistettava heti korkin irrottamisen jalkeen ja viimeistdadn 5 minuutin kuluttua korkin
irrottamisen jalkeen, jotta valtetddn ladkkeen kuivuminen ja neulan tukkeutuminen. Jos esitaytettya
ruiskua ei kayteta 5 minuutin kuluessa korkin irrottamisen jalkeen, ruisku on havitettava laittamalla se
pistavalle ja viiltavéalle jatteelle tarkoitettuun astiaan, ja kdyttdon on otettava uusi esitéytetty ruisku.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien
la&kkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitd Enspryng sisaltaa

. Vaikuttava aine on satralitsumabi. Yksi esitaytetty ruisku sisaltdd 120 mg satralitsumabia
1 ml:ssa.

. Muut aineet ovat histidiini, asparagiinihappo, arginiini, poloksameeri 188, injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

o Variton tai hieman keltainen neste.
Enspryng on injektioneste, liuos.

. Enspryng on saatavana pakkauksissa, joissa on yksi esitéytetty ruisku, ja
kerrannaispakkauksissa, joissa on 3 koteloa, joissa kussakin on yksi esitaytetty ruisku. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

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

Lisétietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 252582 11

Bouarapus Lietuva

Pomr bearapus EOO/ UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 818 44 44 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 12 794 500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438000
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti ) Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: + 372 -6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
EALGda, Kbmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z 0.0.
EXLGda Tel: +48 - 22 345 18 88
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
France Romaéania

Roche Roche Roménia S.R.L.
Tél: +33 (0) 1 47 61 4000 Tel: +40 21 206 47 01
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Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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

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

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

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

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.

Sielld on myds linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja kasitteleville verkkosivuille.
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Enspryng- esitaytetyn ruiskun kayttdohjeet

Lue ndma kayttoohjeet:

ennen esitaytetyn ruiskun kayton aloittamista
aina uuden pakkauksen hakemisen yhteydessd, silla niissa voi olla uutta tietoa.

Néama kayttoohjeet eivat korvaa keskustelua sairaudestasi ja sen hoidosta ladkérin tai
sairaanhoitajan kanssa.

Laadkari tai sairaanhoitaja paattad, voitko sin tai sinua hoitava henkil6 pistaa Enspryng-
pistokset kotona. Sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle my6s opastetaan ennen ensimmaista
kotona annettavaa pistosta, miten ruiskua kaytetaan oikein ja turvallisesti.

Jos sinulla on kysyttavaa, kadnny laékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Tarkeita tietoja

Esitaytetyssé ruiskussa on Enspryng-niminen laake.

Yksi Enspryng-pakkaus sisaltdd yhden esitaytetyn ruiskun.

Esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain yhteen kayttokertaan.

Al kayta samaa ruiskua toisen henkilon kanssa.

Al4 irrota neulan suojakorkkia ennen kuin olet valmis pistimaan Enspryng-pistoksen.
Al kayta ruiskua, jos se on pudonnut tai vioittunut.

Ala milloinkaan yrita irrottaa ruiskun osia erilleen.

Al4 jata ruiskua ilman valvontaa.

Al4 kayta samaa ruiskua uudelleen.

Pistoksen pistamiseen tarvittavat tarvikkeet

Enspryng-pakkaus sisaltaa:

yksi kertakayttdinen esitaytetty ruisku.

Tarvitset myos seuraavat tarvikkeet, mutta pakkaus ei sisalla niita:

1 desinfiointipyyhe

1 steriili vanutuppo tai harsotaitos

1 pieni laastari

1 pistavélle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettu astia neulan suojakorkin ja kdytetyn ruiskun
hévittdmiseen turvallisesti. Ks. naiden kayttdohjeiden lopussa kohta 21 Enspryng-esitaytetyn
ruiskun havittdminen.
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Enspryng-esitaytetty ruisku

(Ks. kuva A ja kuva B)

Ennen kayttoa:

Akfivaindipainikieet
(814 koske)

|

Sdilich

Newian Viimeinemn T
suoiakoriki - kéyHtopaivAmAara Mants
Kuva A

Kayton jalkeen:

Automagattinen newlonsuajus
(pigentynesnid
Ja lukittuneena)

Kuva B

Ruiskussa on automaattinen neulansuojus, joka peittaa neulan, kun pistos on annettu.

Valmistautuminen Enspryng-pistoksen pistadmiseen

1. Ota ruiskun sisaltava pakkaus jadkaapista. Aseta se puhtaalle ja tasaiselle alustalle (esim.
poydalle). )

2. Tarkista viimeinen kayttopdivamaara ulkopakkauksen takapaneelista (ks. kuva C). Ala kayta,
jos viimeinen kéyttopédivamaara on ohitettu. )

3. Tarkista, ettd ulkopakkauksen etupaneeli on sinetdity (ks. kuva C). Alé kéyt, jos sinetti on
rikki.

Jos viimeinen kayttdpadivamaara on ohitettu tai sinetti on rikki, siirry kohtaan 21 Enspryng-

esitaytetyn ruiskun havittdminen, ja ota yhteys ladkariin tai sairaanhoitajaan.

