I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Cosentyx 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
75 mg szekukinumabot tartalmaz 0,5 ml-es eléretoltott fecskendénként.

A szekukinumab egy rekombinans, teljes egészében human monoklonalis antitest, amelyet
kinaihorcsog-ovarium- (CHO) sejtvonalon allitanak el6.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio).

Az oldat tiszta és szintelen vagy enyhén sarga.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Gyermekkori plakkos psoriasis

A Cosentyx a kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott 6 éves kortol olyan
gyermekek és serdiilok szamara, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.

Juvenilis idiopathias arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (enthesitis-related arthritis, ERA)

A monoterapiaban vagy metotrexattal (MTX) kombinacidoban alkalmazott Cosentyx aktiv enthesis-
asszocialt arthritis kezelésére javallott 6 éves kortol olyan betegek szamara, akik nem reagaltak
megfeleléen a hagyomanyos kezelésre vagy nem toleraljak azt (lasd 5.1 pont).

Juvenilis arthritis psoriatica (juvenile psoriatic arthritis, JPsA)

A monoterapidban vagy metotrexattal (MTX) kombinacidoban alkalmazott Cosentyx aktiv juvenilis
arthritis psoriatica kezelésére javallott 6 éves kortol olyan betegek szamara, akik nem reagaltak
megfeleléen a hagyomanyos kezelésre vagy nem toleraljak azt (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolas és alkalmazas

A Cosentyx olyan orvos vezetése és felligyelete alatt torténd alkalmazasra vald, aki jartas azoknak a
betegségeknek a diagnosztizalasaban ¢s kezelésében, melyekben a Cosentyx javallott.

Adagolas

Gyermekkori plakkos psoriasis (serdiiloknél és gyermekeknél 6 éves kortol)

A javasolt dozis a testtomegtdl fiigg (1. tablazat) és subcutan injekcioban alkalmazzak, bevezetd
adagolasként a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonkénti fenntarté adagolas kdvet. Minden 75 mg-os
doézis egy 75 mg-os subcutan injekcidval keriil beadasra. Minden 150 mg-os dézis egy 150 mg-os
subcutan injekcidval keriil beadasra. Minden 300 mg-os dézis egy 300 mg-os subcutan injekcioval
vagy kett6 150 mg-os subcutan injekcidval keriil beadasra.




1. tablazat Javasolt dozis gyermekkori plakkos psoriasis esetében

Testtomeg az adagolas idején Javasolt dozis

<25 kg 75 mg

25 -<50kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*megemelhetd 300 mg-ra)

*Egyes betegeknél tovabbi elonydkkel jarhat a magasabb dozis.

Juvenilis idiopathids arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (ERA) vagy juvenilis arthritis psoriatica (JPsA)

A javasolt dozis a testtomegtdl fiigg (2. tablazat), és subcutan injekcidban alkalmazzdk a 0., 1., 2., 3.
¢és 4. héten, amit havonkénti fenntarté adagolas kovet. Minden 75 mg-os dozis egy 75 mg-os subcutan
injekcioval keriil beadasra. Minden 150 mg-os dozis egy 150 mg-os subcutan injekcidval keriil
beaddasra.

2. tablazat Javasolt dozis juvenilis idiopathias arthritis esetében

Testtomeg az adagolas idején Javasolt do6zis
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

A Cosentyx mas hataserdsségben és/vagy gyogyszerformdban is elérhetd egyéni kezelési igénytol
fliggden.

A fenti indikaciokban rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy a klinikai valaszreakci6 rendszerint
16 hetes kezelés alatt kialakul. A kezelés abbahagyasa mérlegelendd azoknal a betegeknél, akik

16 hetes kezelés alatt nem mutattak valaszreakciot. A kezdeti részleges valaszreakciot mutato betegek
egy részénél a kezelés 16 hét utani folytatasakor tovabbi javulas mutatkozhat.

A Cosentyx biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb, plakkos psoriasisban, valamint a
juvenilis idiopathias arthritis (JIA) ERA és JPsA formaiban szenved6 gyermekek esetében nem

igazoltak.

A Cosentyx biztonsagossagat és hatasossagat 18 éves kor alatti gyermekek és serdiilok esetében mas
indikaciokban nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas vagy majkarosodas
A Cosentyx-et ezekben a betegpopulaciokban nem vizsgaltak. Az adagolasra vonatkozoéan nincs
ajanlas.

Az alkalmazas modja

A Cosentyx subcutan injekcioként keriil beadasra. Ha lehetséges, keriilni kell az injekcid psoriasisos
borteriiletekre torténd beadasat. A fecskend6t nem szabad felrazni.

A subcutan injekciozasi technika megfelelé oktatasa utan a beteg beadhatja sajat maganak, vagy
beadhatja a gondozasat végzo egészségiigyi szakember a Cosentyx-injekciot, ha az orvos ugy dont,
hogy az megfeleld. Ugyanakkor az orvosnak gondoskodnia kell a betegek megfeleld kovetésérol. A
betegeket, vagy a gondozasukat végzo egészségiligyi szakembereket meg kell tanitani arra, hogy a
betegtajékoztatoban talalhato utasitasoknak megfeleléen a Cosentyx teljes mennyiségét fecskendezzék
be. A betegtajékoztatd a beadast illetden minden részletre kiterjedo utasitast tartalmaz.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag fontos, aktiv fert6zés, pl. aktiv tuberculosis (lasd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Fert6zések

A szekukinumab potencialisan ndveli a fertézések kockazatat. A forgalomba hozatalt kdvetden sulyos
fertdzéseket figyeltek meg szekukinumab-kezelésben részesiild betegeknél. Eldvigyazatossag
sziikséges, amikor a szekukinumab alkalmazasat olyan betegeknél mérlegelik, akiknek kronikus
fertézésiik van, vagy az anamnézisiikben recurrens fertézés szerepel.

A betegeket meg kell tanitani arra, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha fert6zésre utalo jelek vagy
tiinetek jelentkeznek. Ha egy betegnél sulyos fert6zés alakul ki, a beteget szorosan monitorozni kell,
és a szekukinumabot a fertézés elmulasaig nem szabad alkalmazni.

A klinikai vizsgalatokban a szekukinumabot kapo betegeknél fertozéseket figyeltek meg (lasd
4.8 pont). Ezek tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos felsd 1éguti fert6zés volt, mint példaul a
nasopharyngitis, €s nem tették sziikségessé a kezelés abbahagyasat.

A psoriasis klinikai vizsgalatokban a szekukinumab hatdsmechanizmusaval 6sszefliggd, nem sulyos
mucocutan candida-fertzésekrdl gyakrabban szamoltak be a szekukinumab, mint a placebo esetén
(3,55/100 betegév a 300 mg szekukinumab, versus 1,00/100 betegév a placebo esetén) (1asd 4.8 pont).

Tuberculosis

Szekukinumabbal kezelt betegeknél tuberculosisrol szamoltak be (amely lehet aktiv és/vagy
reaktivalodo, latens betegség). A szekukinumab-kezelés megkezdése eldtt meg kell vizsgalni, nem all-
e fenn a betegnél tuberculosis fert6zés. A szekukinumabot nem szabad aktiv tuberculosisban szenvedd
betegeknek adni (lasd 4.3 pont). A latens tuberculosisban szenvedé betegeknél a szekukinumab-
kezelés elkezdése elott tuberculosis elleni kezelés inditasa mérlegelend? a klinikai iranyelvek szerinti.
A szekukinumabbal kezelt betegeknél az aktiv tuberculosis jeleit és tlineteit monitorozni kell.

Gyulladasos bélbetegség (beleértve a Crohn-betegséget és a colitis ulcerosat)

A gyulladésos bélbetegség 1j eseteirdl vagy exacerbatioirdl szamoltak be szekukinumab-kezelés
mellett (1asd 4.8 pont). A szekukinumab nem javasolt gyulladasos bélbetegségben szenvedo
betegeknél. Amennyiben a betegnél gyulladasos bélbetegségre utalo jelek és tiinetek alakulnak ki,
vagy stlyosbodik a mar fennallé gyulladasos bélbetegség, abba kell hagyni a szekukinumab
alkalmazasat és meg kell kezdeni a megfelel6 orvosi kezelést.

Tulérzékenységi reakcidok

A szekukinumabot kap6 betegeknél anaphylaxias reakciok és angiooedema ritka eseteit figyelték meg.
Ha anaphylaxias reakcio, angiooedema vagy egyéb sulyos allergias reakciok jelentkeznek, akkor a
szekukinumab alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést kell kezdeni.



Latexérzékeny egyének

A Cosentyx 75 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben eltavolithato tiivédo kupakja természetes
gumi/latex-szarmazékot tartalmaz. A mai napig természetes gumit/latexet nem mutattak ki az
eltadvolithat6 tlivédd kupakban. Mindazonaltal a Cosentyx 75 mg oldatos injekcio eldretoltott
fecskenddben latexérzékeny egyéneknél torténd alkalmazasat nem vizsgaltak, és ezért fennall a
tulérzékenységi reakciok potencialis kockazata, ami nem zarhato ki teljesen.

Védboltasok
E18 korokozokat tartalmazo védéoltasokat nem szabad a szekukinumabbal egyidejiileg alkalmazni.

A szekukinumabot kapo betegek kaphatnak egyidejiileg inaktivalt vagy nem él6 korokozokat
tartalmazo védooltasokat. Egy meningococcus- és inaktivalt influenza-vakcinacio utan végzett
vizsgalatban a 150 mg szekukinumabbal kezelt egészséges dnkéntesek és a placeboval kezeltek
hasonlo aranya volt képes a meningococcus- €s az influenza-vakcinakra adott, legalabb 4-szeres
antitesttiter-emelkedéssel jaro, adekvat immunvalasz kialakitasara. Az adatok arra utalnak, hogy a
szekukinumab nem nyomja el a meningococcus- és az influenza-vakcinakra adott humoralis
immunvalaszt.

A Cosentyx-terapia megkezdése elott javasolt, hogy a gyermekek és serdiilok kapjak meg az

......

Egyideji immunszuppressziv kezelés

A pikkelysomdrben végzett vizsgalatokban az immunszuppresszansokkal, koztiik a biologiai
terapiakkal vagy fototerapiaval kombinalt szekukinumab biztonsagossagat és hatasossagat nem
értékelték. A szekukinumabot metotrexattal (MTX), szulfaszalazinnal és/vagy kortikoszteroidokkal
adtak egyidejlileg arthritises vizsgalatokban (beleértve az arthritis psoriaticaban és spondylitis
ankylopoeticaban szenvedd betegeket is). Elovigyazatossag sziikséges, amikor mas
immunszupresszansok €s a szekukinumab egyidejii alkalmazasat mérlegelik (1asd még 4.5 pont).

A hepatitis B reaktivalodasa

Szekukinumabbal kezelt betegeknél eldfordulhat a hepatitis B virus reaktivalodasa. Az
immunszupresszansokra vonatkoz6 klinikai irdnyelveknek megfeleléen a szekukinumab-kezelés
megkezdése el6tt meg kell fontolni a betegek kivizsgalasat arra vonatkozoan, hogy nem HBV-
fertozottek-e. Azoknal a betegeknél, akiknél a szeroldgiai vizsgalat HBV-re pozitiv eredményt ad, a
szekukinumab-kezelés soran monitorozni kell a HBV-reaktivalodasra utalo klinikai és laboratoriumi
jeleket. Ha a HBV reaktivalodik a szekukinumab-kezelés alatt, meg kell fontolni a kezelés leallitasat,
és a betegeket a klinikai iranyelvek szerint kell kezelni.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

El6 korokozokat tartalmazé védéoltasokat nem szabad a szekukinumabbal egyidejiileg alkalmazni
(lasd még 4.4 pont).

Egy plakkos psoriasisban szenvedd felnétteknél végzett vizsgalatban nem észleltek kolesonhatasokat a
szekukinumab és a midazolam (CYP3A4-szubsztrat) kozott.

Nem észleltek kolcsonhatasokat, amikor az arthritises vizsgalatokban a szekukinumabot metotrexattal
(MTX) és/vagy kortikoszteroidokkal adtak egyidejiileg (beleértve az arthritis psoriaticaban €s axialis
spondyloarthritisben szenvedo betegeket is).



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes életkora ndk

Fogamzoképes életkort ndknek a kezelés alatt és legalabb 20 hétig a kezelés utan hatékony
fogamzasgatld modszert kell alkalmazniuk.

Terhesség.
Terhes nok korében tortént alkalmazasra nincs megfeleld adat a szekukinumab tekintetében.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitsra
vonatkozodan (lasd 5.3 pont). A Cosentyx alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szekukinumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az immunglobulinok
kivalasztodnak a huméan anyatejbe, €s nem ismert, hogy a lenyelést kovetden a szekukinumab
felszivodik-e szisztémasan. A szoptatott csecsemoknél a szekukinumab esetlegesen fellépo
mellékhatasai miatt el kell donteni, hogy a kezelés alatt és legalabb 20 hétig a kezelés utan a szoptatast
fiiggesztik-e fel, vagy megszakitjak a Cosentyx-kezelést — figyelembe véve a szoptatas elonyét a
gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét az anyara nézve.

Termékenység

A szekukinumab humén fertilitasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak Allatkisérletek nem igazoltak
direkt vagy indirekt karos hatasokat a fertilitas tekintetében.

4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cosentyx nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a felsé 1éguti fertézések (17,1%) (leggyakrabban
nasopharyngitis, rhinitis).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgélatokban és a forgalomba hozatalt kvetden jelentett mellékhatasok (3. tablazat)
MedDRA szervrendszeri kategorianként vannak felsorolva. Az egyes szervrendszeri kategoriakon
beliil a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcio6 az elsd. Az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.
Emellett minden egyes mellékhatas esetén a megfeleld gyakorisagi kategoria az alabbi megegyezés
szerint kerlil megadasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori

(>1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000), és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithatdé meg).

A vak és nyilt elrendezésti, kiilonb6z6 indikaciokban (plakkos psoriasis, arthritis psoriatica, axialis
spondyloarthritis, hidradenitis suppurativa [HS] €s egyéb autoimmun betegségek) végzett klinikai
vizsgalatokban tobb mint 20 000 beteget kezeltek szekukinumabbal, ami 34 908 betegévnyi expoziciot
jelent. Koziiliik tobb mint 14 000 beteg kapott legalabb egy évig szekukinumabot. A szekukinumab
biztonsagossagi profilja az indikaciok kozott megegyezik.



3. tablazat A Klinikai vizsgalatokban? és a forgalomba hozatalt kovetden észlelt mellékhatasok

felsorolasa
Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas
kategériak
Fert6z06 betegségek és | Nagyon felsd léguti fertdzések
parazitafertzések gyakori
Gyakori oralis herpes
Nem gyakori oralis candidiasis
otitis externa
also léguti fertdzés
tinea pedis
Nem ismert nyalkahdartya és bor candidiasis (beleértve a nyeldcs6
candidiasist is)
Vérképzoszervi és Nem gyakori neutropenia
nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri Ritka anaphylaxias reakciok
betegségek ¢€s tlinetek angiooedema
Idegrendszeri Gyakori fejfajas
betegségek és tiinetek

Szembetegségek és Nem gyakori kotohartyagyulladas
szemészeti tiinetek

Légzérendszeri, Gyakori rhinorrhoea

mellkasi és

mediastinalis

betegségek és tiinetek

Emésztérendszeri Gyakori hasmenés

betegségek és tiinetek hanyinger
Nem gyakori gyulladdsos bélbetegség

A bor és a bor alatti Gyakori ekcéma

szovet betegségei és Nem gyakori urticaria

tiinetei dyshidrotikus ekcéma
Ritka exfoliativ dermatitis »

vasculitis tilérzékenységi reakcio miatt

Nem ismert pyoderma gangrenosum

Altalanos tiinetek, az | Gyakori faradtsag

alkalmazas helyén
fellépo reakciok

' A plakkos psoriasisban, arthritis psoriaticaban, spondylitis ankylopoeticdban, nem rontgen axialis
spondyloarthritisben és hidradenitis suppurativaban végzett placebokontrollos klinikai
vizsgalatokban (II1. fazist) a betegek legfeljebb 12 hétig (psoriasis) vagy 16 hétig (arthritis
psoriatica, spondylitis ankylopoetica, nem rontgen axialis spondyloarthritis és hidradenitis
suppurativa) 300 mg-os, 150 mg-os, 75 mg-os kezelést vagy placebot kaptak.

2 Esetekrdl szamoltak be psoriasisos betegeknél

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fertozések

A plakkos psoriasisban végzett klinikai vizsgalatok placebokontrollos periddusaban (6sszesen

1382 beteget kezeltek szekukinumabbal, és 694 beteget kezeltek placeboval legfeljebb 12 hétig)
fert6zésekrodl szamoltak be a szekukinumabbal kezelt betegek 28,7%-anal, szemben a placebdval
kezelt betegek 18,9%-aval. A fertdzések tobbsége nem sulyos, valamint enyhe vagy kdzepesen sulyos
felso 1éguti fert6zések voltak, mint példaul a nasopharyngitis, amelyek nem tették sziikségessé a
kezelés abbahagyasat. A hatdsmechanizmusbol kovetkezden gyakoribba valt a nyalkahartya- vagy a



cutan candidiasis, de az esetek enyhék vagy kdézepesen sulyosak voltak, nem komolyak, a standard
kezelésre reagaltak, és nem tették sziikségessé a kezelés abbahagyasat. Stlyos fertdézések a
szekukinumabbal kezelt betegek 0,14%-anal és a placeboval kezelt betegek 0,3%-anal alakultak ki
(lasd 4.4 pont).

A teljes kezelési id6szak alatt (6sszesen 3430 beteget, a betegek tobbségét kezelték szekukinumabbal
legfeljebb 52. hétig) fert6zésekrol a szekukinumabbal kezelt betegek 47,5%-anal szamoltak be (0,9,
kovetési betegévenként). Sulyos fertdzésekrdl a szekukinumabbal kezelt betegek 1,2%-anal szamoltak
be (0,015, kovetési betegévenként).

Az arthritis psoriaticaban és axialis spondyloarthritisben (spondylitis ankylopoeticaban és nem rontgen
axialis spondyloarthritisben) végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt infekciok ardnya hasonlé volt
a psoriasisban végzett vizsgalatokban megfigyelthez.

A hidradenitis suppurativaban szenvedo betegek fogékonyabbak a fertézésekre. Az érintett betegekkel
végzett klinikai vizsgalatok placebokontrollos iddszakéaban (6sszesen 721 beteget kezeltek
szekukinumabbal és 363 beteget kezeltek placeboval 16 hétig terjedden) a fert6zések szama
szdmszeriien magasabb volt a psoriasis vizsgalataiban megfigyeltekhez képest (a szekukinumabbal
kezelt betegek 30,7%-anal, illetve a placeboval kezelt betegek 31,7%-anal). Tobbségiik nem volt
sulyos, hanem enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, €s nem igényelték a kezelés felfiiggesztését
vagy megszakitasat.