<® + Tarkista viimeinen kéyitipsivamadrs (takspansslisss).
—— * Tarkista, effd ulkopakkaus on sinsldily.

.
EXP
T
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4, Avaa sinetdity ulkopakkaus (ks. kuva D).

4

Kuva D

5. Ota ote ruiskun sdiliostd, ja nosta ruisku varovasti pois ulkopakkauksesta (ks. kuva E).
o Ala kianna ulkopakkausta ylosalaisin ottaaksesi ruiskun.
. Al4 koske aktivointipainikkeisiin, silla ruisku voi vioittua.
o Al4 ota kiinni mannasti tai neulan suojakorkista.

Kuva E

Tarkista ruisku
(Ks. kuva F)

6. Tarkista ruiskun viimeinen kayttopaivamaara. Ala kayta ruiskua, jos viimeinen
kayttopaivamaara on ohitettu.

7. Tarkista ruisku, ettei se ole vioittunut. Al4 kiyta ruiskua, jos siind on murtumia tai se on
rikkoutunut.

8. Tarkista, etta tarkistusikkunassa nakyva neste on Kirkasta ja varitonta tai hieman keltaista. Ala
pista l1adkettd, jos liuos on sameaa, varjaytynytta tai jos siind on hiukkasia.
o Ruiskussa voi nakya pienia ilmakuplia. Se on normaalia, eiké kuplia pida yrittad poistaa.

O¥

o Tarkista viimeinen kayttopaivamaara.
o Tarkista neste.
o Tarkista, ettei ruisku ole vioittunut.

Kuva F

Jos viimeinen kayttopdivamaara on ohitettu, ruisku on vioittunut tai neste on sameaa,
varjaytynytta tai siind on hiukkasia, ala kayta ruiskua. Siirry silloin kohtaan 21 Enspryng-
esitaytetyn ruiskun havittdminen, ja ota yhteys 1a&kariin tai sairaanhoitajaan.

Anna ruiskun lammeta huoneenlampaoiseksi
9. Kun olet tarkistanut ruiskun, aseta se puhtaalle, tasaiselle alustalle (esim. pdydélle)
30 minuutiksi, jotta se lampenee huoneenldmpdiseksi. (Ks. kuva G)
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On tarkedd antaa ruiskun lammetd huoneenlampdiseksi, silla kylmén laékkeen pistaminen voi
tuntua epdmukavalta, ja ruiskun mannan painaminen voi olla vaikeampaa.

o Lampenemista ei saa nopeuttaa lammittamalla ruiskua millaan tavoin.

o Al poista neulansuojusta, kun ruisku lampenee huoneenlampéon.

30 min
Kuva G

Pese kadet
10.  Pese kédet vedelld ja saippualla. (Ks. kuva H)

{//

Kuva H

Valitse pistoskohta
11. Valitse pistoskohdaksi joko
o mahan (vatsan) alaosa tai
o reisien etu- tai keskiosa. (Ks. kuva ).

."- [ ".\ Pistosalueet

Kuva |

o Ala pista alle 5 cm:n etdisyydelle navasta.
o Ala pista luomiin, arpiin, mustelmiin 4laka ihoalueille, joilla on aristusta, punoitusta,
kovettuma tai iho on rikkoutunut.
Pista jokainen pistos eri kohtaan. Valitse jokaiseen pistokseen uusi pistoskohta vahintdan 5 cm:n
etaisyydella edellisesta pistoskohdasta.

Puhdista pistoskohta
12.  Pyyhi pistoskohta desinfiointipyyhkeelld ja anna sen kuivua.
o Al tuuleta puhdistettua aluetta 4ldka puhalla siihen.
o Al4 kosketa pistoskohtaa endé ennen pistoksen pistamista.

Kuva J
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Enspryng-pistoksen pistdminen
13.  Ota ruiskun sailidsté ote peukalolla ja etusormella. Veda toisella kadelld neulan suojakorkki
suoraan irti. Saatat ndhda neulan karjessé nestepisaran, se on normaalia eika vaikuta annokseen

(ks. kuva K).
. Pista pistos 5 minuutin kuluessa siitd, kun irrotat korkin, sill4 neula saattaa muutoin
tukkeutua.

o Al4 irrota neulan suojakorkkia ennen kuin olet valmis pistimaan Enspryng-pistoksen.

o Kun olet poistanut neulan suojakorkin, ala laita sitd endd takaisin paikoilleen, sill& neula
saattaa vioittua.

o Kun neulan suojakorkki on poistettu, al4 kosketa neulaa dldk& anna sen koskettaa
mihink&&n pintaan.

Kuva K

14.  Havita neulan suojakorkki laittamalla se heti pistavélle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun
astiaan. Ks. kohta 21 Enspryng-esitaytetyn ruiskun havittdminen.

15. Pida peukalolla ja etusormella kiinni ruiskun sailiosta. Purista puhdistamasi alue toisella kadella
poimulle. (Ks. kuva L)

16. Tyonna neula nopealla liikkeella (kuin heittdisit tikkaa) ihoon 45-90° kulmassa (ks. kuva L.).
o Al4 muuta pistoksen antokulmaa pistamisen aikana.
o Al tyonna neulaa ihoon uudelleen.

17.  Kun neula on tyénnetty ihoon, vapauta ihopoimu.
18.  Pistd kaikki ruiskun siséltama ladke hitaasti painamalla ménté varovasti pohjaan saakka, kunnes
se koskettaa aktivointipainikkeita (ks. kuva M).

Kuva M
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19. Vapauta ménta varovasti, ja anna neulan vetéytya pois ihosta samassa kulmassa, jossa se
tyénnettiin ihoon (ks. kuva N).

Kuva N

o Automaattinen neulansuojus asettuu nyt neulan suojaksi. Jos neulaa ei ole suojattu, laita
ruisku varovasti pistavélle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan, jotta véltat
neulanpistotapaturman. Ks. kohta 21 Enspryng-esitaytetyn ruiskun havittdminen

Pistoskohdan hoitaminen

20. Pistoskohdasta saattaa vuotaa hieman verta. Voit painaa pistoskohtaa vanutupolla tai
harsotaitoksella, kunnes verenvuoto lakkaa, mutta al& hankaa sitd. Voit tarvittaessa suojata
pistoskohdan myds pienelld laastarilla. Jos laaketta paasee kosketuksiin ihon kanssa, pese
ihoalue vedell.

Enspryng-esitaytetyn ruiskun havittdminen

21.  Alayrita laittaa suojakorkkia takaisin ruiskuun. Laita kaytetty ruisku pistaville ja viiltavalle
jatteelle tarkoitettuun astiaan heti kayton jalkeen (ks. kuva O). Al& havita ruiskua
talousjatteiden mukana alaka laita sitd kierratykseen.

£ .

Kuva O

Kysy laakarilté tai sairaanhoitajalta tai apteekista, misté voit saada pistévalle ja viiltavalle

jatteelle tarkoitetun astian tai minkd muun tyyppisié jateastioita voit kayttaa kaytettyjen

ruiskujen ja neulan suojakorkkien havittamiseksi turvallisesti.

o Havita pistavalle ja viiltavélle jatteelle tarkoitettu astia terveydenhuollon ammattilaisen
tai apteekkihenkilokunnan ohjeiden mukaisesti.

o Ali haviti pistavalle ja viiltdville jatteelle tarkoitettua astiaa talousjétteiden mukana.

o Al4 laita pistavalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettua astiaa Kierratykseen.
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Enspryng 120 mg injektioneste, liuos, esitaytetty kyna
satralitsumabi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeitd tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkérin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

o Tama laéke on maaratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. T&ma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
téssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Laakarin sinulle antamassa potilaskortissa seké tassa pakkausselosteessa on tarkeita turvallisuutta
koskevia tietoja, joista sinun on oltava tietoinen ennen Enspryng-hoitoa ja hoidon aikana. Pidd saamasi
kortti aina mukanasi.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Enspryng on ja mihin sitd kaytetadan

Mité sinun on tiedettévd, ennen kuin kdytat Enspryng-valmistetta
Miten Enspryng-valmistetta kéytetaédn

Mahdolliset haittavaikutukset

Enspryng-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SO wdE

Kéayttoohjeet

1. Mitd Enspryng on ja mihin sita kaytetaan
Mité Enspryng on

Enspryng siséltaa vaikuttavana aineena satralitsumabia. Se on monoklonaaliseksi vasta-aineeksi
kutsuttu valkuaisaine eli proteiini. Monoklonaaliset vasta-aineet on kehitetty tunnistamaan elimistossé
tiettyjd aineita ja kiinnittymaan niihin.

Mihin Enspryng-valmistetta kaytetdan

Enspryng on ladke neuromyelitis optica -kirjon hairion (NMOSD) hoitoon aikuisille ja vahintdan 12-
vuotiaille lapsille ja nuorille.

Mika on NMOSD (neuromyelitis optica -Kirjon hairio)

Neuromyelitis optica -kirjon hairid on keskushermostosairaus, joka vaikuttaa lahinnd ndakéhermoihin

ja selkdytimeen. NMOSD:ssa immuunijarjestelma (elimistdn puolustusmekanismi) toimii virheellisesti

ja hyokkaa hermoja vastaan.

o Nékoéhermojen vaurioitumisesta aiheutuu turpoamista, misté puolestaan aiheutuu kipua ja
nadnmenetysté.

. Selkaytimen vaurioitumisesta aiheutuu jalkojen tai kdsien heikkoutta tai liikuntakyvyn
menetystd, tuntoaistin menetysta sekd virtsarakon ja suolen toimintaan liittyvid ongelmia.