Neutropenia
Psoriasisban szenvedo betegekkel végzett I11. fazist klinikai vizsgalatokban neutropeniat gyakrabban

figyeltek meg a szekukinumab, mint a placebo mellett, de a legtobb eset enyhe, atmeneti jellegli és
reverzibilis volt. 1,0-0,5x10%1-es neutropeniat (CTCAE 3. fokozatu) jelentettek 3430,
szekukinumabot kapd beteg koziil 18-nal (0,5%), és a 18 eset koziil 15-nél nem volt dozisfliggdség és
nem volt idébeli 0sszefiiggés az infekciokkal. Még sulyosabb neutropenia esetekrél nem szamoltak be.
A fennmarad6 3 esetben a hagyomanyos kezelésre a szokasos modon reagalo, és a szekukinumab
abbahagyasat nem sziikségessé tevo, nem sulyos fertézesekrdl szamoltak be.

A neutropenia gyakorisaga arthritis psoriaticaban, axialis spondyloarthritisben (spondylitis
ankylopoeticaban és nem rontgen axialis spondyloarthritisben) és hidradenitis suppurativaban a
psoriasisban észlelthez hasonlo volt.

Neutropenia (CTCAE 4. fokozat) ritka eseteir6l szamoltak be.

Immunogenitds
Psoriasisban, arthritis psoriaticaban, axialis spondyloarthritisben (spondylitis ankylopoeticaban €s nem

rontgen axialis spondyloarthritisben) és hidradenitis suppurativaban végzett klinikai vizsgalatokban a
legfeljebb 52. hetes kezelés alatt a szekukinumabbal kezelt betegek kevesebb mint 1%-anal alakultak
ki szekukinumab-ellenes antitestek. A kezelés hatasara kialakuld gyogyszerellenes antitestek
megkozelitleg fele neutralizalo volt, de ez nem jart a hatasossag elvesztésével vagy farmakokinetikai
rendellenességgel.

Gyermekek és serdiilok

Nemkivanatos hatasok gvermekkori plakkos psoriasisos betegeknél 6 éves kortol

A szekukinumab biztonsagossagat két, II1. fazist vizsgalatban értékelték gyermekkori plakkos
psoriasis esetén. Az elsd vizsgalat (1. gyermekgydgyaszati vizsgalat) kettds vak, placebokontrollos
vizsgalat volt 162 stlyos plakkos psoriasisos beteg részvételével, akik betoltottek a 6. életéviiket, de
még nem érték el a 18 éves kort. A masodik vizsgalat (2. gyermekgyogyaszati vizsgalat) egy nyilt
elrendezésu vizsgalat 84 kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasisos beteg részvételével, akik
betdltottek a 6. eletéviiket, de még nem érték el a 18 éves kort. Az ebben a két vizsgalatban jelentett
biztonsagossagi profil konzisztens volt a felnétt plakkos psoriasisos betegeknél jelentett
biztonsagossagi profillal.




Nemkivanatos hatasok JIA-val érintett gyermek- és serdiilé koru betegeknél

A szekukinumab biztonsdgossagat egy olyan III. fazisu vizsgélatban is értékelték, amelyben 86, a
juvenilis idiopathias arthritis ERA és JPsA tipusaval érintett, legalabb 2 éves és 18 évesnél fiatalabb
beteg vett részt. Az ebben a vizsgalatban jelentett biztonsagossagi profil megegyezett a felnott
betegeknél jelentett biztonsagossagi profillal.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

A klinikai vizsgalatokban legfeljebb 30 mg/ttkg-os dozisokat (megkozelitdleg 20003000 mg) adtak
intravénasan doziskorlatozo toxicitas nélkiil. Tuladagolas esetén a betegeknél a mellékhatasok okozta
valamennyi jel és tiinet monitorozasa, valamint megfeleld tiineti kezelés azonnali elkezdése javasolt.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC-kod: LO4AC10

Hatasmechanizmus

A szekukinumab egy teljes egészében human IgG1/x monoklondlis antitest, ami szelektiven kotddik és
neutralizalja az interleukin-17A (IL-17A) proinflammatorikus cytokint. A szekukinumab célpontja az
IL-17A, igy gatolja annak kolcsonhatasat az IL-17 receptorral, ami kiillonb6z6 sejttipusokon, koztiik a
keratinocytakon is expresszalodik. Ennek eredményeként a szekukinumab gatolja a
proinflammatorikus cytokinek, chemokinek €s szovetkarosodast kiséré mediatorok felszabadulasat, és
csokkenti az IL-17A-medialt folyamatok részvételét az autoimmun €s gyulladasos betegségekben. A
szekukinumab klinikailag relevans szintek mellett eléri a bort, és csokkenti a lokalis gyulladésos
markerek szintjét. A kezelés kozvetlen kovetkezményeként a szekukinumab csokkenti a plakkos
psoriasis 1ézidokban 1év6 erythemat, megvastagodast és hamlast.

Az IL-17A egy természetesen el6forduld cytokin, amely részt vesz a normal gyulladasos- és
immunvalaszban. Az IL-17A fontos szerepet jatszik a plakkos psoriasis, az arthritis psoriatica és az
axialis spondyloarthritis (spondylitis ankylopoetica és nem rontgen axialis spondyloarthritis)
pathogenesisében, és a plakkos psoriasisban szenved6 betegek 1€zidot nem mutatd borteriileteihez
képest a 1éz6t mutato bortertiletekben, valamint az arthritis psoriaticaban szenvedd betegek synovialis
szoveteiben up-regulalt allapotban van. Az IL-17-termeld sejtek gyakorisadga szintén lényegesen
magasabb volt a spondylitis ankylopoeticaban szenvedd betegek csigolyak kozotti kisiziileteinek
subchondralis csontveldjében. Ezen kiviil az [L-17A-termel6 limfocitak szamanak emelkedését is
észlelték nem rontgen axialis spondyloarthritises betegeknél. Az IL-17A gatlasa igazoltan hatasosnak
bizonyult a spondylitis ankylopoetica kezelésében, ami megalapozta, hogy ez a citokin fontos szerepet
tolt be az axialis spondyloarthritisben.

Farmakodinamias hatasok

Az IL-17A teljes szérumszintje (szabad és szekukinumabhoz kotott [IL-17A) a szekukinumabot kapo
betegeknél kezdetben emelkedett. Ezt a szekukinumabhoz k&tott IL-17A csokkent clearance-e miatt
egy lassu csokkenés koveti, ami arra utal, hogy a szekukinumab szelektiven k6tédik a szabad
IL-17A-hoz, ami fontos szerepet jatszik a plakkos psoriasis pathogenesisében.



A szekukinumabbal végzett egyik vizsgalatban az infiltrald epidermalis neutrophilek szama és a
kiilonb6zd, neutrophilekkel 6sszefiiggd markerek, melyek mennyisége magasabb a plakkos
psoriasisban szenvedd betegek 1éziot mutatd borteriileteiben, egy- vagy kéthetes kezelés utan
jelentésen csokkent.

Kimutattak, hogy a szekukinumab (1-2 hetes kezelés utan) csokkenti a C-reaktiv protein — egy
gyulladasos marker — szintjét.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Plakkos psoriasis felndtteknél

A szekukinumab biztonsadgossagat és hatdsossdgat négy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
II1. fazisu vizsgalatban értékelték olyan, kozepesen sulyos, stlyos plakkos psoriasisban szenvedo
betegeknél, akik fototerapiara vagy szisztémas kezelésre vartak [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. A 150 mg és 300 mg szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat vagy placeboval
vagy etanercepttel szemben értékelték. Emellett egy vizsgalat a kronikus terapias rezsimet és a
,,sZikség szerinti ismételt kezelés” rezsimet hasonlitotta 6ssze [SCULPTURE].

A placebokontrollos vizsgalatokba bevont 2403 beteg 79%-a nem kapott korabban biologiai kezelést,
45%-anal sikertelen volt a nem biologiai kezelés, és 8%-anal sikertelen volt a biologiai kezelés
(6%-nal volt sikertelen az anti-TNF, és 2%-nal volt sikertelen az anti-p40). A III. fazisa
vizsgalatokban a betegek megkozelitdleg 15-25%-anak volt a vizsgalat megkezdésekor arthritis
psoriaticéja.

A Psoriasis 1 vizsgalatban (ERASURE) 738 beteget értékeltek. A szekukinumab-karra randomizalt
betegek 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a
dozis kdvetett. A Psoriasis 2 vizsgalatban (FIXTURE) 1306 beteget értékeltek. A szekukinumab-karra
randomizalt betegek 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit
havonta ugyanez a dozis kovetett. Az etanerceptre randomizalt betegek 50 mg-os dozisokat kaptak
hetente kétszer 12 hétig, amit heti 50 mg kovetett. Mind az 1. vizsgalatban, mind a 2. vizsgalatban
azok a placebokarra randomizalt betegek, akik a 12. héten nem reagaltak a kezelésre, keresztezett
elrendezésben szekukinumabot kaptak (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot) a 12.,a13.,a14.és a

15. héten, amit a 16. hétt6] kezdve minden honapban ugyanez a dozis kovetett. A vizsgalati kezelés
els6 alkalmazasa utan minden beteget 52 hétig kovettek.

A Psoriasis 3 vizsgalatban (FEATURE) 12 hetes kezelés utdn 177, eldretdltott fecskendot alkalmazo
beteget vizsgaltak a placebohoz képest, hogy értékeljék a szekukinumab eldretoltott fecskenddben,
oninjekciozas utjan torténd beadasanak biztonsagossagat, toleralhatosagat és alkalmazhatosagat. A
Psoriasis 4 vizsgalatban (JUNCTURE) 12 hetes kezelés utan 182, eldretdltott injekcios tollat
alkalmaz6 beteget vizsgaltak a placebohoz képest, hogy értékeljék a szekukinumab eléretdltott tollbol,
oninjekciozas utjan torténd beadasanak biztonsagossagat, toleralhatosagat és alkalmazhatosagat. Mind
a 3. vizsgalatban, mind a 4. vizsgéalatban a szekukinumab-karra randomizalt betegek 150 mg-os vagy
300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a dozis kovetett. A
betegeket placebokarra is randomizaltak, amit a 0., 1., 2., 3. és 4. héten kaptak, amit havonta ugyanez
a dozis kovetett.

A Psoriasis 5 vizsgalatban (SCULPTURE) 966 beteget értékeltek. Minden beteg 150 mg-os vagy
300 mg-os szekukinumab-dozisokat kapott a 0., 1., 2., 3., 4., 8. és 12. héten, majd vagy a 12. héten
kezdddo, azonos dozisu, havonkénti fenntartd rezsimre, vagy az azonos dozisu, ,,sziikség szerinti
ismételt kezelés” rezsimre randomizaltak oket. A ,,sziikség szerinti ismételt kezelésre” randomizalt
betegek nem értek el adekvat valaszreakcid fennmaradast, ezért a fix, havonkénti fenntart6 rezsim
javasolt.

Az els6dleges Osszetett végpont a placebo- és az aktiv kontrollos vizsgalatokban a placebohoz képest a
PASI 75-valaszt (Psoriasis Area and Severity Index, PASI — psoriasisos teriilet és stlyossagi

index 75%-os javulasa) és az IGA mod 2011 ,.tiszta bor” vagy ,,majdnem tiszta bor” valaszt
(Investigator Global Assessment, IGA — a vizsgalatot végz6 teljes korii értékelése) a 12. héten elérd
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betegek aranya volt (lasd 4. és 5. tablazat). A 300 mg-os dozis minden vizsgalatban javitotta a bor
tisztulésat, kiilonosen a ,.tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” borre vonatkozon, a PASI 90-, PASI 100- és
IGA mod 2011 0 vagy 1 valasz hatasossagi végpontok esetén 16. héten észlelhetd csucshatassal, ezért
ez a dozis javasolt.

4. tablazat A PASI 50/75/90/100- és az IGA*mod 2011 ,,tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” klinikai
valaszreakcio a psoriasis 1., 3. és 4. vizsgalatokban (ERASURE, FEATURE és
JUNCTURE)

12. hét 16. hét 52. hét
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

1. vizsgalat

A betegek szama 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50-valasz n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8,9%)  (83,5%)  (90,6%)  (87.2%)  (914%)  (77%) (84,5%)
PASI 75-valasz n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(4,5%)  (TL6%)**  (81,6%)** (774%) (86,1%)  (60,1%)  (74,3%)
PASI 90-valasz n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)**  (59,2%)** (53,5%)  (69,8%) (362%)  (60,0%)
PASI 100-valasz n (%) 2(0,8%) 31 70 51 102 49 96
(12,8%)  (28,6%)  (21,0%)  (41,6%) (202%)  (39.2%)
IGA mod 2011, tiszta” 6 125 160 142 180 101 148
vagy ,,majdnem tiszta” (2,40%)  (51.2%)**  (65,3%)** (58,2%)  (73,5%)  (41.4%) (60,4%)

valasz n (%)
3. vizsgalat

A betegek szama 59 59 58 - - - -

PASI 50-valasz n (%) 3(5.1%) 51 51 - - ] ]
(86,4%) (87,9%)

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

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

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

IGA mod 2011 ,,tiszta” 0(0,0%) 31 40 - - - -

vagy ,,majdnem tiszta” (52,5%)**  (69,0%)**

valasz n (%)
4. vizsgalat

A betegek szama 61 60 60 - - - -

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

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

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

PASI 100-valasz n (%) 0(0,0%) 10 16 - - - -
(167%)  (26,7%)

IGA mod 2011 ,,tiszta” 0(0,0%) 32 44 - - - -

vagy ,,majdnem tiszta” (53,3%)**  (73,3%)**

vélasz n (%)

* Az IGA mod 2011egy 5 kategoriat tartalmazo skala, ahol a ,,0 = tiszta”, ,,1 = majdnem tiszta”, ,,2 =
enyhe”, ,,3 = kdzepesen stlyos” vagy ,,4 = siilyos”, ami az induratiora, az erythemara, valamint a hamlasra
fokuszalva az orvos Osszesitett értékelését mutatja a psoriasis sulyossagat illetden. A ,tiszta” vagy
,,majdnem tiszta” terapias siker esetén nincs a psoriasisra utald jel vagy a 1€zi6 szine normalis vagy
rézsaszin, a plakk nem megvastagodott, és nincs vagy minimalis a fokalis hamlas.

** A p-értékek a placebohoz képest keriilnek megadasra, és multiplicitdsra vannak korrigalva: p <0,0001.
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5. tablazat A Kklinikai valaszreakcié 6sszefoglalasa a psoriasis 2 vizsgalatban (FIXTURE)

12. hét 16. hét 52. hét

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
A betegek 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
szama
PASI 50- 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
valasz n (%) (15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0%) (88,7%) (93,5%) (76,1%) (84,8%)
PASI 75- 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
valasz n (%) (4,9%) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7%) (65,7%) (78,6%)

k3k ks

PASI 90- 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
valasz n (%) (41,9%) (54.,2%) (53.,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)
PASI 100- 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
valasz n (%) (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)
IGA mod 20 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
11 ,tiszta” (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)
vagy ok Hk
~majdnem
tiszta” valasz
n (%)

** p-érték versus etanercept: p = 0,0250

Egy tovabbi, psoriasisban végzett vizsgalatban (CLEAR) 676 beteget értékeltek. A 300 mg
szekukinumab teljesitette az elsédleges és a masodlagos végpontokat, szuperioritast mutatott az
usztekinumabbal szemben a 16. héten mért a PASI 90-valasz (elsédleges végpont), a 4. héten a

PASI 75-valasz kialakulasanak sebessége, valamint az 52. heti hosszt tava PASI 90-valasz alapjan. A
szekukinumabnak a PASI 75/90/100-valaszban és az IGA mod 2011 0 vagy 1 valaszban (,,tiszta” vagy
»majdnem tiszta”) mutatkozo, usztekinumabhoz viszonyitott nagyobb hatasossagat koran észlelték és
ez az 52. hétig folytatodott (6. tablazat).

6. tablazat A klinikai valaszreakcio dsszefoglalasa a CLEAR vizsgalatban

4. hét 16. hét 52. hét

300 mg Usztekinumab* 300 mg Usztekinumab* 300 mg Usztekinumab*

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

* A szekukinumabbal kezelt betegek 300 mg-os dézist kaptak a 0., az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, amit

az 52. hétig 4 hetente azonos dozis kovetett. Az usztekinumabbal kezelt betegek 45 mg-ot vagy

90 mg-ot kaptak a 0. és a 4. héten, majd az 52. hétig 12 hetente (a testtomeg alapjan adagolva, az
engedélyezett adagolas szerint).

** p-érték versus usztekinumab: p < 0,0001 a PASI 90-valasz a 16. héten elsddleges végpont, valamint a
PASI 75-valasz a 4. héten masodlagos végpont esetén.

*#%* p-értékek versus usztekinumab: p = 0,0001 a PASI 90-vélasz az 52. héten mésodlagos végpont esetén.

A szekukinumab hatasos volt a korabban szisztémas kezelést nem kapo, a korabban biologiai kezelést
nem kapo, a korabban biologiai-/anti-TNF-kezelést kapo, valamint azoknal a betegeknél, akiknél a
biologiai-/anti-TNF-kezelés sikertelen volt. A vizsgalat megkezdésekor egyidejlileg arthritis
psoriaticaban szenvedd betegeknél a PASI 75 javulasa a teljes plakkos psoriasis populacioban
¢észlelthez hasonl6 volt.

A szekukinumab hatasossaga gyorsan kialakult, és a 300 mg-os dozis mellett a 3. hétre az atlagos
PASI 50%-kal csokkent.
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1. abra Az atlagos PASI-pontszamnak a kiindulasi értékhez viszonyitott, sziazalékos
valtozasanak idébeni lefolyasa az 1. vizsgalatban (ERASURE)
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®  Szekukinumab 150 mg (n =243) © Szekukinumab 300 mg (n = 245) O Placebo (n = 245)

A plakkos psoriasis specifikus lokalizacioi/formai

Két tovabbi placebokontrollos vizsgalatban mind a korom psoriasis (TRANSFIGURE, 198 beteg),
mind a palmo-plantaris plakkos psoriasis (GESTURE, 205 beteg) javulasat észlelték. A
TRANSFIGURE-vizsgalatban a szekukinumab a 16. héten mérve jobb volt, mint a placebo (46,1% a
300 mg, 38,4% a 150 mg és 11,7% a placebo esetén) a kdzepesen stlyos, sulyos plakkos psoriasisban
szenvedd, koromérintettségli betegeknél, a kordm psoriasis stlyossagi index-szel (Nail Psoriasis
Severity Index — NAPSI %) értékelt vizsgalat kezdetétdl bekovetkezett szignifikans javulds alapjan. A
GESTURE-vizsgalatban a szekukinumab jobb volt, mint a placebo a 16. héten (33,3% a 300 mg,
22,1% a 150 mg és 1,5% a placebo esetén) a kozepesen sulyos, stlyos palmo-plantaris psoriasisban
szenvedd betegeknél a pplGA (palmo-plantaris, a vizsgalo altal végzett globalis értékelés —
palmoplantar Investigator Global Assessment) 0 vagy 1 valasszal (,.tiszta” vagy ,,majdnem tiszta”)
mért szignifikans javulas alapjan.

Egy placebokontrollos vizsgalat 102, a hajas fejbor kdzepesen stilyos, sulyos psoriasisaban szenvedd
beteget értékelt, akiknél a definicid szerint a hajas fejbor psoriasis stlyossagi index (Psoriasis Scalp
Severity Index — PSSI) pontszama > 12 volt, az IGA mod 2011 csak hajas fejborre vonatkozo
pontszama 3 vagy annal magasabb volt, és a hajas fejbor felszinének legalabb a 30%-a érintett volt. A
300 mg szekukinumab a 12. héten jobb volt, mint a placebo, amit mind a PSSI 90-valaszban (52,9%
versus 2,0%), mind pedig az IGA mod 2011 0 vagy 1 csak hajas fejbor valaszban (56,9% versus 5,9%)
a vizsgalat megkezdésétol bekdvetkezett jelentds javulassal értékeltek. Mindkét végpontban
bekovetkezett javulas tartds volt a szekukinumabot kapd betegeknél, akik a 24. hétig tovabb folytattak
a kezelést.

Eletmindség/a beteg dltal jelentett kimenetel

A borgyogyaszati életmindségi indexnek (DLQI — Dermatology Life Quality Index) a vizsgalat
megkezdésétdl a placebohoz viszonyitott, statisztikailag szignifikans javulasat igazoltak a 12. héten
(1-4. vizsgalat). A DLQI kiindulasi értékhez viszonyitott, atlagos csdkkenése a 12. héten —10,4 és —
11,6 kozé esett a 300 mg szekukinumab, illetve —7,7 és —10,1 koz€ esett a 150 mg szekukinumab
esetén, szemben a placebo esetén észlelt —1,1 és —1,9 kozotti értékkel. Ezek a javulasok az 52. hétig
fennmaradtak (1. és 2. vizsgalat).

Az 1. és 2. vizsgalatban részt vevok 40%-a toltdtte ki a psoriasis tiinetnaplot (Psoriasis Symptom
Diary). Ezen vizsgalatok mindegyikében a naplot kit6lto résztvevok esetén a vizsgalat megkezdésétol
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a 12. hétig a viszketés, a fajdalom és a hamlas okozta, beteg altal jelentett jeleknek és tiineteknek a
placebohoz viszonyitott, statisztikailag szignifikéns javulasat igazoltak.

A vizsgalat megkezdésétdl a 4. hétig a borgyogyaszati életmindségi indexben bekodvetkezett,

statisztikailag szignifikans javulast igazoltak a szekukinumabbal kezelt betegeknél, szemben az

usztekinumabbal (CLEAR vizsgélat), és ez a javulas fennmaradt az 52. hétig.

A 16. héten és az 52. héten a betegek altal jelentett tiinetekben, koztiik a viszketésben, a f4jdalomban
¢és a hdmlasban bekovetkezett, statisztikailag szignifikans javulést igazoltak a psoriasis tiinetnaploval
(Psoriasis Symptom Diary) a szekukinumabbal kezelt betegeknél, szemben az usztekinumabbal kezelt
betegekkel (CLEAR vizsgélat).

A placebohoz képest statisztikailag szignifikans javulast igazoltak a hajas fejbor psoriasis-vizsgalatban
a vizsgalat megkezdésétdl szamitott 12. héten a betegek altal jelentett jelekben és tiinetekben, igy a
hajas fejbor viszketése, a fajdalom €s a hamlas tekintetében.

Gyermekek és serdiilok

Gyermek- és serdiilokori plakkos psoriasis

Igazoltak, hogy a szekukinumab javitja a 6 éves és idosebb plakkos psoriasisos betegeknél a jeleket és
tiineteket, valamint egészséggel Gsszefliggd ¢letmindségét (1asd 8. és 10. tablazat).

Sulyos plakkos psoriasis
A szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat egy randomizalt, kettds vak, placebo- és etanercept-
kontrollos II1. fazis vizsgalatban értékelték 6 és <18 éves kor kozotti, sulyos plakkos psoriasisos

betegeknél (ez alatt a kdvetkezot értették: PASI-pontszam >20, IGA mod 2011 pontszadm = 4, valamint

a testfelszini teriilet érintettsége >10%), akiknél szisztémas kezelés volt sziikséges. A betegek

koriilbeliil 43%-a kapott korabban fényterapiat, 53%-a konvencionalis szisztémas kezelést, 3%-uk
bioldgiai szereket és 9%-uknal allt fenn egyidejlileg arthritis psoriatica is.

A psoriasis 1. gyermekgyodgyaszati vizsgalataban 162 olyan beteget értékeltek, akik véletlen besorolas
szerint vagy kis dozist szekukinumabot (75 mg-ot <50 kg testtomeg esetén vagy 150 mg-ot >50 kg
testtomeg esetén) vagy nagy dozisu szekukinumabot (75 mg-ot <25 kg testtomeg esetén, 150 mg-ot
>25 kg és 50 kg kozotti testtomeg esetén, vagy 300 mg-ot >50 kg testtdmeg esetén) vagy placebot
kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, a tovabbiakban pedig ugyanazt a dozist 4 hetenként, vagy pedig
etanerceptet kaptak. Az etanerceptre randomizalt betegek 0,8 mg/ttkg-ot kaptak hetenként (legfeljebb

50 mg-ig terjedden). A betegek testtomeg és életkor szerinti eloszlasat a 7. tablazat mutatja be.

7. tablazat A betegek testtomeg és életkor szerinti eloszlasa a psoriasis 1. gyermekgyogyaszati

vizsgalataban
Randomizalasi Leiras Szekukinumab | Szekukinumab | Placebo | Etanercept | Osszesen
réteg kis dozis nagy dozis
n =40 n=40 n =41 n =41 N =162
Eletkor 6-<12 év 8 9 10 10 37
>12-<18 év 32 31 31 31 125
Testtomeg <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Azokat a placebora randomizalt betegeket, akik a 12. héten nem adtak terapias valaszt, atsoroltak vagy
a kis, vagy a nagy dozisu szekukinumabot kapo csoportba (a dozis a testtomegtdl fliggott) €s vizsgalati
készitményt kaptak a 12., 13., 14. és 15. héten, utana pedig a 16. hétt6l kezdve ugyanazt a dozist
kaptak 4 hetenként. Az elsddleges kombinalt végpontok a kdvetkezok voltak: azon betegek aranya,
akik PASI 75-valaszt és IGA mod 2011 ,tiszta bor” vagy ,,majdnem tiszta bor” (0 vagy 1) valaszt

adtak a 12. héten.
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A 12 hetes placebokontrollos iddszak soran a szekukinumab kis és nagy dézisanak hatasossaga is
Osszehasonlithato volt az elsddleges kombinalt végpontokat illetden. A szekukinumab mindkét
dozisanak elényét mutato esélyhanyados-becslések statisztikailag szignifikansak voltak a PASI 75,
valamint az IGA mod 2011 0 vagy 1 valasz tekintetében egyarant.

Az Osszes beteget az els6 dozis utani 52 héten at kovették hatasossag és biztonsagossag tekintetében.
Mar a kiindulas utani els viziten, a 4. héten elkiiloniilt a szekukinumabot kap6 kezelési csoportokban
elért PASI 75 és IGA mod 2011 ,.tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” (0 vagy 1) valaszarany a
placebocsoportétol. A kiilonbség a 12. hétre még nagyobba valt. A valasz végig fennmaradt az
52 hetes id6szak soran (lasd 8. tablazat). A PASI 50-, 90-, 100-valaszarany és a gyermekek
¢életmindségi indexének (Children’s Quality of Life Index, CDLQI) 0 vagy 1 értéke szintén végig
fennmaradt az 52 hetes idGszak soran.

Tovabba a 12. heti és az 52. heti PASI 75-, IGA 0 vagy 1-, valamint a PASI 90-valaszarany is
magasabb volt a kis és a nagy dozist szekukinumabot kap6 csoportban, mint az etanercepttel kezelt
betegeknél megfigyelt arany (lasd 8. tablazat).

A 12. héten tul a szekukinumab kis és nagy dozisanak hatdsossaga is dsszehasonlithaté volt, noha a
nagy dozis hatdsossaga magasabb volt a >50 kg-os betegeknél. A kis dozis €s a nagy dozis
biztonsagossagi profilja hasonl6 és konzisztens volt a felndtteknél megfigyelt biztonsagossagi

profillal.

8. tablazat A Kklinikai valasz osszefoglalasa silyos gyermekgyogyaszati psoriasisban a 12. és az

52. héten (a psoriasis 1. gyermekgydgyaszati vizsgalata)*

IKezelések osszehasonlitasa

»vizsgalati
készitmény”

,Jkontroll”

a ,,vizsgalati készitmény” a

esélyhanyados
(odds ratio)

ctanercepttel 6sszehasonlitva

Valaszkritérium|,kontroll” ellenében n**/m (%) | n**/m (%) | becslés (95%-o0s CI) | p-érték

12. hét***

PASI 75 kis dozist szekukinumab placeboval |32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) | 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001
0sszehasonlitva
nagy dozist szekukinumab 31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) | 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
placeboval 6sszehasonlitva
kis dozist szekukinumab 32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) 2,25 (0,73;7,38)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 31/40 (77,5)| 26/41 (63.,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanercepttel dsszehasonlitva

IGA 0/1 kis dozisu szekukinumab placeboval [28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) | 51,77 (10,02; 538,64) [<0,0001
0sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 24/40 (60,0)| 2/41(4,9) | 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
placeboval dsszehasonlitva
kis dozist szekukinumab 28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) | 4,49 (1,60; 13,42)
etanercepttel dsszehasonlitva
nagy do6zist szekukinumab 24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) | 2,86 (1,05; 8,13)
etanercepttel dsszehasonlitva

PASI 90 kis dozist szekukinumab placebdval |29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; <0,0001
0sszehasonlitva 6395,22)
nagy dozisu szekukinumab 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
placeboval dsszehasonlitva 4850,13)
kis dézisu szekukinumab 29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) | 7,03 (2,34; 23,19)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) | 5,32 (1,82; 16,75)
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52. hét

PASI 75 kis dozisu szekukinumab 35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) | 3,12 (0,91; 12,52)
ctanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 35/40 (87,5)]28/41 (68,3) | 3,09 (0,90; 12,39)
ctanercepttel §sszehasonlitva

IGA 0/1 kis dozisu szekukinumab 29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) | 2,02 (0,73;5,77)
ctanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) | 2,26 (0,81; 6,62)
etanercepttel dsszehasonlitva

PASI 90 kis dozist szekukinumab 30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) | 2,85 (1,02; 8,38)
etanercepttel dsszehasonlitva
nagy do6zist szekukinumab 32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) | 3,69 (1,27;11,61)
etanercepttel dsszehasonlitva

* a hianyzo értékeket nem reagalonak tekintették

** n a valaszadok szama, m = az értékelhetd betegek szama

*E* kiterjesztett vizitablak a 12. héten

Az esélyhanyados, a 95%-0s megbizhatdosagi tartomany és a p-érték egy egzakt logisztikus regresszios modellbol
szarmazik, amely faktorokként a kezelési csoportot, a kiindulasi testtomeg-kategoriat és az életkori kategoriat
alkalmazza

A szekukinumabbal kezelt betegek a placeboval kezelteknél nagyobb aranyban szdmoltak be az
egészséggel 0sszefliggd életmindség javulasardl (meghatarozasa: a CDLQI-pontszam 0 vagy 1) a
12. héten (kis dozis: 44,7%, nagy dozis: 50%, placebo: 15%). A kezelés folyaman az 52. hétig,
beleértve az 52. hetet is, a szekukinumabbal elért CDLQI-pontszam mindkét adagolési csoportban
szamszertien feliilmulta az etanercept-csoportot (kis dozis: 60,6%, nagy dozis: 66,7%, etanercept:
44,4%).

Kozepesen sulyos — sulyos plakkos psoriasis

A kozepesen stlyos vagy stlyos plakkos psoriasis felnétteknél igazolt hatasossaga,
gyogyszerexpozicid valaszarany 6sszefliggések, valamint azonos expozicids szintek esetén a felndtt és
a gyermekgyogyaszati betegeknél hasonld betegséglefolyas, korélettan és gydgyszerhatés alapjan
jelezték eldre, hogy a szekukinumab hatasos lesz a kdzepesen sulyos gyermekkori plakkos psoriasis
kezelésében.

Tovabba a szekukinumab biztonsagossagat és hatasossagat egy nyilt elrendezési, kétkaros,
parhuzamos csoportos, multicentrikus I1I. fazisu vizsgalatban tanulmanyoztak 6 és <18 éves kor
kozotti, kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasisos betegeknél (ez alatt a kovetkezot értették:
PASI-pontszam >12, IGA mod 2011 pontszam >3, valamint a testfelszini teriilet érintettsége >10%),
akiknél szisztémas kezelés volt sziikséges.

A psoriasis 2. gyermekgyogyaszati vizsgalataban 84 olyan beteget értékeltek, akik véletlen besorolas
szerint kis dozist szekukinumabot (75 mg-ot <50 kg testtomeg esetén vagy 150 mg-ot >50 kg
testtomeg esetén) vagy nagy dozisu szekukinumabot (75 mg-ot <25 kg testtomeg esetén, 150 mg-ot
>25 kg és 50 kg kozotti testtdmeg esetén, vagy 300 mg-ot >50 kg testtdmeg esetén) kaptak a 0., 1., 2.,
3. és 4. héten, a tovabbiakban pedig ugyanazt a dozist 4 hetenként. A betegek testtomeg és életkor
szerinti eloszlasat a 9. tdblazat mutatja be.

9. tablazat A betegek testtomeg és életkor szerinti eloszldsa a psoriasis 2. gyermekgyogyaszati

vizsgalataban
Alcsoportok Leiras Szekukinumab Szekukinumab Osszesen
kis dozis nagy dozis
n=42 n=42 N =284

Eletkor 6-<12 év 17 16 33

>12—<18 év 25 26 51
Testtomeg <25 kg 4 4 8

>25-<50 kg 13 12 25

>50 kg 25 26 51
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Az elsddleges kombindlt végpontok a kovetkezOk voltak: azon betegek aranya, akik PASI 75-vélaszt
és IGA mod 2011 , tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” (0 vagy 1) valaszt adtak a 12. héten.

A szekukinumab kis €s nagy dozisdnak hatdsossaga is sszehasonlithatd volt, valamint statisztikailag
jelentds javulast mutatott a historikus placebohoz képest az elsddleges kombinalt végpontokat illetden.
A pozitiv kezelési hatas becsiilt utdlagos valosziniisége 100% volt.

A betegeket 52 héten keresztiil kovették hatasossag tekintetében az elsé dozis utdn. A hatdsossagot
(amely alatt PASI 75-valaszt és IGA mod 2011 ,tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” [0 vagy 1] eredményt
értettek) mar a kiindulas utani elso viziten, a 2. héten megfigyelték, tovabba a 24 hétig nott és az

52. hétig fennmaradt azon betegek ardnya, akik PASI 75-valaszt és IGA mod 2011 ,tiszta” vagy
»~majdnem tiszta” (0 vagy 1) valaszt értek el. A PASI 90 és a PASI 100 javulasat is megfigyelték a
12. hétre, a 24 hétig novekedett és az 52. hétig fennmaradt (1asd 10. tablazat).

A kis dozis és a nagy dozis biztonsagossagi profilja hasonld és konzisztens volt a felnotteknél

megfigyelt biztonsagossagi profillal.

10. tablazat

A Kklinikai valasz 6sszefoglalasa kozepesen silyos vagy stilyos gyermekgyogyaszati

psoriasisban a 12. és a 52. héten (a psoriasis 2. gyermekgyégyaszati vizsgalata)*

12. hét 52. hét
Szekukinuma | Szekukinuma | Szekukinuma | Szekukinuma
b b b b
kis dézis nagy dozis kis dézis nagy dézis
A betegek szama 42 42 42 42
PASI 75-véalasz n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

IGA mod 2011 ,tiszta” vagy
,majdnem tiszta” valasz n (%)

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

PASI 90-valasz n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83,3%)

PASI 100-valasz n (%)

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* a hianyzo értékek kezeléséhez kipotoltak a valaszt nem adok adatait

Ezek az eredmények a kozepesen sulyos vagy sulyos gyermekkori plakkos psoriasisos populdcidban
igazoltak a fent emlitett prediktiv feltevéseket a felndtt betegek gydgyszerexpozicio valaszarany

Osszefiiggése alapjan.

A kis dozist csoportban a betegek 50%-a ért el CDLQI 0 vagy 1 pontszamot a 12. héten, mig
70,7%-uk érte el ezt a 52. héten. A nagy do6zisu csoportban a betegek 61,9%-a ért el CDLQI 0 vagy 1
pontszamot a 12. héten, mig 70,3%-uk érte el ezt a 52. héten.

Juvenilis idiopathids arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (ERA) vagy juvenilis arthritis psoriatica (JPsA)
A szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat 86 betegnél tanulmanyoztak egy 3 szakaszbol allo,
kettés vak, placebokontrollos, eseményvezérelt, randomizalt I11. fazisu vizsgalatban olyan 2—<18 éves
betegeknél, akiknél a reumatoldgiai szervezetek nemzetkdzi ligaja (International League of
Associations for Rheumatology, ILAR) médositott JIA-besorolasi kritériumai szerint aktiv ERA-t
vagy JPsA-t allapitottak meg. A vizsgalat része volt egy nyilt elrendezésii id6szak (1. szakasz),
amelyben mindegyik beteg szekukinumabot kapott a 12. hétig. A 12. héten JIA ACR 30 valaszt ado
betegek tovabbléptek a 2. szakaszban sorra keriilo kettds vak szakaszba, és 1:1 aranya randomizalas
szerint vagy folytattak a szekukinumab-kezelést, vagy pedig placebokezelést kezdtek (randomizalt
megvonas) a 104. hétig, illetve betegségfellangolas bekovetkezéséig. Azok a betegek, akiknél
fellangolas kovetkezett be, nyilt elrendezésli szekukinumab-kezelést kezdtek, ami a 104. hétig tartott

(3. szakasz).
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A JIA-s betegek a kovetkezo JIA-alcsoportokba tartoztak a vizsgalatba vald belépéskor: 60,5% ERA
¢és 39,5% JPsA, akik vagy elégteleniil reagéltak >1 betegségmodosité reumaellenes szerre (disease-
modifying antirheumatic drug, DMARD) és >1 nem-szteroid gyulladascsokkentére (non-steroidal
anti-inflammatory drug, NSAID), vagy nem toleraltak azokat. Kiindulaskor a betegek 65,1%-anal
szamoltak be MTX alkalmazésarol (63,5% [33/52] az ERA-s betegeknél és 67,6% [23/34] a JPsA-s
betegeknél). Az 52 ERA-s betegbdl 12 6t kezeltek egytittesen alkalmazott szulfaszalazinnal (23,1%)
is. A kiindulaskor <50 kg testtomeg betegek (n=30) 75 mg-os dozist, az >50 kg testtomegii betegek
(n=56) pedig 150 mg-os dozist kaptak. A kiindulasi életkor 2 és 17 év kozott alakult: 3 beteg 2 és

< 6 év kozotti, 22 beteg 6 és < 12 év kozotti, 61 beteg pedig 12 és < 18 év kozotti volt. Kiindulaskor a
juvenilis arthritis betegségaktivitasat méré JADAS-27 pontszam 15,1 volt (SD: 7,1).

Az elsddleges végpont a randomizalt megvondsos iddszak (2. szakasz) soran bekovetkezd
fellangolasig eltelt id6 volt. A betegség fellangolasat a kdvetkezok szerint hatdroztak meg: a hat JIA
ACR valaszkritérium koziil legalabb harom >30%-kal rosszabbodik, valamint a hat JIA ACR
valaszkritérium koziil legfeljebb egy javul >30%-kal, tovabba legalabb kettd iziilet aktiv.