NMOSD:hen liittyvassa kohtauksessa hermosto turpoaa. Néin tapahtuu myds, kun tauti uusiutuu
(pahenemisvaihe). Turpoamisesta aiheutuu uusia oireita tai aiempien oireiden uusiutuminen.
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Miten Enspryng vaikuttaa

Enspryng estéé tietyn valkuaisaineen (interleukiini-6:n eli IL-6:n) toimintaa. Tama valkuaisaine on
osallisena prosesseissa, jotka johtavat hermoston vaurioitumiseen ja turpoamiseen. Enspryng estaa
néita vaikutuksia ja vahentéa siten riskia NMOSD:hen liittyvaan pahenemisvaiheeseen tai
kohtaukseen.

2. Mita sinun on tiedettéva, ennen kuin kdytat Enspryng-valmistetta
Ala kayta Enspryng-valmistetta

o jos olet allerginen satralitsumabille tai tdmén la&kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

Jos edelld mainittu koskee sinua tai et ole siit4 varma, &la kdyta Enspryng-valmistetta, ja kdanny
ladkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Varoitukset ja varotoimet

Jos sinulle ilmaantuu allerginen reaktio, kadnny heti ladkarin puoleen (ks. kohta 4 Mahdolliset
haittavaikutukset).

Jos jokin seuraavista koskee sinua (tai et ole siitd varma), keskustele laakarin, apteekkihenkilékunnan
tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kaytat Enspryng-valmistetta.

Infektiot

Jos sinulla on infektio, et voi kayttdd Enspryng-valmistetta. Kerro heti ladkarille tai
sairaanhoitajalle, jos epailet, etta sinulla on infektion oireita ennen Enspryng-hoitoa tai sen aikana
tai jalkeen, kuten

kuumetta tai vilunvareitd

pitkittyvaa yskaa

kurkkukipua

yskanrokko tai sukupuolielinten haavaumia (herpes simplex)

vyoruusu (herpes zoster)

ihon punoitusta, turpoamista, aristusta tai kipua

pahoinvointia tai oksentelua, ripulia tai vatsakipua.

Nama tiedot ovat my0s potilaskortissa, jonka ladkari on antanut sinulle. On térkedé, etta pidat
potilaskortin aina mukanasi ja ndytat sita laakarille, sairaanhoitajalle tai sinua hoitavalle henkildlle.

Laakari odottaa infektion saamista hallintaan ennen Enspryng-valmisteen antamista tai ennen kuin hén
antaa sinulle luvan Enspryng-pistosten jatkamiseen.

Rokotukset

Kerro laékarille, jos olet &skettdin saanut jonkin rokotuksen tai saatat 1ahiaikoina saada jonkin

rokotuksen.

o Laakari tarkistaa ennen Enspryng-hoidon aloittamista, tarvitsetko joitakin rokotuksia.

o Sinulle ei saa antaa Enspryng-hoidon aikana eldvié tai eldvia heikennettyja taudinaiheuttajia
sisaltavia rokotteita (esim. BCG- eli tuberkuloosirokotetta tai keltakuumerokotteita).
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Maksaentsyymit

Enspryng voi vaikuttaa maksaan ja suurentaa tiettyjen maksaentsyymien pitoisuutta veressa. L&&kéri
ottaa verikokeita ennen Enspryng-hoidon antamista ja hoidon aikana selvittddkseen maksasi toimintaa.
Kerro heti ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on seuraavia maksavaurioon viittaavia oireita
Enspryng-hoidon aikana tai jalkeen:

o ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta (ikterusta)

tummaa virtsaa

pahoinvointia ja oksentelua

vatsakipua.

Veren valkosolumaéra

Laakari ottaa verikokeita ennen Enspryng-hoidon antamista ja hoidon aikana tarkistaakseen veresi
valkosolumaéaran.

Lapset ja nuoret
Al anna tit4 laaketta alle 12-vuotiaille lapsille, silla sita ei ole vield tutkittu tassa ikaryhméssa.
Muut ldakevalmisteet ja Enspryng

Kerro la&karille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita la&kkeita.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét l1aékkeitd, kuten varfariinia,
karbamatsepiinia, fenytoiinia tai teofylliini, silla niiden annosta saattaa olla tarpeen muuttaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
1a&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Laakari saattaa kehottaa sinua lopettamaan imetyksen, jos sinulle annetaan Enspryng-hoitoa. Ei
tiedetd, erittyykd Enspryng ihmisilla didinmaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Enspryng ei todennakdisesti vaikuta ajokykyyn, kykyyn pyoréilla tai kykyyn kéyttaa tyokaluja tai
koneita.