Az 1. szakasz végén a 86-bol 75 betegnél (87,2%) mutatkozott JIA ACR 30 valasz; 6k tovabbléptek a
vizsgalat 2. szakaszaba.

A vizsgalat igazolta, hogy a 2. szakasz soran statisztikailag szignifikansan meghosszabbodott a
betegség fellangolasaig eltelt id6 a szekukinumabbal kezelt betegeknél a placebohoz képest, ezzel
pedig elérte elsddleges végpontjat. A fellangolas kockazata 72% volt a szekukinumabot kapd
betegeknél a placebot kapo betegekhez viszonyitva a 2. szakasz soran (relativ hazard=0,28; 95%-os
CI: 0,13-0,63, p<0,001) (2. abra és 11. tablazat). A 2. szakaszban a placebocsoportban 0sszesen

21 f6nél (11 JPsA és 10 ERA), mig a szekukinumab-csoportban 10 betegnél (4 JPsA és 6 ERA) lépett
fel fellangolas.

2. abra A 2. szakasz soran a betegség fellaingolasaig eltelt idé6 Kaplan—Meier-becslése

100 4

804

60 - L peanpememeneseseee -

A betegség a0+ R —
fellingolasaval | L - : R
érintett betegek m-

A 0
aranya (%) L —
1 29 S7 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673

1d6 (napok)

Szekukinumab = ------ Placebo a 2. részben + Cenzoralt

A kockazatnak kitett betegek szama

Szekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Placebo a
2. részben 38 38 3229 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0
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11. tablazat

A betegség fellangolasaig eltelt id6 tulélési elemzése — 2. szakasz

Szekukinumab Placebo a
(N=37) 2. szakaszban
(N=38)
Fellangolasos események szama a 2. szakasz 10 (27,0) 21 (55,3)

végén, n (%)

Kaplan—Meier-becslés:

Median, napokban (95%-o0s CI) NSZ (NSZ, NSZ) 453,0 (114,0, NSZ)

Fellangolasmentes betegek aranya a
6. honapban (95%-o0s CI)

85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7; 73,7)

Fellangolasmentes betegek aranya a
12. hoénapban (95%-os CI)

76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)

Fellangolasmentes betegek aranya a
18. honapban (95%-os CI)

73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)

Relativ hazard placebéhoz képest: becslés
(95%-0s CI)

0,28 (0,13; 0,63)

A rétegezett lograng-préba p-értéke <0,001**

Az elemzés soran valamennyi olyan randomizalt beteget figyelembe vették, aki legalabb egy dozis
vizsgalati készitményt kapott a 2. szakaszban.

Szekukinumab: az 6sszes olyan beteg, aki egyaltalan nem alkalmazott placebdt. Placebo a

2. szakaszban: az 0sszes olyan beteg, aki placebot kapott a 2. szakaszban és szekukinumabot kapott
mas idészak(ok)ban. NSZ = nem szamithato ki. ** = Statisztikailag szignifikans 0,025-6s egyoldalu
szignifikanciaszinten.

A nyilt elrendezésti 1. szakasz soran mindegyik beteg szekukinumabot kapott a 12. hétig. A 12. héten
a gyermekek sorrendben 83,7%-a, 67,4%-a és 38,4%-a volt JIA ACR 50, 70 és 90 szerinti valaszadd
(3. abra). A szekukinumab hatisa mar a 1. héten kialakult. A 12. héten a JADAS-27 pontszdm 4,64
volt (SD: 4,73) és a JADAS-27 atlagos csokkenése a kiindulashoz képest —10,487 volt (SD: 7,23).

3. dbra JIA ACR 30/50/70/90 szerinti valasz a résztvevéknél a 12. hétig az 1. szakaszban*

100 +
90
80
70 —

A vélaszadok €07
szazalékos 50 H

aranya 40

30

20

10 H

O -
Id6 (hetek)

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

*a hianyzo értékek kezeléséhez kipotoltak a valaszt nem adok adatait

A 2—<6 éves korcsoport adataibdl a vizsgalatba bevont 6 év alatti betegek alacsony szama miatt nem
lehetett egyértelmii kovetkeztetéseket levonni.
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Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén a sziiletéstol a 6 évesnél fiatalabb életkorig
eltekint a Cosentyx vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségétdl plakkos psoriasisban és a
sziiletéstol a 2 évesnél fiatalabb életkorig kronikus idiopathias arthritisben (lasd 4.2 pont,
gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A legtobb megfigyelt farmakokinetikai tulajdonsag hasonl6 plakkos psoriasisban, arthritis
psoriaticdban €s spondylitis ankylopoeticdban szenvedd betegeknél.

Gyermekek és serdiilok

Plakkos psoriasis

A két gyermekgydgyaszati vizsgalatban a kdzepesen stlyos vagy sulyos plakkos psoriasisos betegeket
(életkoruk 6 évestdl kevesebb mint 18 évesig terjedt) az ajanlott gyermekgyodgyaszati adagolas szerint
kezelték szekukinumabbal. A 24. héten a dinamikus egyenstlyi maradék koncentraci6 atlaga + SD a
>25 és <50 ttkg-os betegeknél 75 mg szekukinumab adagolasa utan 19,8+6,96 mikrogramm/ml volt
(n=24), mig a >50 ttkg-os betegeknél 150 mg szekukinumab adagolasa utan

27,3 + 10,1 mikrogramm/ml (n=36) volt. A dinamikus egyenstlyi maradék koncentraci6 atlaga = SD a
<25 ttkg-os betegeknél 75 mg dozis utan (n=8) 32,6+10,8 mikrogramm/ml volt a 24. héten.

Juvenilis idiopathias arthritis

Egy gyermekgyogyaszati vizsgalatban az ERA-s és JPsA-s betegeket (€letkoruk 2 évestdl kevesebb
mint 18 évesig terjedt) az ajanlott gyermekgyogyaszati adagolas szerint kezelték szekukinumabbal. A
24. héten a dinamikus egyensulyi mélyponti koncentracid atlaga + SD az <50 kg-os betegeknél
25,24+5,45 mikrogramm/ml volt (n=10), mig az >50 kg-os betegeknél 27,9+9,57 mikrogramm/ml
(n=19) volt.

Felnottek

Felszivoddas

Egészséges onkénteseknél a folyékony formuldban adott 300 mg-os egyszeri, subcutan dozis utan a
szekukinumab 43,2+10,4 mikrogramm/ml-es szérum-cstucskoncentraciot ért el az adagolast koveto 2.
és 14. nap kozott.

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan a plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél a
150 mg-os vagy a 300 mg-os egyszeri subcutan dozis adasa utan a szekukinumab sorrendben
13,744,8 mikrogramm/ml-es vagy 27,3+£9,5 mikrogramm/ml-es szérumkoncentraciot ért el az
adagolast kovetd 5. és 6. nap kozott.

A populacios farmakokinetikai analizis alapjan a kezdeti hetenkénti adagolas utan az elsé honap alatt a
maximalis koncentracio eléréséig eltelt id6 31 és 34 nap kozé esett.

Szimulalt adatok alapjan 150 mg vagy 300 mg subcutan adasa utdn dinamikus egyensulyi allapotban a
cstucskoncentracio (Cmax,ss) sorrendben 27,6 mikrogramm/ml és 55,2 mikrogramm/ml volt. A
populacios farmakokinetikai analizis arra utal, hogy a havonkénti adagolasi rend mellett a dinamikus
egyensulyi allapot 20 hét utan kerilt elérésre.

Az egyszeri adag utani expozicioval 6sszehasonlitva a populacios farmakokinetikai analizis azt
mutatta, hogy a fenntart6 kezelés alatt a havonkénti ismételt adagolast kdvetden a betegeknél
2-szeresére emelkedett a szérum-csucskoncentracio és a gorbe alatti teriilet (AUC).

A populacios farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy a plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél

a szekukinumab 73%-os atlagos abszolit biohasznosulassal szivodott fel. A vizsgalatok soran a
szamitott abszolut biohasznosulas a 60—77%-o0s tartomanyba esett.
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A szekukinumab biohasznosulasa az arthritis psoriaticaban szenvedd betegeknél egy populacios
farmakokinetikai modell alapjan 85%-os volt.

Plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben egyszeri
subcutan beadasat kdvetden a szekukinumab szisztémds expozicidja hasonlo volt a korabban két
150 mg-os injekcidval megfigyelthez.

Eloszlas

A plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél egyszeri intravénas adagolas utan a terminalis fazisban az
atlagos eloszlasi térfogat (V,) 7,10-8,60 liter volt, ami arra utal, hogy a szekukinumab korlatozott
mértékben oszlik meg a periférias kompartmentekben.

Biotranszformacio
Az IgG-eliminacid tobbsége folyadékfazis vagy receptormedialt endocytosist kovetden intracellularis
katabolizmuson keresztiil torténik.

Elimindcio

A plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél egyszeri intravénas adagolas utan az atlagos szisztémas
clearance (CL) 0,13-0,36 I/nap volt. A populacios farmakokinetikai analizisben az atlagos szisztémas
clearance a plakkos psoriasisban szenvedé betegeknél 0,19 I/nap volt. A clearance-t nem befolyasolta
a nemi hovatartozas. A clearance fiiggetlen volt a d6zistol és az id6tol.

A populacios farmakokinetikai analizis alapjan becsiilt atlagos eliminacios felezési idé 27 nap volt a
plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél, ami 18 és 46 nap kozé esett az intravénas alkalmazassal
psoriasisban végzett vizsgalatokban.

Linearitas/nonlinearitas

A plakkos psoriasisban szenved® betegeknél a szekukinumab egyszeri és tobbszori ddzisainak
farmakokinetikai tulajdonsagait az 1x0,3 mg/ttkg és 3x10 mg/ttkg koz¢é eso intravénas dozisokkal és
1x25 mg és tobbszori 300 mg-os dozisok kdzé esé subcutan dézisokkal végzett kiilonbozo
vizsgalatokban hataroztak meg. Az expozicié az Gsszes adagolasi rend mellett a dozissal aranyos volt.

Kiilonleges betegcsoportok

Vese- vagy majkarosodas

Vese- vagy majkarosodéasban szenvedd betegekkel nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok.
Az intakt szekukinumab, egy IgG monoklonalis antitest renalis eliminacioja varhatoéan alacsony, és
kisebb jelentdségli. Az [gG-k elsdsorban katabolizmus utjan eliminalédnak, és a majkarosodas
varhatoan nem befolyasolja a szekukinumab clearance-ét.

A testtomeg hatdsa a farmakokinetikara
A testtomeg emelkedésével n6 a szekukinumab clearance €s megoszlasi térfogat értéke.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi és reproduktiv
toxicitasi, vagy szdveti keresztreaktivitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human (feln6tt vagy gyermekgyogyaszati)

vonatkozasban kiilonleges kock4zat nem varhato.

A szekukinumab karcinogén potencialjat értékeld allatkisérleteket nem végeztek.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

trehal6z-dihidrat

hisztidin
hisztidin-hidroklorid-monohidrat
metionin

poliszorbat 80

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok
Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd egyéb gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

2¢év
Sziikség esetén a Cosentyx egyszeri alkalommal legfeljebb 4 napig hiitészekrényen kiviil,
szobahémérsékleten, 30 °C alatt tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Cosentyx 75 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben egy eldretdltott, 0,5 ml-es szilikon
bevonatu brom-butil gumidugattyts iiveg fecskendében keriil forgalomba, amelyen egy 27G x 14"
rogzitett tii van, merev sztirol-butadién gumi tiivéddvel, egy polikarbonat automata biztonsagi
tiivédoben Osszeallitva.

A Cosentyx 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben 1 db eléretdltott fecskenddt tartalmazo
egységcsomagolasban és 3 (3 doboz 1 db eldretdltott fecskenddt tartalmazo egységesomagolas)
eloretoltott fecskendot tartalmazo gytijtdcsomagolasban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Cosentyx 75 mg oldatos injekcid az individualis alkalmazashoz egy egyszer haszndlatos eléretdltott
fecskenddben keriil forgalomba. A fecskendét 20 perccel az injekcid beadasa el6tt ki kell venni a
hiitészekrénybdl, hogy szobahémérsékletiire melegedhessen.

Az alkalmazas el6tt javasolt az eldretoltott fecskendd vizualis ellendrzése. A folyadéknak tisztanak
kell lennie. A szine a szintelent6l az enyhén sargaig valtozhat. Egy kis 1égbuborékot is lathat, ami
normalis. Ne alkalmazza, ha a folyadék minden kétséget kizaroan lathato részecskéket tartalmaz vagy
zavaros, vagy egyértelmiien barna.

A betegtajékoztatd az alkalmazast illetGen részletes utasitast tartalmaz.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé elbirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/012-13

9.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. januar 15.

A forgalombahozatali engedély legutobbi meghjitasanak datuma: 2019. szeptember 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Cosentyx 150 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendében

150 mg szekukinumabot tartalmaz 1 ml-es eldretoltott fecskendénként.

Cosentyx 300 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskendében

300 mg szekukinumabot tartalmaz 2 ml-es eldretoltott fecskenddnként.

Cosentyx 150 mg oldatos injekecid eloretoltott injekeids tollban

150 mg szekukinumabot tartalmaz 1 ml-es eldretoltott injekcios tollanként.

Cosentyx 300 mg oldatos injekci6 eléretdltott injekceios tollban

300 mg szekukinumabot tartalmaz 2 ml-es eléret6ltott injekcios tollanként.

A szekukinumab egy rekombindans, teljes egészében human monoklonalis antitest, amelyet
kinaihorcsog-ovarium- (CHO) sejtvonalon allitanak el6.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid (injekcid).

Az oldat tiszta és szintelen vagy enyhén sarga.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Felndttkori plakkos psoriasis

A Cosentyx a kdzepesen stlyos vagy sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan felndttek
szamara, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.

Gyermekkori plakkos psoriasis

A Cosentyx a kdzepesen stlyos vagy sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott 6 éves kortdl olyan
gyermekek ¢€s serdiilok szamara, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.
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Hidradenitis suppurativa (HS)

A Cosentyx aktiv, kdzepesen sulyos vagy sulyos hidradenitis suppurativa (acne inversa) kezelésére
javallott olyan feln6tteknél, akik nem megfeleléen reagalnak a HS hagyomanyos szisztémas

crer

Arthritis psoriatica

A Cosentyx monoterapiaban vagy metotrexattal (MTX) kombinalva az aktiv arthritis psoriatica
kezelésére javallott feln6tt betegeknél, amikor a korabbi, a betegség lefolyasat modositd reumaellenes
szerekkel (DMARD) végzett kezelésre adott valaszreakcid inadekvat volt (lasd 5.1 pont).

Axialis spondyloarthritis (axSpA)

Spondylitis ankylopoetica (AS, réntgen axialis sponyloarthritis)
A Cosentyx olyan felnétt betegek aktiv spondylitis ankylopoetic4janak kezelésére javallott, akik a
szokasos kezelésre nem reagaltak megfelelden.

Nem rontgen axialis spondyloarthritis (nr-axSpA)

A Cosentyx a nem rontgen axialis spondyloarthritis aktiv eseteinek kezelésére javallott a nem-szteroid
gyulladascsokkentd szerekre (NSAID) nem megfeleléen reagalo felnétteknél, akiknél a gyulladas
objektiv jelei allnak fenn a C-reaktiv protein (CRP) emelkedett szintje alapjan és/vagy magneses
rezonancia (MRI) vizsgalattal igazolhato.

Juvenilis idiopathias arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (enthesitis-related arthritis, ERA)

A monoterapiaban vagy metotrexattal (MTX) kombinacidoban alkalmazott Cosentyx aktiv enthesis-
asszocialt arthritis kezelésére javallott 6 éves kortol olyan betegek szamara, akik nem reagaltak
megfeleléen a hagyomanyos kezelésre vagy nem toleraljak azt (lasd 5.1 pont).

Juvenilis arthritis psoriatica (juvenile psoriatic arthritis, JPsA)

A monoterapidban vagy metotrexattal (MTX) kombinacidban alkalmazott Cosentyx aktiv juvenilis
arthritis psoriatica kezelésére javallott 6 éves kortol olyan betegek szamara, akik nem reagaltak
megfeleléen a hagyomanyos kezelésre vagy nem toleraljak azt (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Cosentyx olyan orvos vezetése és feliigyelete alatt torténd alkalmazasra valo, aki jartas azoknak a
betegségeknek a diagnosztizalasaban és kezelésében, melyekben a Cosentyx javallott.

Adagolas

Felnottkori plakkos psoriasis

A javasolt dozis 300 mg szekukinumab subcutan injekcidban, bevezeté adagolaskénta 0., 1., 2., 3. és
4. héten, amit havonkénti fenntarté adagolas kdvet. A klinikai valasz alapjan a 2 hetente akalmazott
300 mg-os fenntartd dozis tovabbi elonyoket biztosithat a 90 kg-os vagy azt meghalado testtomegii
betegek szamara. Minden 300 mg-os dozis egy 300 mg-os subcutan injekcioval vagy két 150 mg-os
subcutan injekcidval keriil beadasra.

Gyermekkori plakkos psoriasis (serdiiloknél és gyermekeknéel 6 éves kortol)

A javasolt dozis a testtomegtdl fiigg (1. tablazat) és subcutan injekcioban alkalmazzak, bevezetd
adagolasként a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonkénti fenntartd adagolas kdvet. Minden 75 mg-os
dozis egy 75 mg-os subcutan injekcidval keriil beadasra. Minden 150 mg-os dézis egy 150 mg-os
subcutan injekcidval keriil beadasra. Minden 300 mg-os dézis egy 300 mg-os subcutan injekcioval
vagy ketté 150 mg-os subcutan injekcidval keriil beadasra.
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1. tablazat Javasolt dozis gyermekkori plakkos psoriasis esetében

Testtomeg az adagolas idején Javasolt dozis

<25 kg 75 mg

25 -<50kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*megemelhetd 300 mg-ra)

*Egyes betegeknél tovabbi elonydkkel jarhat a magasabb dozis.

A 150 mg-os és 300 mg-os oldatos injekcid eldretdltott fecskendo és eldretoltott toll alkalmazdsa nem
javallott az 50 kg-nal kisebb testtomegii gyermekgyogyaszati betegeknél. A Cosentyx mas
hataserdsségben és/vagy gyogyszerformaban is elérhetd egyéni kezelési igénytdl fliggden.

Hidradenitis suppurativa (HS)

A javasolt kezd6 dozis a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 300 mg szekukinumab subcutan injekcidban, melyet
havonkénti fenntartd adagolas kovet. A klinikai vélasz alapjan a fenntartd dozis felemelhet6

2 hetenként 300 mg-ra. A 300 mg-os dozisok egy 300 mg-os subcutan injekcioval vagy két 150 mg-os
subcutan injekcidval keriilnek beadasra.

Arthritis psoriatica
Egyidejiileg fennalld, kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasissal érintett betegek esetében a
plakkos psoriasisos felndttekre vonatkozoé ajanlas az iranyado.

Azoknal a betegeknél, akik inadekvat valaszt adtak az anti-TNF-alfa-kezelésre (inadequate responders
—1IR), a javasolt kezd6 dozis a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 300 mg subcutan injekcioban, melyet
havonkénti fenntarté adagolas kovet. Minden 300 mg-os dézis egy 300 mg-os subcutan injekcioval
vagy két 150 mg-os subcutan injekcioval keriil beadasra.

A tobbi betegnél a javasolt kezdd dozis a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 150 mg subcutan injekcidoban, melyet
havonkénti fenntartd adagolas kovet. A kezelésre adott klinikai valaszreakcid alapjan a dozis
300 mg-ra emelhetd.

Axialis spondyloarthritis (axSpA)

Spondylitis ankylopoetica (AS, réntgen axialis sponyloarthritis)

A javasolt kezd6 dozis a 0., 1., 2., 3. és 4 héten 150 mg subcutan injekcidban, melyet havonkénti
fenntartd adagolas kovet. A kezelésre adott klinikai valaszreakcid alapjan a dozis 300 mg-ra emelhetd.
Minden 300 mg-os doézis egy 300 mg-os subcutan injekciéval vagy két 150 mg-os subcutan
injekcioval keriil beadasra.

Nem réntgen axialis spondyloarthritis (nr-axSpA)
A javasolt kezd6 dozis a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 150 mg subcutan injekcioban, melyet havonta
fenntartd adagolas kovet.

Juvenilis idiopathids arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (ERA) vagy juvenilis arthritis psoriatica (JPsA)

A javasolt dozis a testtomegtol fiigg (2. tablazat), és subcutan injekcioban alkalmazzak a 0., 1., 2., 3.
¢és 4. héten, amit havonkénti fenntarté adagolas kovet. Minden 75 mg-os dozis egy 75 mg-os subcutan
injekcioval keriil beadasra. Minden 150 mg-os dozis egy 150 mg-os subcutan injekcioval keriil
beadasra.

2. tablazat Javasolt dézis juvenilis idiopathias arthritis esetében

Testtomeg az adagolas idején Javasolt dézis
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg
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A 150 mg-os és 300 mg-os oldatos injekcio eldretoltott fecskendd €s eléretoltott toll alkalmazasa nem
javallott az 50 kg-nal kisebb testtomegli gyermekgyogyaszati betegeknél. A Cosentyx mas
hataserdsségben és/vagy gyogyszerformaban is elérhetd egyéni kezelési igénytol fliggden.

A fenti indikaciokban rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy a klinikai valaszreakci6 rendszerint
16 hetes kezelés alatt kialakul. A kezelés abbahagyasa mérlegelendd azoknal a betegeknél, akik

16 hetes kezelés alatt nem mutattak valaszreakciot. A kezdeti részleges valaszreakciot mutatd betegek
egy részénél a kezelés 16 hét utani folytatasakor tovabbi javulas mutatkozhat.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek (65 évesek és idosebbek)
A do6zis modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas vagy majkarosodas
A Cosentyx-et ezekben a betegpopulaciokban nem vizsgaltak. Az adagolasra vonatkozodan nincs
ajanlas.

Gyermekek és serdiilok

A Cosentyx biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb, plakkos psoriasisban, valamint a
juvenilis idiopathias arthritis (JIA) ERA és JPsA formaiban szenved6 gyermekek esetében nem
igazoltak.

A Cosentyx biztonsagossagat és hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek ¢és serdiilok esetében
egy¢b indikaciokban nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A Cosentyx subcutan injekcioként kertil beadéasra. Ha lehetséges, keriilni kell az injekcid psoriasisos
borteriiletekre torténd beadasat. A fecskend6t vagy injekeids tollat nem szabad felrazni.

A subcutan injekci6zasi technika megfeleld oktatasa utdn a beteg beadhatja sajat maganak, vagy
beadhatja a gondozasat végzo egészségligyi szakember a Cosentyx-injekciot, ha az orvos ugy dont,
hogy az megfeleld. Ugyanakkor az orvosnak gondoskodnia kell a betegek megfeleld kdvetésérol. A
betegeket, vagy a gondozasukat végzo egészségligyi szakembereket meg kell tanitani arra, hogy a
betegtajekoztatoban talalhato utasitdsoknak megfelelden a Cosentyx teljes mennyiségét fecskendezzék
be. A betegtajékoztatd a beadast illetéen minden részletre kiterjedo utasitast tartalmaz.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag fontos, aktiv fertdzés, pl. aktiv tuberculosis (lasd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkdvethetdség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.
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Fertozések

A szekukinumab potencialisan ndveli a fertdzések kockazatat. A forgalomba hozatalt kvetéen sulyos
fertozéseket figyeltek meg szekukinumab-kezelésben részesiilo betegeknél. Elovigyazatossag
sziikséges, amikor a szekukinumab alkalmazasat olyan betegeknél mérlegelik, akiknek kronikus
fertdzésiik van, vagy az anamnézisiikben recurrens fert6zés szerepel.

A betegeket meg kell tanitani arra, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha fert6zésre utalo jelek vagy
tiinetek jelentkeznek. Ha egy betegnél stulyos fert6zés alakul ki, a beteget szorosan monitorozni kell,
és a szekukinumabot a fert6zés elmilasaig nem szabad alkalmazni.

A klinikai vizsgalatokban a szekukinumabot kapd betegeknél fertdzéseket figyeltek meg (lasd
4.8 pont). Ezek tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos felsd 1éguti fert6zés volt, mint példaul a
nasopharyngitis, €s nem tették sziikségessé a kezelés abbahagyasat.

A psoriasis klinikai vizsgalatokban a szekukinumab hatdsmechanizmusaval 6sszefliggd, nem sulyos
mucocutan candida-fertézésekrol gyakrabban szamoltak be a szekukinumab, mint a placebo esetén
(3,55/100 betegév a 300 mg szekukinumab, versus 1,00/100 betegév a placebo esetén) (lasd 4.8 pont).

Tuberculosis

Szekukinumabbal kezelt betegeknél tuberculosisrél szdmoltak be (amely lehet aktiv és/vagy
reaktivalodo, latens betegség). A szekukinumab-kezelés megkezdése eldtt meg kell vizsgalni, nem all-
e fenn a betegnél tuberculosis fert6zés. A szekukinumabot nem szabad aktiv tuberculosisban szenvedd
betegeknek adni (lasd 4.3 pont). A latens tuberculosisban szenved6 betegeknél a szekukinumab-
kezelés elkezdése el6tt tuberculosis elleni kezelés inditasa mérlegelendd a klinikai iranyelvek szerinti.
A szekukinumabbal kezelt betegeknél az aktiv tuberculosis jeleit és tlineteit monitorozni kell.

Gyulladasos bélbetegség (beleértve a Crohn-betegséget és a colitis ulcerosat)

A gyulladasos bélbetegség 0j eseteirdl vagy exacerbatioirdl szamoltak be szekukinumab-kezelés
mellett (1asd 4.8 pont). A szekukinumab nem javasolt gyulladasos bélbetegségben szenvedd
betegeknél. Amennyiben a betegnél gyulladasos bélbetegségre utalo jelek és tiinetek alakulnak ki,
vagy sulyosbodik a mar fennallé gyulladasos bélbetegség, abba kell hagyni a szekukinumab
alkalmazasat és meg kell kezdeni a megfeleld orvosi kezelést.

Tulérzékenységi reakciok

A szekukinumabot kapo betegeknél anaphylaxias reakcidk és angiooedema ritka eseteit figyelték meg.
Ha anaphylaxias reakcio, angiooedema vagy egyéb sulyos allergias reakciok jelentkeznek, akkor a
szekukinumab alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és megfelel6 kezelést kell kezdeni.

Latexérzékeny egyének — Csak a Cosentyx 150 mg oldatos injekcio el6retdltott fecskenddben és a
150 mg oldatos injekcid elOretodltott injekceids tollban készitmények esetében

A Cosentyx 150 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskendOben €s a Cosentyx 150 mg oldatos injekciod
eloretoltott injekeids tollban eltdvolithato tlivédd kupakja természetes gumi/latex-szarmazékot
tartalmaz. A mai napig természetes gumit/latexet nem mutattak ki az eltavolithato tiivédo kupakban.
Mindazonaltal a Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben és a Cosentyx 150 mg
oldatos injekcio eldretoltott injekcids tollban latexérzékeny egyéneknél torténd alkalmazasat nem
vizsgaltak, és ezért fennall a tilérzékenységi reakciok potencialis kockéazata, ami nem zarhato ki
teljesen.
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Véddoltasok
E18 korokozokat tartalmazo védéoltasokat nem szabad a szekukinumabbal egyidejiileg alkalmazni.

A szekukinumabot kap6 betegek kaphatnak egyidejiileg inaktivalt vagy nem €16 korokozdkat
tartalmazo véddoltasokat. Egy meningococcus- €s inaktivalt influenza-vakcinacio utan végzett
vizsgalatban a 150 mg szekukinumabbal kezelt egészséges onkéntesek és a placeboval kezeltek
hasonl6 aranya volt képes a meningococcus- €s az influenza-vakcinakra adott, legalabb 4-szeres
antitesttiter-emelkedéssel jaro, adekvat immunvalasz kialakitasara. Az adatok arra utalnak, hogy a
szekukinumab nem nyomja el a meningococcus- és az influenza-vakcinakra adott humoralis
immunvalaszt.

A Cosentyx-terapia megkezdése elott javasolt, hogy a gyermekek és serdiilok kapjak meg az

......

Egyideju immunszuppressziv kezelés

A pikkelysomdrben végzett vizsgalatokban az immunszuppresszansokkal, koztiik a bioldgiai
terapiakkal vagy fototerapiaval kombinalt szekukinumab biztonsdgossagat és hatdsossagat nem
értékelték. A szekukinumabot metotrexattal (MTX), szulfaszalazinnal és/vagy kortikoszteroidokkal
adtak egyidejlleg arthritises vizsgalatokban (beleértve az arthritis psoriaticaban és spondylitis
ankylopoeticaban szenvedd betegeket is). Elovigyazatossag sziikséges, amikor mas
immunszupresszansok €s a szekukinumab egyidejii alkalmazasat mérlegelik (1asd még 4.5 pont).

A hepatitis B reaktivalédasa

Szekukinumabbal kezelt betegeknél elofordulhat a hepatitis B virus reaktivalodasa. Az
immunszupresszansokra vonatkozoé klinikai irdnyelveknek megfeleléen a szekukinumab-kezelés
megkezdése elott meg kell fontolni a betegek kivizsgaldsat arra vonatkozdan, hogy nem HBV-
fertdzottek-e. Azoknal a betegeknél, akiknél a szeroldgiai vizsgalat HBV-re pozitiv eredményt ad, a
szekukinumab-kezelés soran monitorozni kell a HBV-reaktivalodasra utalo klinikai és laboratoriumi
jeleket. Ha a HBV reaktivalodik a szekukinumab-kezelés alatt, meg kell fontolni a kezelés leéllitasat,
és a betegeket a klinikai irdnyelvek szerint kell kezelni.

4.5 Gyégyszerkolecsonhatasok és egyéb interakciok

E16 korokozokat tartalmazoé védéoltasokat nem szabad a szekukinumabbal egyidejiileg alkalmazni
(lasd még 4.4 pont).

Egy plakkos psoriasisban szenvedd felnétteknél végzett vizsgalatban nem észleltek kolesonhatasokat a
szekukinumab és a midazolam (CYP3A4-szubsztrat) kozott.

Nem észleltek kolcsonhatasokat, amikor az arthritises vizsgalatokban a szekukinumabot metotrexattal
(MTX) és/vagy kortikoszteroidokkal adtak egyidejiileg (beleértve az arthritis psoriaticaban és axialis
spondyloarthritisben szenvedd betegeket is).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzoképes életkora nék

Fogamzokeépes ¢életkort noknek a kezelés alatt és legalabb 20 hétig a kezelés utan hatékony
fogamzasgatld modszert kell alkalmazniuk.

29



Terhesség.

Terhes nok korében tortént alkalmazasra nincs megfeleld adat a szekukinumab tekintetében.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitasra
vonatkozdan (lasd 5.3 pont). A Cosentyx alkalmazésa elovigydzatossagbodl keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szekukinumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az immunglobulinok
kivalasztodnak a human anyatejbe, €s nem ismert, hogy a lenyelést kovetden a szekukinumab
felszivodik-e szisztémasan. A szoptatott csecsemOknél a szekukinumab esetlegesen fellépd
mellékhatasai miatt el kell donteni, hogy a kezelés alatt és legalabb 20 hétig a kezelés utan a szoptatast
fiiggesztik-e fel, vagy megszakitjak a Cosentyx-kezelést — figyelembe véve a szoptatas elonyét a
gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét az anyara nézve.

Termékenység

A szekukinumab humén fertilitasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak Allatkisérletek nem igazoltak
direkt vagy indirekt karos hatasokat a fertilitas tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cosentyx nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a felsé 1éguti fert6zések (17,1%) (leggyakrabban
nasopharyngitis, rhinitis).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt kovetden jelentett mellékhatasok (3. tablazat)
MedDRA szervrendszeri kategorianként vannak felsorolva. Az egyes szervrendszeri kategoriakon
beliil a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcio az els6. Az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil amellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.
Emellett minden egyes mellékhatas esetén a megfeleld gyakorisagi kategoria az alabbi megegyezés
szerint kerlil megadasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori

(>1/1000 — <1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000), és nem ismert (a
gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

A vak és nyilt elrendezésti, kiilonb6z6 indikaciokban (plakkos psoriasis, arthritis psoriatica, axialis
spondyloarthritis, hidradenitis suppurativa és egyéb autoimmun betegségek) végzett klinikai
vizsgalatokban tobb mint 20 000 beteget kezeltek szekukinumabbal, ami 34 908 betegévnyi expoziciot
jelent. Koziiliik tobb mint 14 000 beteg kapott legalabb egy évig szekukinumabot. A szekukinumab
biztonsagossagi profilja az indikaciok kozott megegyezik.
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3. tablazat A Klinikai vizsgalatokban? és a forgalomba hozatalt kovetden észlelt mellékhatasok

felsorolasa
Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas
kategériak
Fert6z06 betegségek és | Nagyon felsd léguti fertdzések
parazitafertzések gyakori
Gyakori oralis herpes
Nem gyakori oralis candidiasis

otitis externa

also léguti fertdzés

tinea pedis

Nem ismert nyalkahdartya és bor candidiasis (beleértve a nyel6cs6
candidiasist is)

Vérképzoszervi és

nyirokrendszeri Nem gyakori neutropenia
betegségek és tiinetek

Immunrendszeri Ritka anaphylaxias reakciok
betegségek ¢€s tlinetek angiooedema
Idegrendszeri Gyakori fejfajas

betegségek és tiinetek

Szembetegségek és Nem gyakori kotohartyagyulladas
szemészeti tiinetek

Légzérendszeri, Gyakori rhinorrhoea

mellkasi és

mediastinalis

betegségek és tiinetek

Emésztérendszeri Gyakori hasmenés

betegségek és tiinetek hanyinger
Nem gyakori gyulladdsos bélbetegség

A bor és a bor alatti Gyakori ekcéma

szovet betegségei és Nem gyakori urticaria

tiinetei dyshidrotikus ekcéma
Ritka exfoliativ dermatitis »

vasculitis tilérzékenységi reakcio miatt

Nem ismert pyoderma gangrenosum

Altalanos tiinetek, az | Gyakori faradtsag

alkalmazas helyén
fellépo reakciok

' A plakkos psoriasisban, arthritis psoriaticaban, spondylitis ankylopoeticdban, nem rontgen axialis
spondyloarthritisben és hidradenitis suppurativaban végzett placebokontrollos klinikai
vizsgalatokban (I11. fazist) a betegek legfeljebb 12 hétig (psoriasis) vagy 16 hétig (arthritis
psoriatica, spondylitis ankylopoetica, nem rontgen axialis spondyloarthritis és hidradenitis
suppurativa) 300 mg-os, 150 mg-os, 75 mg-os kezelést vagy placebot kaptak.

2 Esetekrdl szamoltak be psoriasisos betegeknél

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fertozések

A plakkos psoriasisban végzett klinikai vizsgalatok placebokontrollos periddusaban (6sszesen

1382 beteget kezeltek szekukinumabbal, és 694 beteget kezeltek placeboval legfeljebb 12 hétig)
fert6zésekrodl szamoltak be a szekukinumabbal kezelt betegek 28,7%-anal, szemben a placeboval
kezelt betegek 18,9%-aval. A fertdzések tobbsége nem sulyos, valamint enyhe vagy kdzepesen sulyos
felso 1éguti fert6zések voltak, mint példaul a nasopharyngitis, amelyek nem tették sziikségessé a
kezelés abbahagyasat. A hatdsmechanizmusbol kovetkezden gyakoribba valt a nyalkahartya- vagy a
cutan candidiasis, de az esetek enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, nem komolyak, a standard
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kezelésre reagaltak, és nem tették sziikségessé a kezelés abbahagyasat. Stlyos fertézések a
szekukinumabbal kezelt betegek 0,14%-4anal és a placeboval kezelt betegek 0,3%-anal alakultak ki
(lasd 4.4 pont).

A teljes kezelési id6szak alatt (6sszesen 3430 beteget, a betegek tobbségét kezelték szekukinumabbal
legfeljebb 52. hétig) fert6zésekrol a szekukinumabbal kezelt betegek 47,5%-andl szamoltak be (0,9,
kovetési betegévenként). Sulyos fertdzésekrol a szekukinumabbal kezelt betegek 1,2%-anal szamoltak
be (0,015, kovetési betegévenként).

Az arthritis psoriaticaban és axialis spondyloarthritisben (spondylitis ankylopoeticaban és nem rontgen
axialis spondyloarthritisben) végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt infekciok aranya hasonlo volt
a psoriasisban végzett vizsgalatokban megfigyelthez.

A hidradenitis suppurativaban szenvedo betegek fogékonyabbak a fertézésekre. Az érintett betegekkel
végzett klinikai vizsgalatok placebokontrollos idoszakaban (6sszesen 721 beteget kezeltek
szekukinumabbal és 363 beteget kezeltek placeboval 16 hétig terjedden) a fert6zések szama
szdmszeriien magasabb volt a psoriasis vizsgalataiban megfigyeltekhez képest (a szekukinumabbal
kezelt betegek 30,7%-anal, illetve a placeboval kezelt betegek 31,7%-anal). Tobbségiik nem volt
sulyos, hanem enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és nem igényelték a kezelés felfiiggesztését
vagy megszakitasat.

Neutropenia
Psoriasisban szenvedd betegekkel végzett I11. fazisu klinikai vizsgalatokban neutropeniat gyakrabban

figyeltek meg a szekukinumab, mint a placebo mellett, de a legtobb eset enyhe, atmeneti jellegli és
reverzibilis volt. 1,0-0,5x10%1-es neutropeniat (CTCAE 3. fokozatu) jelentettek 3430,
szekukinumabot kap6 beteg koziil 18-nal (0,5%), és a 18 eset koziil 15-nél nem volt dozisfliggdseég és
nem volt idobeli 0sszefiiggés az infekciokkal. Még sulyosabb neutropenia esetekrdl nem szamoltak be.
A fennmarad6 3 esetben a hagyomanyos kezelésre a szokasos mdodon reagalo, és a szekukinumab
abbahagyasat nem sziikségessé tevo, nem sulyos fert6zesekrdl szamoltak be.

A neutropenia gyakorisaga arthritis psoriaticaban, axialis spondyloarthritisben (spondylitis
ankylopoeticaban és nem rontgen axialis spondyloarthritisben) és hidradenitis suppurativaban a
psoriasisban észlelthez hasonlo volt.