3. Miten Enspryng-valmistetta kaytetaan

Kéyté tata laaketta juuri siten kuin 1a8kéri on méarénnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laékérilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Miten paljon Enspryng-valmistetta kaytetéaan

Yksi pistos siséltda 120 mg satralitsumabia. Ensimmaéinen pistos annetaan laékérin tai sairaanhoitajan

valvonnassa.

o Kolme ensimmadista pistosta annetaan 2 viikon valein. Naita kutsutaan aloitusannoksiksi.

o Taman jalkeen pistoksia annetaan 4 viikon valein. Naita kutsutaan yllapitoannoksiksi. Jatka
pistosten pistamisté 4 viikon vélein niin pitk&an kuin ladkari niin kehottaa.
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Miten Enspryng-valmistetta kaytetaan

o Enspryng annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti).
o Pista jokaisella kerralla kynén koko sisalto.

Aluksi 188kari tai sairaanhoitaja saattaa antaa Enspryng-pistoksen. L&&kéri voi kuitenkin paatta, ettd

voit itse tai sinua hoitava aikuinen henkil® voi pistad Enspryng-pistoksen.

o Sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle opastetaan, miten Enspryng-pistos pistetaan.

. Jos sinulla tai sinua hoitavalla henkil6lla on kysyttavaa pistosten pistdmisesta,
kaanny/kaantykaa laakarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Lue huolellisesti tdman pakkausselosteen lopusta kohdasta ”Kayttoohjeet” ohjeet Enspryng-pistoksen
pistdmiseen ja noudata niita.

Jos kaytat enemman Enspryng-valmistetta kuin sinun pitaisi

Enspryng on esitaytetyssa kynéssa, joten on epatodennakdista, etta saisit sité liikaa. Jos asia kuitenkin
huolestuttaa sinua, k&anny laakarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos vahingossa pistat useamman annoksen Kuin pitéisi, soita ladkarille. Ota ulkopakkaus aina mukaasi
la&karin vastaanotolle.

Jos unohdat kayttaa Enspryng-valmistetta
On hyvin tarkeda jatkaa pistosten pistamista, jotta hoito tehoaa téysin.

Jos ladkari tai sairaanhoitaja antaa pistokset sinulle ja unohdat vastaanottokdynnin, varaa heti uusi
vastaanottoaika.

Jos pistat Enspryng-pistokset itse ja pistos jaa pistimétta, pista se heti, kun se on mahdollista. Al4
odota seuraavan suunnitellun annoksen ajankohtaan. Kun olet pistdnyt unohtuneen annoksen, seuraava
annos pistetdén

o 2 viikon kuluttua, jos kyse on aloitusannoksesta

. 4 viikon kuluttua, jos kyse on yllapitoannoksesta.

Tarkista ohjeet ladkérilta, apteekista tai sairaanhoitajalta, jos olet epavarma.
Jos lopetat Enspryng-valmisteen kéayton
Al lopeta Enspryng-pistosten pistamista akillisesti keskustelematta siité ensin laakarin kanssa. Jos
sinulla on kysymyksia tdmén ldékkeen kaytosta, k&danny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, taméakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita saa.
Allergiset reaktiot
Jos sinulla on injektion aikana tai sen jélkeen allergisen reaktion oireita, kerro siité heti l4&kérille tai
mene l&himman sairaalan ensiapupoliklinikalle. Tallaisia oireita ovat
. puristava tunne rintakehdassa tai hengityksen vinkuminen

hengenahdistus

[ )
o kuume tai vilunvéreet
. voimakas huimaus tai pyorrytyksen tunne
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. huulten, kielen, kasvojen turpoaminen
. ihon kutina, nokkosihottuma tai ihottuma.

Al4 ota seuraavaa annosta ennen kuin olet keskustellut 1aakarin kanssa, ja laékari on kehottanut
ottamaan seuraavan annoksen.

Pistokseen liittyvéat reaktiot (hyvin yleiset: saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkildlla
kymmenestd)

Reaktiot ovat useimmiten lievid, mutta jotkut niistd voivat olla vakavia.

Kerro heti laakaérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on tallaisia oireita pistoksen aikana tai jalkeen,
etenkin pistoksen jalkeisten 24 tunnin aikana:

punoitusta, kutinaa, kipua tai turvotusta pistoksen antokohdassa
kovettuma ihossa pistoksen antokohdassa

ihottumaa, ihon punoitusta tai kutinaa tai nokkosihottumaa

kasvojen punoituksen tunnetta

paansarkya

kurkun arsytystd, turpoamista tai kipua

hengenahdistusta

matala verenpaine (huimausta ja pyorrytysta)

kuumetta tai vilunvéreita

vasymyksen tunnetta

pahoinvointia tai oksentelua tai ripulia

nopea sydamen syke, syddmen lepatusta tai jyskytysta (sydamentykytysta).

Jos sinulla on edelld mainittuja oireita, kerro siita heti la4kérille tai sairaanhoitajalle.
Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (saattavat esiintya useammalla kuin 1 henkil6ll4 kymmenest4)
. paansarky

° nivelkipu

° suuri veren lipidipitoisuus (rasvapitoisuus)

o verikokeissa todettu pieni veren valkosolumaara.

Yleiset (saattavat esiintyd enintéan 1 henkil6lla kymmenesté)

jaykkyyden tunne

migreeni

hidas syddmen syke (bradykardia)

verenpaineen nousu

unettomuus

sdarten, jalkaterien tai ké&sien turpoaminen

ihottuma tai kutina

allergiat tai heindnuha

mahatulehdus (gastriitti), mukaan lukien mahakipu ja pahoinvointi

painon nousu

verikokeissa todettava

- pieni fibrinogeenipitoisuus (fibrinogeeni on veren hyytymiseen osallistuva valkuaisaine)

- suuri maksaentsyymien (transaminaasien) pitoisuus (mahdollisesti merkki
maksaongelmista)

- suuri bilirubiinipitoisuus (mahdollisesti merkki maksaongelmista)

- pieni verihiutalemaara (mistd saattaa aiheutua herkésti verenvuotoa tai mustelmia).
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista la&kérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessa V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa
tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

5. Enspryng-valmisteen sdilyttdminen

o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Al kayta tata laaketta esitdytetyn kynan etiketissé ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen

kayttopaivaméaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen kayttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeista

paivaa.

Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya. Ala kayta esitaytettya kynad, jos se on jaatynyt.

Pida esitdytetty kyna aina kuivana.

Pida esitdytetty kyna ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Avaamaton ulkopakkauksessa sdilytetty Enspryng- esitaytetty kyna voi olla poissa

jadkaappisailytyksesta alle 30 °C:ssa yhden enintdén 8 paivan pituisen jakson. Al4 laita

Enspryng-kynéé takaisin jadkaappiin.

o Jos esitaytetty kynd on ollut poissa jddkaapista pidempéan kuin 8 péivaé, ala kayté sitd, vaan
havita se.

Ala kayta tata laaketta, jos se on sameaa tai varjaytynytti tai jos siind on nakyvia hiukkasia. Enspryng
on variton tai hieman keltainen neste.

Odota 30 minuuttia ennen pistoksen pistamistd, jotta esitaytetty kynéd lampenee huoneenlampdiseksi.

Ladke on pistettava heti korkin irrottamisen jalkeen ja viimeistddn 5 minuutin kuluttua korkin
irrottamisen jalkeen, jotta véltetaan ladkkeen kuivuminen ja neulan tukkeutuminen. Jos esitaytettya
kynéa ei kaytetd 5 minuutin kuluessa korkin irrottamisen jalkeen, kyné on hévitettava laittamalla se
pistavalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan, ja kayttoon on otettava uusi esitaytetty kyné.

Ala kosketa esitaytetyn kynan vihreaa neulansuojusta alaka aseta poistettua korkkia takaisin
paikoilleen, silla talloin esitdytetty kynd voi aktivoitua ennen kuin olet valmis pistdméan pistoksen.

Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattomien

la&kkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mita Enspryng sisaltaa

o Vaikuttava aine on satralitsumabi. Yksi esitaytetty kyna sisdltdd 120 mg satralitsumabia
1 ml:ssa.

o Muut aineet ovat histidiini, asparagiinihappo, arginiini, poloksameeri 188, injektionesteisiin
kaytettava vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

o Vériton tai hieman keltainen neste.

o Enspryng on injektioneste, liuos.

. Enspryng on saatavana pakkauksissa, joissa on yksi tai kolme esitdytettya kynaé. Kaikkia
pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissa.
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Myyntiluvan haltija

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

Valmistaja

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

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bouarapus Lietuva

Pomr Bearapus EOO/T UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 818 44 44 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 12 794 500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438000
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: + 372 -6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
EALada, Kdmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z o.0.
EALGSa Tel: +48 - 22 345 18 88
TnAk: +30 210 61 66 100

Espafa Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
France Romania

Roche Roche Romania S.R.L.
Tél: +33 (0) 147 61 40 00 Tel: +40 21 206 47 01
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Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +385 1 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

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

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Muut tiedonlahteet

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

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

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

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

Lisatietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan la&keviraston verkkosivulla

https://www.ema.europa.eu.

Sielld on myds linkkeja muille harvinaisia sairauksia ja niiden hoitoja kasitteleville verkkosivuille.
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Enspryng- esitaytetyn kynan kayttdohjeet

Lue ndma kayttoohjeet:

Ennen Enspryng- esitaytetyn kynan k&yton aloittamista.

Aina uuden pakkauksen hakemisen yhteydessa, sill& niissa voi olla uutta tietoa.

Néama kayttoohjeet eivat korvaa keskustelua sairaudestasi ja sen hoidosta ladkérin tai
sairaanhoitajan kanssa.

La4kari tai sairaanhoitaja neuvoo sinulle tai sinua hoitavalle henkildlle, miten Enspryng-
valmistetta kaytetaan oikein.

Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Tarkeita tietoja, jotka sinun on tiedettava ennen kuin pistat Enspryng-valmistetta

Ala kiyta Enspryng- esitaytettyd kynda ennen kuin la4kari tai sairaanhoitaja on opastanut
sinulle tai sinua hoitavalle henkil6lle, miten pistos pistetddn oikein.