Neutropenia (CTCAE 4. fokozat) ritka eseteir6l szamoltak be.

Immunogenitds
Psoriasisban, arthritis psoriaticaban, axialis spondyloarthritisben (spondylitis ankylopoeticaban és nem

rontgen axialis spondyloarthritisben) és hidradenitis suppurativaban végzett klinikai vizsgalatokban a
legfeljebb 52. hetes kezelés alatt a szekukinumabbal kezelt betegek kevesebb mint 1%-anal alakultak
ki szekukinumab-ellenes antitestek. A kezelés hatasara kialakuld gyogyszerellenes antitestek
megkdzelitleg fele neutralizalo volt, de ez nem jart a hatasossag elvesztésével vagy farmakokinetikai
rendellenességgel.

Gyermekek és serdiilok

Nemkivanatos hatasok gyermekkori plakkos psoriasisos betegeknél 6 éves kortol

A szekukinumab biztonsagossagat két, II1. fazist vizsgalatban értékelték gyermekkori plakkos
psoriasis esetén. Az els6 vizsgalat (1. gyermekgydgyaszati vizsgalat) kettds vak, placebokontrollos
vizsgalat volt 162 stlyos plakkos psoriasisos beteg részvételével, akik betoltottek a 6. életéviiket, de
még nem érték el a 18 éves kort. A masodik vizsgalat (2. gyermekgyogyaszati vizsgalat) egy nyilt
elrendezésii vizsgalat 84 kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasisos beteg részvételével, akik
betdltottek a 6. életéviiket, de még nem érték el a 18 éves kort. Az ebben a két vizsgalatban jelentett
biztonsagossagi profil konzisztens volt a felndtt plakkos psoriasisos betegeknél jelentett
biztonsagossagi profillal.

32



Nemkivanatos hatasok JIA-val érintett gyermek- és serdiilé koru betegeknél

A szekukinumab biztonsdgossagat egy olyan III. fazisu vizsgélatban is értékelték, amelyben 86, a
juvenilis idiopathias arthritis ERA és JPsA tipusaval érintett, legalabb 2 éves és 18 évesnél fiatalabb
beteg vett részt. Az ebben a vizsgalatban jelentett biztonsagossagi profil megegyezett a felnott
betegeknél jelentett biztonsagossagi profillal.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tualadagolas

A klinikai vizsgalatokban legfeljebb 30 mg/ttkg-os dozisokat (megkozelitdleg 2000—-3000 mg) adtak
intravénasan doziskorlatozo toxicitas nélkiil. Tuladagolas esetén a betegeknél a mellékhatasok okozta
valamennyi jel és tiinet monitorozasa, valamint megfeleld tiineti kezelés azonnali elkezdése javasolt.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC-kod: LO4AC10

Hatasmechanizmus

A szekukinumab egy teljes egészében human IgG1/x monoklonalis antitest, ami szelektiven kotodik és
neutralizalja az interleukin-17A (IL-17A) proinflammatorikus cytokint. A szekukinumab célpontja az
IL-17A, igy gatolja annak kolcsonhatasat az IL-17 receptorral, ami kiillonb6z6 sejttipusokon, koztiik a
keratinocytakon is expresszalodik. Ennek eredményeként a szekukinumab gatolja a
proinflammatorikus cytokinek, chemokinek €s szovetkarosodast kiséré mediatorok felszabadulasat, és
csokkenti az IL-17A-medialt folyamatok részvételét az autoimmun és gyulladasos betegségekben. A
szekukinumab klinikailag relevans szintek mellett eléri a bort, €s csokkenti a lokalis gyulladasos
markerek szintjét. A kezelés kozvetlen kovetkezményeként a szekukinumab csokkenti a plakkos
psoriasis 1ézidokban 1év6 erythemat, megvastagodast és hamlast.

Az IL-17A egy természetesen el6forduld cytokin, amely részt vesz a normal gyulladasos- és
immunvalaszban. Az IL-17A fontos szerepet jatszik a plakkos psoriasis, a hidradenitis suppurativa, az
arthritis psoriatica és az axialis spondyloarthritis (spondylitis ankylopoetica és nem rontgen axialis
spondyloarthritis) pathogenesisében, €s a plakkos psoriasisban szenvedo betegek 1€ziot nem mutato
borteriileteihez képest a 1€zt mutatd borteriiletekben, valamint az arthritis psoriaticaban szenvedd
betegek synovialis szoveteiben up-regulalt allapotban van. Az IL-17A szintén up-regulalodik a
hidradenitis suppurativas elvaltozdsokban, az érintett betegeknél pedig az IL-17A szérumszintjének
emelkedését figyelték meg. Az IL-17-termeld sejtek gyakorisaga szintén lényegesen magasabb volt a
spondylitis ankylopoeticaban szenvedé betegek csigolyak kozotti kisiziileteinek subchondralis
csontveldjében. Ezen kiviil az IL-17A-termel6 limfocitak szamanak emelkedését is észlelték nem
rontgen axialis spondyloarthritises betegeknél. Az IL-17A gatldsa igazoltan hatasosnak bizonyult a
spondylitis ankylopoetica kezelésében, ami megalapozta, hogy ez a citokin fontos szerepet tolt be az
axialis spondyloarthritisben.
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Farmakodinamias hatasok

Az IL-17A teljes szérumszintje (szabad és szekukinumabhoz kotott IL-17A) a szekukinumabot kapo
betegeknél kezdetben emelkedett. Ezt a szekukinumabhoz k&tott IL-17A csokkent clearance-e miatt
egy lassu csokkenés koveti, ami arra utal, hogy a szekukinumab szelektiven kétddik a szabad
IL-17A-hoz, ami fontos szerepet jatszik a plakkos psoriasis pathogenesisében.

A szekukinumabbal végzett egyik vizsgalatban az infiltralé epidermalis neutrophilek szdma és a
kiilonb6zd, neutrophilekkel 6sszefiiggd markerek, melyek mennyisége magasabb a plakkos
psoriasisban szenvedd betegek 1éziot mutatod borteriileteiben, egy- vagy kéthetes kezelés utan
jelentésen csokkent.

Kimutattak, hogy a szekukinumab (1-2 hetes kezelés utan) csokkenti a C-reaktiv protein — egy
gyulladasos marker — szintjét.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Plakkos psoriasis felnotteknél

A szekukinumab biztonsadgossagat és hatdsossadgat négy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
II1. fazisu vizsgalatban értékelték olyan, kozepesen sulyos, stlyos plakkos psoriasisban szenvedo
betegeknél, akik fototerapiara vagy szisztémas kezelésre vartak [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. A 150 mg és 300 mg szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat vagy placeboval
vagy etanercepttel szemben értékelték. Emellett egy vizsgalat a kronikus terapias rezsimet és a
,,sZikség szerinti ismételt kezelés” rezsimet hasonlitotta 6ssze [SCULPTURE].

A placebokontrollos vizsgalatokba bevont 2403 beteg 79%-a nem kapott korabban biologiai kezelést,
45%-anal sikertelen volt a nem biologiai kezelés, és 8%-anal sikertelen volt a biologiai kezelés
(6%-nal volt sikertelen az anti-TNF, és 2%-nal volt sikertelen az anti-p40). A III. fazisa
vizsgalatokban a betegek megkozelitdleg 15-25%-anak volt a vizsgalat megkezdésekor arthritis
psoriaticéja.

A Psoriasis 1 vizsgalatban (ERASURE) 738 beteget értékeltek. A szekukinumab-karra randomizalt
betegek 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a
dozis kdvetett. A Psoriasis 2 vizsgalatban (FIXTURE) 1306 beteget értékeltek. A szekukinumab-karra
randomizalt betegek 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit
havonta ugyanez a dozis kovetett. Az etanerceptre randomizalt betegek 50 mg-os doézisokat kaptak
hetente kétszer 12 hétig, amit heti 50 mg kovetett. Mind az 1. vizsgalatban, mind a 2. vizsgalatban
azok a placebokarra randomizalt betegek, akik a 12. héten nem reagaltak a kezelésre, keresztezett
elrendezésben szekukinumabot kaptak (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot)a 12.,a13.,a 14.ésa

15. héten, amit a 16. héttél kezdve minden honapban ugyanez a doézis kdvetett. A vizsgalati kezelés
els6 alkalmazasa utan minden beteget 52 hétig kovettek.

A Psoriasis 3 vizsgalatban (FEATURE) 12 hetes kezelés utan 177, eldretdltott fecskenddt alkalmazo
beteget vizsgaltak a placebohoz képest, hogy értékeljék a szekukinumab eldretoltott fecskendben,
Oninjekciozas utjan torténd beadasanak biztonsadgossagat, toleradlhatosagat és alkalmazhatosagat. A
Psoriasis 4 vizsgalatban (JUNCTURE) 12 hetes kezelés utan 182, eldretdltott injekcios tollat
alkalmazé beteget vizsgaltak a placebohoz képest, hogy értékeljék a szekukinumab eléretdltott tollbol,
oninjekciozas utjan torténd beadasanak biztonsagossagat, toleralhatosagat és alkalmazhatosagat. Mind
a 3. vizsgalatban, mind a 4. vizsgéalatban a szekukinumab-karra randomizalt betegek 150 mg-os vagy
300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a dozis kovetett. A
betegeket placebokarra is randomizaltak, amita 0., 1., 2., 3. és 4. héten kaptak, amit havonta ugyanez
a dozis kovetett.

A Psoriasis 5 vizsgalatban (SCULPTURE) 966 beteget értékeltek. Minden beteg 150 mg-os vagy
300 mg-os szekukinumab-dozisokat kapott a 0., 1., 2., 3., 4., 8. és 12. héten, majd vagy a 12. héten
kezdddo, azonos dozisu, havonkénti fenntartd rezsimre, vagy az azonos dozisu, ,,sziikség szerinti
ismételt kezelés” rezsimre randomizaltak oket. A ,,sziikség szerinti ismételt kezelésre” randomizalt
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betegek nem értek el adekvat valaszreakcid fennmaradast, ezért a fix, havonkénti fenntart6 rezsim
javasolt.

Az elsddleges Osszetett végpont a placebo- és az aktiv kontrollos vizsgalatokban a placebohoz képest a
PASI 75-valaszt (Psoriasis Area and Severity Index, PASI — psoriasisos teriilet és stilyossagi

index 75%-os javulasa) és az IGA mod 2011 ,.tiszta bér” vagy ,,majdnem tiszta bor” valaszt
(Investigator Global Assessment, IGA — a vizsgalatot végz0 teljes kori értékelése) a 12. héten elérd
betegek aranya volt (lasd 4. és 5. tablazat). A 300 mg-os ddzis minden vizsgalatban javitotta a bor
tisztulésat, kiilonosen a ,,tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” borre vonatkozon, a PASI 90-, PASI 100- és
IGA mod 2011 0 vagy 1 valasz hatasossagi végpontok esetén 16. héten észlelhetd csicshatassal, ezért
ez a dozis javasolt.

4. tablazat A PASI 50/75/90/100- és az IGA"'mod 2011 , tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” klinikai
valaszreakcio a psoriasis 1., 3. és 4. vizsgalatokban (ERASURE, FEATURE és

JUNCTURE)
12. hét 16. hét 52. hét
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
1. vizsgalat
A betegek szama 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50-valasz n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8.9%)  (83,5%)  (90,6%)  (872%) (91.4%)  (77%) (84,5%)
PASI 75-valasz n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(4,5%)  (TLE%)**  (8L6%)** (774%)  (86,1%)  (60,1%)  (74,3%)
PASI 90-valasz n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)%*  (592%)**  (53,5%)  (69.8%) (362%)  (60,0%)
PASI 100-valasz n (%) 2(0,8%) 31 70 51 102 49 96
(12,8%) (28,6%) (21,0%) (41,6%) (20,2%) (39,2%)
IGA mod 2011 ,.tiszta” 6 125 160 142 180 101 148
vagy ,,majdnem tiszta” (2,40%) (51,2%)**  (65,3%)**  (58,2%) (73,5%) (41,4%) (60,4%)
valasz n (%)
3. vizsgalat
A betegek szama 59 59 58 - - - -
PASI 50-vélasz n (%) 3(51%) 51 51 - ; ) }
(86,4%) (87,9%)
PASI 75-valasz n (%) 0(0,0%) 41 44 ; - ; ;
(69,5%)**  (75,9%)**
PASI 90-valasz n (%) 0(0,0%) 27 35 - - - -
(458%)  (60,3%)
PASI 100-valasz n (%) 0(0,0%) 5 25 - - - -
(8,5%) (43,1%)
IGA mod 2011 , tiszta” 0(0,0%) 31 40 - - - -
vagy ,,majdnem tiszta” (52,5%)**  (69,0%)**

vélasz n (%)
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4. vizsgalat

A betegek szama 61 60 60 - - - -

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

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

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

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

IGA mod 2011 , tiszta” 0(0,0%) 32 44 - - - _

vagy ,,majdnem tiszta” (53,3%)**  (73,3%)**

vélasz n (%)

* Az IGA mod 2011egy 5 kategoriat tartalmazo skala, ahol a ,,0 = tiszta”, ,,1 = majdnem tiszta”, ,,2 =
enyhe”, ,,3 = kdzepesen stlyos” vagy ,,4 = siilyos”, ami az induratiora, az erythemara, valamint a hamlasra
fokuszalva az orvos Osszesitett értékelését mutatja a psoriasis sulyossagat illetden. A , tiszta” vagy
,,majdnem tiszta” terdpias siker esetén nincs a psoriasisra utalo jel vagy a 1¢zi6 szine normalis vagy
rézsaszin, a plakk nem megvastagodott, és nincs vagy minimalis a fokalis hamlas.

** A p-értékek a placebohoz képest keriilnek megadasra, és multiplicitasra vannak korrigalva: p <0,0001.

5. tablazat A klinikai valaszreakcio dsszefoglaldsa a psoriasis 2 vizsgalatban (FIXTURE)

12. hét 16. hét 52. hét

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
A betegek 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
szama
PASI 50- 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
valasz n (%) (15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0%) (88,7%) (93,5%) (76,1%) (84,8%)
PASI 75- 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
vélasz n (%) (4,9%) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7%) (65,7%) (78,6%)

kk kK

PASI 90- 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
valasz n (%) (41,9%) (54.,2%) (53.,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)
PASI 100- 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
valasz n (%) (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)
IGA mod 20 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
11 ,tiszta” (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)
vagy Hk *ok
,,majdnem
tiszta” valasz
n (%)

** p-érték versus etanercept: p = 0,0250

Egy tovabbi, psoriasisban végzett vizsgalatban (CLEAR) 676 beteget értékeltek. A 300 mg
szekukinumab teljesitette az els6dleges és a masodlagos végpontokat, szuperioritast mutatott az
usztekinumabbal szemben a 16. héten mért a PASI 90-valasz (elsddleges végpont), a 4. héten a

PASI 75-valasz kialakuldsanak sebessége, valamint az 52. heti hossza tavi PASI 90-valasz alapjan. A
szekukinumabnak a PASI 75/90/100-valaszban és az IGA mod 2011 0 vagy 1 valaszban (,.tiszta” vagy
,majdnem tiszta”) mutatkozo, usztekinumabhoz viszonyitott nagyobb hatasossagat koran észlelték és
ez az 52. hétig folytatodott (6. tablazat).
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6. tablazat A Kklinikai valaszreakcié osszefoglalasa a CLEAR vizsgalatban

4. hét 16. hét 52. hét

300 mg Usztekinumab* 300 mg Usztekinumab* 300 mg Usztekinumab*

szekukinumab szekukinumab szekukinumab
A betegek 334 335 334 335 334 335
szama
PASI 75-valasz 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
n (%)
PASI 90-valasz 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 (74,9%)*** 203 (60,6%)
n (%)
PASI 100-valasz 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
n (%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)
Htiszta” vagy
,,;majdnem
tiszta” valasz n
(%)

* A szekukinumabbal kezelt betegek 300 mg-os dozist kaptak a 0.,az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, amit

az 52. hétig 4 hetente azonos dozis kdvetett. Az usztekinumabbal kezelt betegek 45 mg-ot vagy

90 mg-ot kaptak a 0. és a 4. héten, majd az 52. hétig 12 hetente (a testtomeg alapjan adagolva, az
engedélyezett adagolas szerint).

** p-érték versus usztekinumab: p < 0,0001 a PASI 90-valasz a 16. héten elsddleges végpont, valamint a
PASI 75-valasz a 4. héten masodlagos végpont esetén.

**% p-értékek versus usztekinumab: p = 0,0001 a PASI 90-valasz az 52. héten masodlagos végpont esetén.

A szekukinumab hatasos volt a korabban szisztémas kezelést nem kapo, a korabban bioldgiai kezelést
nem kapo, a korabban biologiai-/anti-TNF-kezelést kapo, valamint azoknal a betegeknél, akiknél a
biologiai-/anti-TNF-kezelés sikertelen volt. A vizsgalat megkezdésekor egyidejlileg arthritis
psoriaticaban szenvedd betegeknél a PASI 75 javulasa a teljes plakkos psoriasis populacioban
észlelthez hasonlo volt.

A szekukinumab hatasossaga gyorsan kialakult, és a 300 mg-os dozis mellett a 3. hétre az atlagos
PASI 50%-kal csokkent.

1. abra Az atlagos PASI-pontszamnak a kiindulasi értékhez viszonyitott, szazalékos
valtozasanak idébeni lefolyasa az 1. vizsgalatban (ERASURE)
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A plakkos psoriasis specifikus lokalizacioi/formai

Két tovabbi placebokontrollos vizsgéalatban mind a korom psoriasis (TRANSFIGURE, 198 beteg),
mind a palmo-plantaris plakkos psoriasis (GESTURE, 205 beteg) javulasat észlelték. A
TRANSFIGURE-vizsgalatban a szekukinumab a 16. héten mérve jobb volt, mint a placebo (46,1% a
300 mg, 38,4% a 150 mg és 11,7% a placebo esetén) a kdzepesen sulyos, sulyos plakkos psoriasisban
szenvedd, koromérintettségli betegeknél, a kordm psoriasis stlyossagi index-szel (Nail Psoriasis
Severity Index — NAPSI %) értékelt vizsgalat kezdetétdl bekovetkezett szignifikans javulds alapjan. A
GESTURE-vizsgalatban a szekukinumab jobb volt, mint a placebo a 16. héten (33,3% a 300 mg,
22,1% a 150 mg és 1,5% a placebo esetén) a kozepesen sulyos, stlyos palmo-plantaris psoriasisban
szenvedo betegeknél a pplGA (palmo-plantaris, a vizsgalo altal végzett globalis értékelés —
palmoplantar Investigator Global Assessment) 0 vagy 1 valasszal (,.tiszta” vagy ,,majdnem tiszta”)
mért szignifikans javulas alapjan.

Egy placebokontrollos vizsgélat 102, a hajas fejbor kdzepesen stilyos, sulyos psoriasisaban szenvedd
beteget értékelt, akiknél a definici6 szerint a hajas fejbor psoriasis stlyossagi index (Psoriasis Scalp
Severity Index — PSSI) pontszama > 12 volt, az IGA mod 2011 csak hajas fejborre vonatkozo
pontszama 3 vagy annal magasabb volt, és a hajas fejbor felszinének legalabb a 30%-a érintett volt. A
300 mg szekukinumab a 12. héten jobb volt, mint a placebo, amit mind a PSSI 90 valaszban (52,9%
versus 2,0%), mind pedig az IGA mod 2011 0 vagy 1 csak hajas fejbor valaszban (56,9% versus 5,9%)
a vizsgalat megkezdésétdl bekdvetkezett jelentds javulassal értékeltek. Mindkét végpontban
bekovetkezett javulés tartos volt a szekukinumabot kapd betegeknél, akik a 24. hétig tovabb folytattak
a kezelést.