Ala kayta valmistetta, jos viimeinen kayttopaivamaara (EXP) on ohitettu.

Ala kayta valmistetta, jos ulkopakkauksen sinetit ovat rikki.

Ala milloinkaan yrita irrottaa esitaytetyn kynan osia erilleen.

Al irrota korkkia ennen kuin olet valmis pistamaan pistoksen.

Ala kayta esitdytettya kynaa, jos se on vioittunut tai pudonnut.

Al4 kosketa tai puhdista vihreda neulansuojusta.

Al pisté vaatteiden l4pi.

Miten Enspryng-valmistetta sailytetaan?

Sailyta Enspryng- esitaytetty kyna alkuperéispakkauksessa jadkaapissa 2—8 °C:n lamp0étilassa,
kunnes olet valmis kayttaméaan sen.

Esitaytettya kynéda voidaan tarvittaessa sailyttdd huoneenldmmossé enintdén 30 °C:ssa enintédén
8 pdivan ajan.

Pidéa esitaytetty kyna alkuperadispakkauksessa poissa suorasta auringonvalosta.

Enspryng ei saa jaatya. Ala kayta esitaytettyd kynaa, jos se on jaatynyt.

Havita esitdytetty kyna, jos se on jaatynyt, altistunut valolle tai yli 30 °C:n lampétiloille tai
ollut poissa jaakaapista pidempaan kuin 8 paivaa.

Pida Enspryng ja kaikki ladkkeet poissa lasten ulottuvilta.

Enspryng- esitaytetty kyna
Tarkista aina, ettd sinulla on oikea ladke ja annos, jonka laakari on maarannyt.

Ennen kayttoa:

| =

Vihred manta
(piilossa) Tarttumapinta

Korkki Tarkistusikkuna Viimeinen
(ladke) kayttopdivamaara
(sivulla)
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Kayton jalkeen:

Korkki Vihrea méanta
(poistettu) (tayttad ikkunan)

T

Vihred neulansuojus
(lukittunut)

Valmistautuminen Enspryng-pistoksen pistadmiseen

1. Otaesille pistamiseen tarvittavat tarvikkeet

Pakkaus sisaltéad seuraavat:
° Enspryng- esitéytetty kyné

Ei mukana pakkauksessa:

° 1 desinfiointipyyhe

° 1 steriili vanutuppo tai harsotaitos

° 1 pieni laastari

° 1 pistavalle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettu astia (ks. kohta 17 "Esitaytetyn kynén
hévittdminen™)

Ota esitaytetty kyna pakkauksesta

FIENEvAR

4

2. Ota Enspryng- esitaytetyn kynén sisaltava pakkaus jadkaapista.
3. Avaa ulkopakkaus ja ota esitaytetty kyna alustalta.
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Tarkista esitaytetty kyna

6.

kayttopaivamaara

Tarkista viimeinen
I

) Tarkista ladke
/ Tarkista, ettei kyna

/ ole vioittunut

Tarkista esitaytetysta kynasta viimeinen kayttopdivamaara (EXP).
Al& pista valmistetta, jos viimeinen kayttopaivamaara (EXP) on ohitettu.

Tarkista la&ke tarkistusikkunasta. Ladkkeen pitéd olla kirkasta tai hieman keltaista. Siini ei saa
olla hiukkasia.

Al4 pista ladketts, jos se nayttaa samealta tai varjaytyneeltd tai jos siind on hiukkasia. Saatat
néhda pienia ilmakuplia. Se on normaalia.

Tarkista, ettei esitaytetty kyna ole vioittunut.
Ala kayta esitaytettyd kynad, jos siind on murtumia tai se on rikki.

Jos viimeinen kayttopaivdmaara on ohitettu, esitaytetty kynd on vioittunut tai la8ke on sameaa,
varjaytynytta tai siind on hiukkasia, ala kayta esitaytettyd kynad. Havita esitaytetty kyna turvallisesti
laittamalla se pistavélle ja viiltavalle jatteelle tarkoitettuun astiaan (ks. kohta 17) ja ota yhteytta
ladkariin tai apteekkiin.

Anna esitaytetyn kynan lammet& huoneenlampdgiseksi

30 minuuttia

Aseta esitdytetty kynd puhtaalle, tasaiselle alustalle (esim. pdydalle) 30 minuutiksi, jotta se
lampenee huoneenldmpoiseksi.

Jos esitaytetty kyna ei ole huoneenldampdinen, ladkkeen pistdminen voi kestédd kauemmin.
Kylman ladkkeen pistdminen voi tuntua epamukavalta.

Ala nopeuta lampenemistd milld4n tavalla, kuten kayttdmalla mikroaaltouunia, l&mminta vetta
tai suoraa auringonvaloa.