EletminGség/a beteg dltal jelentett kimenetel

A borgyogyaszati életminéségi indexnek (DLQI — Dermatology Life Quality Index) a vizsgalat
megkezdésétdl a placebohoz viszonyitott, statisztikailag szignifikans javulasat igazoltak a 12. héten
(1-4. vizsgalat). A DLQI kiindulasi értékhez viszonyitott, atlagos csokkenése a 12. héten —10,4 és —
11,6 koz¢€ esett a 300 mg szekukinumab, illetve —7,7 és —10,1 koz¢é esett a 150 mg szekukinumab
esetén, szemben a placebo esetén észlelt —1,1 és —1,9 kozotti értékkel. Ezek a javulasok az 52. hétig
fennmaradtak (1. és 2. vizsgalat).

Az 1. és 2. vizsgalatban részt vevok 40%-a toltotte ki a psoriasis tiinetnaplot (Psoriasis Symptom
Diary). Ezen vizsgalatok mindegyikében a naplot kitoltd résztvevok esetén a vizsgalat megkezdésétol
a 12. hétig a viszketés, a fajdalom €s a hamlas okozta, beteg altal jelentett jeleknek és tiineteknek a
placebohoz viszonyitott, statisztikailag szignifikans javulasat igazoltak.

A vizsgalat megkezdésétdl a 4. hétig a borgyogyaszati életmindségi indexben bekovetkezett,
statisztikailag szignifikans javulast igazoltak a szekukinumabbal kezelt betegeknél, szemben az
usztekinumabbal (CLEAR vizsgalat), és ez a javulas fennmaradt az 52. hétig.

A 16. héten és az 52. héten a betegek altal jelentett tiinetekben, koztiik a viszketésben, a fajdalomban
¢és a hamlasban bekdvetkezett, statisztikailag szignifikans javulast igazoltak a psoriasis tiinetnaploval
(Psoriasis Symptom Diary) a szekukinumabbal kezelt betegeknél, szemben az usztekinumabbal kezelt
betegekkel (CLEAR vizsgalat).

A placebohoz képest statisztikailag szignifikans javulast igazoltak a hajas fejbor psoriasis-vizsgalatban

a vizsgalat megkezdésétdl szamitott 12. héten a betegek 4ltal jelentett jelekben és tiinetekben, igy a
hajas fejbor viszketése, a fajdalom és a hamlas tekintetében.
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Rugalmas adagolas plakkos psoriasisban

Egy randomizalt, kettds vak, multicentrikus vizsgalatban két fenntartd adagolast (300 mg 2 hetenként
és 300 mg 4 hetenként) hasonlitottak 0ssze, amelyeket 150 mg-os eldretoltott fecskenddvel adtak be
331 olyan kozepesen sulyos vagy sulyos pikkelysomorrel érintett betegnek, akiknek a testtdmege
elérte vagy meghaladta a 90 kg-ot. A betegek 1:1 aranyu véletlen besorolas szerint a kovetkezd
kezelésben részesiiltek:

° 300 mg sc. szekukinumab a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit ugyanez a dozis kovetett 2 hetenként
az 52. hétig (n=165).

. 300 mg sc. szekukinumab a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit ugyanez a dozis kovetett 4 hetenként a
16. hétig (n=166).
o A véletlen besorolas alapjan 4 hetenként 300 mg szekukinumabot kapo betegek koziil

azok, akik a 16. héten PASI 90-valaszadok voltak, ugyanazt az adagolast kaptak a
tovabbiakban is az 52. hétig. A véletlen besorolas alapjan 4 hetenként 300 mg
szekukinumabot kapd betegek koziil azok, akik a 16. hétre nem érték el a PASI 90
terapias valaszt, vagy ugyanazt az adagolast kaptak a tovabbiakban is, vagy pedig attértek
2 hetenként alkalmazott 300 mg szekukinumabra az 52. hétig.

Osszességében a 2 hetenkénti adagolassal kezelt csoportban elért hatisossagi valaszaranyok
magasabbak voltak, mint a 4 hetenkénti adagolassal kezelt csoportban (7. tablazat).

7. tablazat A klinikai valasz 6sszefoglaldsa a plakkos psoriasis esetén alkalmazhaté adagolas
rugalmassagat tanulmanyozo vizsgalatban*

16. hét 52. hét
300 mg 300 mg 300 mg 300 mg
szekukinumab szekukinumab szekukinumab szekukinumab
2 hetenként 4 hetenként 2 hetenként 4 hetenként!
A betegek szama 165 166 165 83
PASI 90-valasz n (%) | 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
IGA mod 2011 122 (74,2%)? 109 (65,9%)? 125 (75,9%) 46 (55,6%)
Htiszta” vagy
,,majdnem tiszta”
vélasz n (%)

* Tobbszords imputacio

1 300 mg 4 hetenként: a betegek végig 4 hetenként kaptak 300 mg-ot, fiiggetleniil a 16. heti PASI 90-valasztdl;
43 beteg volt PASI 90-valaszad6 a 16. héten, mig 40 beteg nem volt PASI 90-valaszad6 a 16. héten

** Az egy oldala p-érték = 0,0003 a 16. heti PASI 90 elsédleges végpontjara vonatkozdan

2 Statisztikailag nem szignifikans

A PASI 90-vélaszt a 16. héten el nem ¢éro, 2 hetenként 300 mg szekukinumabra emelt dozirozast
betegek korében javult a PASI 90-valaszarany azokhoz képest, akik tovabbra is 4 hetenkénti dozirozas
szerint kaptak 300 mg szekukinumabot, mig az IGA mod 2011/01 valaszadasi aranyok stabilak
maradtak az id6 elérehaladtaval mindkét kezelési csoportban.

A két adagolasi rend — 300 mg Cosentyx 4 hetenként alkalmazva, illetve 300 mg Cosentyx 2 hetenként
alkalmazva — biztonsagossagi profilja a >90 kg testtomegii betegeknél hasonlo6 és konzisztens volt a
psoriasisos betegeknél jelentett biztonsagossagi profillal.

Hidradenitis suppurativa

A szekukinumab biztonsagossagat ¢s hatasossagat 1084 betegnél hataroztak meg két randomizalt,
kettés vak, placebokontrollos III. fazisu vizsgalatban olyan kézepesen stlyos vagy sulyos hidradenitis
suppurativaban (HS) szenved6 felnétt betegeknél, akik alkalmasak voltak szisztémas bioldgiai
terapiara. A betegeknek kiindulaskor legalabb 6t gyulladasos 1ézidval kellett rendelkeznitik legalabb
két anatomiai teriileten. A HS 1. vizsgalataban (SUNSHINE) és a HS 2. vizsgalataban (SUNRISE)
sorrendben a betegek 4,6%-a és 2,8%-a volt Hurley 1. stddiumu, 61,4%-a és 56,7%-a volt Hurley

II. stadiumu, valamint 34,0%-a és 40,5%-a volt Hurley III. stadiumu. A >90 kg testtdmegl betegek
aranya 54,7% volt a HS 1. vizsgélataban és 50,8% volt a HS 2. vizsgalataban. Az ezekben a
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vizsgalatokban részt vett betegeknél atlagosan 7,3 éve diagnosztizaltak kdzepesen stlyos vagy stlyos
HS-t és a vizsgalati résztvevik 56,3%-a nd volt.

A HS 1. vizsgalataban a betegek 23,8%-at, a HS 2. vizsgalataban pedig a betegek 23,2%-at kezelték
korabban biologiai gyogyszerrel. A betegek 82,3%-at illetve 83,6%-at kezelték korabban szisztémas
antibiotikummal.

A HS 1. vizsgélataban 541 beteget, a HS 2. vizsgalataban pedig 543 beteget értékeltek, akik koziil
sorrendben 12,8% ¢és 10,7% kapott egyidejiileg stabil dozisban alkalmazott antibiotikumokat. A
szekukinumabra randomizalt betegek mindkét vizsgalatban 300 mg-ot kaptak subcutana 0., 1., 2., 3.
¢és 4. héten, amit 300 mg kovetett 2 hetenként (Q2W) vagy 4 hetenként (Q4W). A 16. héten a
placebora randomizalt betegeknél 300 mg szekukinumab-kezelést hataroztak meg, amit a 16., 17., 18.,
19. és 20. héten kaptak, utana pedig 2 hetenként vagy 4 hetenként kaptak 300 mg szekukinumabot.

Mindkét vizsgalatban (a HS 1. vizsgalatdban és a HS 2. vizsgalatdban) az elsddleges végpont azon
betegek aranya volt, akiknél sikeriilt klinikai valaszt elérni a hidradenitis suppurativa kezelésre. Ez
alatt azt értették, hogy a 16. hétre a talyogok és a gyulladasos gocok szama legalabb 50%-kal csokkent
anélkiil, hogy megnoétt volna a talyogok és/vagy a valadékozo fistulak szdma a kiindulasi értékhez
képest (HISCR50). A HS-sel 6sszefiiggd borfajdalom csokkenését masodlagos végpontként hataroztak
meg a HS 1. vizsgalatanak és a HS 2. vizsgalatanak 6sszevont adataival, numerikus értékel6 skala
(Numerical Rating Scale, NRS) hasznalataval azoknal a betegeknél, akiknél a vizsgalatba valo
belépéskor a kiindulasi pontszam 3 vagy annal magasabb volt.

A HS 1. vizsgalataban és a HS 2. vizsgalataban a 2 hetenként 300 mg szekukinumabbal kezelt betegek
a placebohoz képest nagyobb aranyban értek el HISCR50 valaszt a tdlyogokok és a gyulladasos gocok
(abscesses and inflammatory nodules, AN) szdmanak csokkenésével a 16. héten. A HS

2. vizsgalataban a 4 hetenként 300 mg szekukinumabot alkalmazo kezelési rend esetén is megfigyelték
a HiSCR50 valasz és az AN-szam kiilonbségét. A HS 1. vizsgalataban a 2 hetenként 300 mg
szekukinumabot alkalmazo csoportban, valamint a HS 2. vizsgalatdban a 4 hetenként 300 mg
szekukinumabot alkalmazé csoportban a betegek a placebdhoz képest kisebb aranyban tapasztaltak
fellangolasokat a 16. hétig. Osszesitett adatok alapjan a 2 hetenként 300 mg szekukinumabbal kezelt
betegek a placebohoz képest nagyobb aranyban tapasztaltak a HS-sel 6sszefiiggd borfajdalom
klinikailag relevans mérs¢klddését a 16. héten (8. tablazat).
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8. tablazat Klinikai valasz a HS 1. vizsgalataban és a HS 2. vizsgalatiaban a 16. héten'

A HS 1. vizsgalata A HS 2. vizsgalata
Placebo 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
4 hetenként 2 hetenként 4 hetenként 2 hetenként
Randomizalt 180 180 181 183 180 180
betegek szama
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN szam, -24.3 -42.4 -46,8%* -22.4 -45,5% -39,3*
atlagos %-os
valtozas a
kiindulashoz
képest
Fellangolasok, 52 42 28 50 28 36
n (%) (29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Osszesitett adatok (a HS 1. vizsgalata és a HS 2. vizsgalata)
Placebo 300 mg négyhetente 300 mg kéthetente

Azon betegek 251 252 266
szama, akiknél
a kiindulasi
NRS értéke >3
>30% csokkenés 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
borfajdalomra,
NRS30 valasz,
n (%)
I Tobbszoros imputaciot alkalmaztak a hidnyzo adatok kezelésére
n: A 100 imputacioban valaszold alanyok kerekitett atlagos szama
*Statisztikailag szignifikans a placebohoz viszonyitva az elére meghatarozott hierarchia alapjan, Gsszesitett
alfa=0,05 értékkel
AN: Talyogok és gyulladasos gocok; HiSCR: Hidradenitis suppurativa klinikai valasza; NRS: Numerikus
értékeld skala

Mindkét vizsgalatban a szekukinumab hatdsa mar a 2. héten kialakult, a hatasossag progressziven nétt
a 16. hétig és fennmaradt az 52. hétig.

Az elsddleges és a kulcsfontossagit masodlagos végpontok javulasat észlelték HS-sel érintett
betegeknél, fiiggetleniil a korabbi vagy egyidejlileg alkalmazott antibiotikumkezeléstol.

A HiSCRS50 valaszok a bioldgiai terapiaban még nem részesiilt, illetve a mar biologiai terapiaval
kezelt betegeknél egyarant javultak a 16. hétre.

A 16. héten a placebohoz képest nagyobb javulast igazoltak az egészséggel Osszefliggd életmindség
terén, amelyet a dermatologiai életmindségi indexre (Dermatology Life Quality Index, DLQI) adott
valasszal hataroztak meg.

Arthritis psoriatica

A szekukinumab biztonsagossagat ¢és hatasossagat harom randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
II1. fazisu vizsgalatban értékelték 1999, a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerrel (NSAID),
kortikoszteroiddal vagy a betegség lefolyasat modositoé reumaellenes szerekkel (DMARD) végzett
kezelés ellenére is aktiv arthritis psoriaticaban szenved6 betegnél (>3 duzzadt és >3 nyomasérzékeny
izlilet). Az arthritis psoriatica minden altipusaba tartozo beteget bevontak ezekbe a vizsgalatokba,
beleértve az arthritis polyarticularisban — nyilvanvald reumatoid csomodk nélkiil —, periférias
arthritisszel kisért spondylitisben, aszimmetrikus periférias arthritisben, disztalis interphalangealis
érintettséggel jaro, valamint arthritis mutilansban szenvedo betegeket is. Az ezekben a vizsgalatokban
résztvevo betegeknél az arthritis psoriaticat legalabb 6t éve diagnosztizaltak. A betegek tobbségének
aktiv psoriasisos borlézidi vagy az anamnézisben szerepld, dokumentalt psoriasisa is volt. A vizsgalat
megkezdésekor az arthritis psoriaticaban szenvedd betegek tobb mint 61%-anak volt enthesitise és
42%-anak volt dactylitise. Az els6dleges végpont az dsszes vizsgalatban az American College of
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Rheumatology (ACR) 20 valaszreakcid volt. Az Arthritis Psoriatica 1 vizsgalat (PsA 1 vizsgalat) és az
Arthritis Psoriatica 2vizsgalat (PsA 2 vizsgalat) esetén az elsddleges végpont a 24. héten volt. Az
Arthritis Psoriatica 3 vizsgalat (PsA 3 vizsgalat) esetén az elsddleges végpont a 16. héten volt, és a
legfontosabb masodlagos végpont, a modositott teljes Sharp-féle pontszamban (mTSS) a vizsgalat
megkezdésétdl bekovetkezett valtozas a 24. héten volt.

A PsA 1 vizsgalat, a PsA 2 vizsgalat és a PsA 3 vizsgalat betegeinek sorrendben 29%-at, 35%-at €s
30%-at kezelték korabban egy anti-TNF-alfa szerrel, akik abba hagytak az anti-TNF-alfa alkalmazasat
vagy a hatasossag hidnya, vagy intolerancia miatt (anti-TNF-alfara inadekvat valaszt /IR/ ad6
betegek).

A PsA 1 vizsgélatban (FUTURE 1) 606 beteget értékeltek, akiknek a 60,7%-a kapott egyidejiileg
metotrexatot. A szekukinumabra randomizalt betegek 10 mg/ttkg-os dozisokat kaptak intravénasan a
0., 2. és 4. héten, amit havonta vagy 75 mg-os vagy 150 mg-os dozis kovetett, a 8. hétt6l kezdve. Azok
a placebora randomizalt betegek, akik non-responderek voltak a 16. héten (korai kimentés), és egyéb,
placebot kapo betegek a 24. héten szekukinumabot kaptak (vagy 75 mg-ot vagy 150 mg-ot subcutan),
amit minden honapban ugyanaz a dozis kovetett.

A PsA 2 vizsgélatban (FUTURE 2) 397 beteget értékeltek, akiknek a 46,6%-a kapott egyidejiileg
metotrexatot. A szekukinumabra randomizalt betegek 75 mg-os, 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisokat
kaptak subcutan a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a dézis kdvetett. Azok a placebora
randomizalt betegek, akik non-responderek voltak a 16. héten (korai kimentés), szekukinumabot
kaptak (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot subcutan), amit minden honapban ugyanaz a dézis kovetett.
Azok a placebora randomizalt betegek, akik responderek voltak a 16. héten, szekukinumabot kaptak
(vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot subcutan) a 24. héten, amit minden hénapban ugyanaz a dozis
kovetett.

A PsA 3 vizsgalatban (FUTURE 5) 996 beteget értékeltek, akiknek az 50,1%-a kapott egyidejiileg
metotrexatot. A betegeket vagy havi egyszeri 150 mg szekukinumab injekciora randomizaltak (telitd
doézis nélkil) vagy a 0., 1., 2., 3. és 4. héten subcutan adott 150 mg-os vagy 300 mg-os szekukinumab-
doézisokra, illetve placebora randomizaltak, amit a 4. héttol havi adagolas kdvetett. Azok a placebora
randomizalt betegek, akik non-reszponderek voltak a 16. héten (korai kimentés), atléptek a
szekukinumab-kezelésre (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot kaptak subcutan), amit ezutan a 16. héttol
havi adagolas kovetett. Azok a placebora randomizalt betegek, akik reszponderek voltak a 16. héten,
csak a 24. héten Iéptek at valamelyik szekukinumab-karra (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot kaptak
subcutan), amit onnantol havi adagolas kovetett.