Al irrota korkkia ennen kuin olet valmis pistamaan pistoksen.
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Valitse pistoskohta

Maha

Reisi

8.  Voit pistadd Enspryng-valmisteen mahan (vatsan) alueelle tai reiden etuosaan.

Al pisté alle 5 cm:n etiisyydelle navasta.

° Ala pistd luomiin, arpiin 8l&k& ihoalueille, joilla on aristusta, mustelma, punoitusta, kovettuma
tai iho ei ole ehjé.

Pista jokainen pistos eri kohtaan. Jokainen pistos on annettava vahintaan 5 cm:n etdisyydelle
edellisesta pistoskohdasta.

Puhdista iho

9. Pese kadet vedelld ja saippualla.

10. Puhdista pistoskohta desinfiointipyyhkeelld ja anna sen kuivua.
° Al4 tuuleta puhdistettua aluetta dlidka puhalla siihen.

) Al4 kosketa pistoskohtaa enad ennen pistoksen pistamista.

Poista korkki

Al kosketa
vihreda neulansuojusta
(neula sisélla)

11. Pitele esitaytettya kynaa korkki ylospéin. Veda korkki sitten suoraan pois kynésté.
Neula pysyy piilossa.
Kéyta esitaytetty kynd 5 minuutin kuluessa korkin poistamisesta.
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Tarkeaa: Al kosketa vihreaa neulansuojusta, silla siita voi aiheutua neulanpistotapaturma.

° Alé puhdista vihreda neulansuojusta, silld esitdytetty kyna voi aktivoitua.
° Ala laita korkkia takaisin paikoilleen sen jalkeen, kun olet poistanut sen, sill& esitaytetty kyna
voi aktivoitua.

Aseta kyna iholle
v %

Tarkistus-
ikkuna

12.  Pitele esitaytettya kynaa niin, ettd naet tarkistusikkunan.
Aseta esitaytetty kynd ihoa vasten vihrea neulansuojus alaspain.
Saatat ndhd& nestepisaroita. Se on normaalia.

° Ala muuta pistoksen antokulmaa.

Paina kynaa voimakkaasti ja pidéa se paikoillaan

Aloitus Lopetus

13. Paina esitdytettyd kyndé voimakkaasti ihoa vasten ja pida sita painettuna.
Ensimmainen naksahdus osoittaa, ettd pistos on alkanut.

Yihreé manta liikkuu tarkistusikkunassa alas. Se voi kestaa enimmillaén 5 sekuntia.
° Al& nosta esitdytettyd kynaé, jos vihred manta liikkuu, silla 148kettd voi talléin mennd hukkaan.

14.  Pida esitaytetty kyné voimakkaasti ihoa vasten painettuna.
Odota, kunnes kuulet toisen naksahduksen. Se tarkoittaa, ettd pistos on annettu.

Jos et kuule naksahduksia: Tarkkaile vihredd méntaa sen liikkuessa alaspdin. Voit myos
tarkistaa, tayttddko vihred ménta jo koko tarkistusikkunan (ks. kohta 15).
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Tarkista vihrea manta

15.  Ennen kuin nostat esitaytetyn kynén pois pistoskohdasta, tarkista, ettd vihred ménta tayttaa
tarkistusikkunan kokonaan.

Jos vihred manta ei tayta tarkistusikkunaa, et ehka ole saanut taytta annosta. Havité
esitdytetty kynd turvallisesti laittamalla se pistavélle ja viiltavélle jatteelle tarkoitettuun astiaan
(ks. kohta 17) ja ota yhteytta ladkariin tai apteekkiin.

Poista esitaytetty kyna

16. Poista esitdytetty kyna nostamalla se suoraan ylos iholta.

Kun pistos on annettu, vihred neulansuojus lukkiutuu paikoilleen ja peittd4 neulan.

Havita esitaytetty kyna

17. Laita kdytetty esitdytetty kynd ja korkki heti kayton jalkeen pistavélle ja viiltavélle jatteelle

tarkoitettuun astiaan.
° Al& hdvitd esitiytettyd kynéé talousjatteiden mukana.
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Tarkista pistoskohta

18. Pistoskohdassa saattaa nakya hieman verta tai laaketta.
Voit painaa kohtaa vanutupolla tai harsotaitoksella. VVoit tarvittaessa peittdd pistoskohdan
pienella laastarilla.
Pistos on nyt annettu.

° Al4 hankaa alaka hiero pistoskohtaa.

Esitaytetyn kynan havittdminen

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on hévitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Ladkkeita ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy
kayttaméattomien ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.
Kun astia on tdynna, havita se 148karilta, sairaanhoitajalta tai apteekkihenkilokunnalta

saamiesi ohjeiden mukaisesti.

63



	VALMISTEYHTEENVETO
	A. BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN (AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERÄN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)
	B. TOIMITTAMISEEN JA KÄYTTÖÖN LIITTYVÄT EHDOT TAI RAJOITUKSET 
	C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
	D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LÄÄKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA KÄYTTÖÄ
	A. MYYNTIPÄÄLLYSMERKINNÄT
	B. PAKKAUSSELOSTE