Jelek és tiinetek

A szekukinumab-kezelés a betegségaktivitas mértékének szignifikdns javulasat eredményezte a
placebohoz képest a 16. és a 24. héten (lasd 9. tablazat).
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9. tablazat A Kklinikai valaszreakcié a PsA 2 és a PsA 3 vizsgalatban a 16. héten és a 24. héten

PsA 2 vizsgalat PsA 3 vizsgalat
Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg! 300 mg!
A randomizalt 98 100 100 332 220 222
betegek szama
ACR20-
valaszreakcio
n (%)
16. hét 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4%)  (60,0%***)  (57,0%***) | (27,4%)  (55,5%***) (62,6%***)
24. hét 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%)  (51,0%***)  (54,0%***) | (23,5%)  (53.,2%***) (63,5%***)
ACRS50-
valaszreakcio
n (%)
16. hét 6 37 35 27 79 88
(6,1%) (37,0%***)  (35,0%***) | (8,1%) (35,9%%*) (39,6%%*)
24. hét 7 35 35 29 86 97
(7,1%) (35,0%) (35,0%**) | (8,7%) (39,1%***)  (43,7%***)
ACR70-
valaszreakcio
n (%)
16. hét 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**)  (15,0%**) | (4,2%) (18,2%***)  (20,3%**%*)
24, hét 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**)  (20,0%**) [ (3,9%) (24,1%***)  (25,7%***)
DAS28-CRP

16. hét -0,50 —1,45%%%* —1,51%** -0,63 -1,29* —1,49%

24. hét —0,96 —1,58%* —1,61** —0,84 —1,57%** —1,68%**
Betegek szama, 43 58 41 162 125 110
akiknél a vizsgalat | (43,9%)  (58,0%) (41,0%) (48,8%)  (56,8%) (49,5%)
megkezdésekor a
psoriasis a
testfelszin >3%-at
érinti
PASI 75-valasz
n (%)

16. hét 3 33 27 20 75 77

(7,0%) (56,9%***)  (65,9%***) | (12,3%)  (60,0%%*) (70,0%%*)

24, hét 7 28 26 29 80 78

(16,3%)  (48,3%**)  (63,4%***) | (17,9%)  (64,0%***) (70,9%***)
PASI 90-valasz
n (%)
16. hét 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***)  (43,9%***) [ (9,3%) (36,8%%) (53,6%%)
24, hét 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**)  (48,8%***) [ (11,7%)  (40,8%***) (54,5%***)
Dactylitis
megsziinése n (%) t
16. hét 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%)  (57,5%%) (65,9%7%)
24, hét 4 16 26 42 51 52
(14,8%)  (50,0%**)  (56,5%**) | (33,9%) (63,8%***) (63,4%***)




Enthesitis
megsziinése n (%) i

16. hét 17 32 32 68 77 78
(26.2%)  (50,0%**)  (57,1%***) | (354%)  (54,6%*)  (55,7%%*)
24. hét 14 27 27 66 77 86

(21,5%)  (42,2%%*) (48,2%**) 1 (34,4%)  (54,6%***) (61,4%***)

*p<0,05, ** p<0,01, *** p <0,001; a placebohoz viszonyitva

Az eldre meghatarozott hierarchia alapjan az ACR70, dactylitis és enthesitis kivételével, amelyek feltaro
jellegti végpontok voltak, a PsA 2 vizsgélat esetén a 24. héten, és az 6sszes végpont esetén a 16. héten
minden p-értéket korrigaltak a tesztelés multiplicitasara.

Az elére meghatarozott hierarchia alapjan az ACR70 kivételével, ami feltaro jellegli végpont volt, a

PsA 3 vizsgalat esetén a 16. héten, és az dsszes végpont esetén a 24. héten minden p-értéket korrigaltak
a tesztelés multiplicitasara.

A hianyz6 binaris végpontok esetén a nem valaszadok adathiany-potlasi modszerét alkalmaztak.

ACR: American College of Rheumatology; PASI: Psoriasis Area and Severity Index (psoriasisos teriilet
¢s sulyossagi index); DAS: Disease Activity Score (betegségaktivitasi pontszam); BSA: Body Surface
Area (testfelszin teriilet)

°Els6dleges végpont

!Szekukinumab 150 mg vagy 300 mg sc. a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, majd havi adagolasban

tA dactylitisben szenvedd betegeknél a vizsgalat megkezdésekor (n =27, 32, 46, sorrendben a PsA 2
vizsgalat esetén, és n = 124, 80, 82, sorrendben a PsA 3 vizsgélat esetén)

1Az enthesitisben szenvedd betegeknél a vizsgalat megkezdésekor (n = 65, 64, 56, sorrendben a PsA 2
vizsgalat esetén, és n = 192, 141, 140, sorrendben a PsA 3 vizsgalat esetén)

A szekukinumab hatasa mér a 2. héten kialakul. Az ACR 20-ban a placebohoz viszonyitott
statisztikailag szignifikans kiilonbség a 3. héten kialakult.

Az ACR 20-vélaszreakciot elérd betegek kontrollvizsgalatonkénti szdzalékardnyat a 2. abra mutatja.

2. abra Az ACR 20-valaszreakci6 idébeni alakulasa a PsA 2 vizsgalatban az 52. hétig

a0

A reszponderek szazalékaranya

1d8 (hét)
- * w1 Cosentyx 1oumy e———usenys ovuimy v E i1 Placebo
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Hasonlé valaszreakciokat észleltek az elsddleges és a legfontosabb masodlagos végpontok esetén az
arthritis psoriaticaban szenvedd betegeknél, fliggetleniil attol, hogy kaptak egyidejiileg
metotrexat-kezelést, vagy sem. A PsA 2 vizsgalatban a 24. héten a szekukinumabbal kezelt, és
egyidejiileg metotrexatot kapo betegeknél magasabb volt az ACR 20-valasz (sorrendben 47,7% és
54,4% a 150 mg és a 300 mg esetén, szemben a placebo melletti 20,0%-kal), valamint az ACR 50-
valasz (sorrendben 31,8% és 38,6% a 150 mg és a 300 mg esetén, szemben a placebo melletti
8,0%-kal). A metotrexat nélkiil szekukinumabbal kezelt betegeknél magasabb volt az ACR 20-valasz
(sorrendben 53,6% és 53,6% a 150 mg és a 300 mg esetén, szemben a placebo melletti 10,4%-kal),
valamint az ACR 50-valaszadas (sorrendben 37,5% és 32,1% a 150 mg és a 300 mg esetén, szemben a
placebo melletti 6,3%-kal).

A PsA 2 vizsgalatban mind az anti-TNF-alfa-naiv, mind az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado,
szekukinumabbal kezelt betegeknél szignifikansan magasabb volt az ACR 20-valaszadas a 24. héten,
mint a placebo esetén, egy kissé¢ magasabb valaszadassal az anti-TNF-alfa-naiv-csoportban (anti-TNF-
alfa-naiv: sorrendben 64% ¢és 58%, 150 mg és 300 mg esetén, szemben a placebo mellett észlelt
15,9%-kal; az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt adoknal: sorrendben 30% és 46%, 150 mg és 300 mg
esetén, szemben a placebo mellett észlelt 14,3%-kal). Az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado
betegek alcsoportjaban csak a 300 mg-os dozis mutatott szignifikdnsan magasabb, placebohoz
viszonyitott ACR 20-valaszadasi aranyt (p<0,05) és jelentds kedvezo klinikai hatds mutatott a

150 mg-hoz képest, a t0bbszoroés masodlagos végpontokban. A PASI 75-valaszban bekovetkezo
javulas volt lathaté mindkét alcsoportban, és a 300 mg-os dozis statisztikailag szignifikans eldny
mutatott az anti-TNF-alfara-ra inadekvat valaszt ado betegeknél.

Javulast mutattak az ACR-pontszamok Osszes Osszetevdjében, beleértve a beteg altali fajdalom
értékelését is. A PsA 2 vizsgalatban a mddositott arthritis psoriatica valaszadési kritériumoknak (PsA
Response Criteria — PSARC) megfeleld valaszreakciot elérd betegek aranya magasabb volt a
szekukinumabbal kezelt betegeknél a 24. héten (sorrendben 59,0% és 61,0% 150 mg és 300 mg
esetén), mint a placebo mellett (26,5%).

A PsA 1 vizsgalatban és a PsA 2 vizsgalatban a hatasossag akar a 104. hétig fennmaradt. A PsA 2
vizsgalatban a kezdetben 150 mg és 300 mg szekukinumabra randomizalt 200 beteg koziil 178 beteg
(89%) még folytatta a kezelést az 52. héten. A 150 mg szekukinumabra randomizalt 100 beteg koziil
sorrendben 64, 39 és 20 beteg ért el ACR 20/50/70-vélaszreakciot. A 300 mg szekukinumabra
randomizalt 100 beteg koziil sorrendben 64, 44 és 24 beteg ért el ACR 20/50/70 valaszreakciot.

Radiologiai valasz

A PsA 3 vizsgalatban a strukturalis karosodas progresszidjanak gatlasat radiologiai iton értékelték, és
a modositott teljes Sharp-féle pontszammal (modified total Sharp Score — mTSS) és annak
Osszetevaivel, az erosio-pontszammal (Erosion Score — ES) és az iziileti rés sziikiilet-pontszammal
(Joint Space Narrowing score — JSN) fejezték ki. A kezek, a csuklok és a labak rontgenvizsgalatat a
vizsgalat megkezdésekor, a 16. héten és/vagy a 24. héten végezték el, és egymastol fliggetlen
értekeleéssel legalabb két, az alkalmazott kezelést €s a kontrollvizsgalat szamat nem ismerd leletez6
pontozta. A 150 mg-os és a 300 mg-os szekukinumab-kezelés a placebokezeléshez képest jelentdsen
gatolta a periférias iziileti karosodas progresszidjanak aranyat, melyet a 24. héten a mddositott teljes
Sharp-féle pontszamban a vizsgalat megkezdésétdl bekdvetkezett valtozassal mértek (10. tablazat).

A PsA 1 vizsgalatban szintén értékelték a strukturalis karosodas progresszidjanak gatlasat, a kiindulasi
értékhez viszonyitva a 24. és az 52. héten. A 24. heti adatokat a 10. tablazat mutatja.
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10. tablazat A médositott teljes Sharp-féle pontszamban bekovetkezett valtozas arthritis

psoriaticaban
PsA 3 vizsgalat PsA 1 vizsgalat
Placebo Szekukinumab Szekukinumab | Placebo Szekukinumab
n=296 150 mg' 300 mg' n=179 150 mg?
n=213 n=217 n =185
Osszpontszam
A vizsgalat 15,0 13,5 12,9 28,4 223
megkezdésekor | (38,2) (25,6) (23,8) (63.,5) (48,0)
(SD)
Atlagos 0,50 0,13* 0,02 0,57 0,13*
valtozas a
24. héten
*p < 0,05 a nominalis érték alapjan, de nem korrigalt p-érték
Iszekukinumab 150 mg vagy 300 mg sc. a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a
dozis kovetett.
210 mg/ttkg a 0., 2. és 4. héten, amit 75 mg-os vagy 150 mg-os dozisok kovettek

A PsA 1 vizsgalatban a strukturalis karosodas gatlasa a szekukinumab-kezelés mellett 52 hétig
fennmaradt.

A PsA 3 vizsgalatban azoknak a betegeknek a szazalékaranya, akiknél a betegség a randomizaciotol a
24. hétig nem progredialt (meghatarozasa szerint az mTSS-ben a vizsgalat megkezdésétol bekdvetkezo
valtozas < 0,5), sorrendben 80,3%, 88,5% és 73,6% volt a 150 mg és a 300 mg szekukinumab,
valamint a placebo esetén. A strukturalis karosodast gatlo hatast figyeltek meg a korabban anti-TNF-
alfaval még nem kezelt betegeknél és az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado betegeknél, valamint
az egyidejlileg metotrexattal vagy anélkiil kezelt betegeknél.

A PsA 1 vizsgalatban azoknak a betegeknek a szazalékaranya, akiknél a betegség nem progredialt
(definicid szerint az mTSS-ben a vizsgalat megkezdésétdl bekdvetkezo valtozas <0,5) a
randomizaciotol a 24. hétig 82,3% volt a 10 mg/ttkg szekukinumab intravénas telitd dozis — 150 mg
subcutan fenntartd dozis, és 75,7% volt a placebo mellett. Azoknak a betegeknek a szazalékaranya,
akiknél a betegség a 24. hét és az 52. hét kozott nem progredialt 10 mg/ttkg szekutimab intravénds
telitd dozis mellett, amelyet 150 mg szubkutan fenntart6é dézis kovetett, illetve a placebdt kapod
betegeké, akiket a 16. vagy a 24 héten 4 hetente beadott 75 mg vagy 150 mg szubkutan dozisra
allitottak at, sorrendben 85,7% és 86,8% volt.

Axialis manifesztaciok arthritis psoriaticaban

Egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban (MAXIMISE) értékelték a szekukinumab
hatasossagat 485 axialis manifesztaciokat mutato arthritis psoriaticaban szenvedd betegnél, akik még
nem kaptak bioldgiai terapiat, az NSAID-okra pedig nem reagaltak megfelelden. Az elsddleges
végpont Assessment of SpondyloArthritis International Society kritériumainak legalabb 20%-o0s
javulasa (ASAS 20) teljesiilt a 12. héten. A 300 mg és 150 mg szekukinumabbal végzett kezelés a
placeboval dsszehasonlitva szintén nagyobb mértékben javitotta a jeleket és tiineteket (beleértve a
gerincfajdalom mérséklodését a kiindulashoz képest), valamint a fizikalis funkciot (lasd 11. tablazat).
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11. tablazat  Klinikai valasz a MAXIMISE vizsgalatban a 12. héten

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

(95%-0s CI)
Gerincfajdalom, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) | —28,5 (-32,2; —24,8)** | -26,5 (-30,1; —22,9)**
(95%-0s CI)
Fizikalis funkcio, —0,155 (-0,224; - —0,330 (-0,401; 0,389 (-0,458;
HAQ-DI 0,086) —0,259)** —0,320)**
(95%-o0s CI)
* p<0,0001 a placebohoz viszonyitva, tobbszords imputacio felhasznalasaval.

** A placeboval valo 6sszehasonlitast nem korrigaltdk multiplicitasra.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (a Nemzetkozi
Spondyloarthritis Tarsasag kritériumainak vizsgalata); BASDAI: Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index (Bath-i spondylitis ankylopoetica aktivitasi index); VAS: vizualis analog
skala; HAQ-DI: Health Assessment Questionnaire — Disability Index (Egészségértékeld kérddiv —
rokkantsagi index).

A szekukinumab mindkét dozisaval megfigyelték az ASAS 20 és az ASAS 40 javulasat, amelyek
52 hétig terjedéen fennmaradtak.

A fizikalis funkcio és az egészségi allapottal Osszefiiggo életmindség

A PsA 2 vizsgalatban és a PsA 3 vizsgalatban a 150 mg (p=0,0555 és p <0,0001) és 300 mg
(p=0,0040 és p < 0,0001) szekukinumabbal kezelt betegek a Health Assessment
Questionnaire-Disability Index-szel (HAQ-DI) értékelve sorrendben a 24. héten és a 16. héten, a
fizikalis funkcid javulasat mutattak a placeboval kezelt betegekhez képest. A HAQ-DI-pontszamokban
bekovetkezd javulast a korabbi anti-TNF-alfa expoziciotdl fiiggetleniil észlelték. Hasonlo
valaszreakciokat észleltek a PsA 1 vizsgalatban.

A szekukinumabbal kezelt betegeknél az egészségi allapottal Osszefiiggd ¢letmindségben a Short
Form-36 Health Survey Physical Component Summary (SF-36 PCS) pontszdmmal mért szignifikans
javulasrol szamoltak be (p<0,001). A feltaro jellegli végpontokban szintén statisztikailag szignifikans
javulasokat igazoltak ,,Kronikus Betegség Kezelésének Funkcionalis Ertékelése — Kimeriiltség” -
(Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue (FACIT-F)) pontszammal mérve a

150 mg-os és a 300 mg-os dozis esetében a placebohoz képest (7,97, 5,97 versus 1,63 a megadott
sorrendben), €és ezek a javulasok a PsA 2 vizsgéalatban akar 104 hétig is fennmaradtak.

Hasonlé valaszreakciokat észleltek a PsA 1 vizsgalatban, és a hatasossag akar az 52. hétig fennmaradt.

Axialis spondyloarthritis (axSpA)

Spondylitis ankylopoetica (AS) / Rontgen axialis sponyloarthritis

A szekukinumab biztonsadgossagat és hatasossagat harom randomizalt, kettés vak, placebokontrollos,
II1. fazisu vizsgalatban értékeltek 816, a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerrel (NSAID),
kortikoszteroiddal vagy a betegség lefolyasat modositoé reumaellenes szerekkel (DMARD) végzett
kezelés ellenére is aktiv spondylitis ankylopoeticaban szenvedd betegeknél, akiknél a Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) pontszama >4 volt. Az Ankylosing Spondylitis 1
vizsgalatban (AS 1 vizsgalat) és az Ankylosing Spondylitis 2 vizsgalatban (AS 2 vizsgalat) résztvevo
betegeknél a spondylitis ankylopoetica diagnozis felallitasanak median idétartama 2,7-5,8 év.
Mindkét vizsgalatban az elsddleges végpont az Assessment of SpondyloArthritis International Society
(ASAS 20) kritériumaiban bekdvetkezett, legalabb 20%-os javulas volt a 16. héten.
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Az Ankylosing Spondylitis 1 vizsgalat (AS 1 vizsgalat), az Ankylosing Spondylitis 2 vizsgalat (AS 2
vizsgalat) és az Ankylosing Spondylitis 3 vizsgalat (AS 3 vizsgalat) betegeinek sorrendben 27,0%-4t,
38,8%-at és 23,5%-at kezelték korabban egy anti-TNF-alfa szerrel, és hagytak abba az anti-TNF-alfa
alkalmazasat vagy a hatasossag hianya vagy intolerancia miatt (anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado
betegek).

Az AS 1 vizsgalatban (MEASURE 1) 371 beteget értékeltek, akiknek sorrendben a 14,8%-a és
33,4%-a alkalmazott egyidejlileg metotrexatot vagy szulfaszalazint. A szekukinumabra randomizalt
betegek 10 mg/ttkg-os dozisokat kaptak intravénasan a 0., 2. és 4. héten, amit havonta vagy 75 mg-os
vagy 150 mg-os dozis kovetett a 8. héttdl kezdve. Azok a placebora randomizalt betegek, akik
non-reszponderek voltak a 16. héten (korai kimentés), é&s minden mas, placebot kapd beteg a 24. héten
szekukinumabot kapott (vagy 75 mg-ot vagy 150 mg-ot subcutan), amit minden hdnapban ugyanaz a
dozis kovetett.

Az AS 2 vizsgalatban (MEASURE 2) 219 beteget értékeltek, akiknek sorrendben a 11,9%-a és
14,2%-a alkalmazott egyidejlileg metotrexatot vagy szulfaszalazint. A szekukinumabra randomizalt
betegek 75 mg-os vagy 150 mg-os dozisokat kaptak subcutan a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta
ugyanez a dozis kovetett. A 16. héten azokat a betegeket, akiket a vizsgalat megkezdésekor placebora
randomizaltak, ismét randomizaltak szekukinumabra (vagy 75 mg-ra vagy 150 mg-ra, subcutan),
amint havonta adtak.

Az AS 3 vizsgalatban (MEASURE 3) 226 beteget értékeltek, akiknek a 13,3%-a alkalmazott
egyidejiileg metotrexatot és 23,5%-a alkalmazott egyidejiileg szulfaszalazint. A szekukinumabra
randomizalt betegek 10 mg/ttkg-os dozisokat kaptak intravénasan a 0., 2. €s 4. héten, amit havonta
vagy 150 mg-os vagy 300 mg-os dozis kovetett subcutan. A 16. héten azokat a betegeket, akiket a
vizsgalat megkezdésekor placebora randomizaltak, ismét randomizaltak szekukinumabra (vagy

150 mg-ra vagy 300 mg-ra, subcutan), amint havonta adtak. Az elsddleges végpont a 16. héten az
ASAS 20 volt. A betegek az 52. hétig kapott kezelési rendet nem ismerték, és a vizsgalat a 156. hétig
folyatatddott.

Jelek és tiinetek

Az AS 2 vizsgalatban a 150 mg-os szekukinumab-kezelés a betegségaktivitas mértékének placebohoz
viszonyitott, nagyobb mértékii javuldsat eredményezte a 16. héten (lasd 12. tablazat).
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12. tablazat A Kklinikai valaszreakcié az AS 2 vizsgalatban a 16. héten

Placebo 75 mg 150 mg
Végpont (p-érték versus placebo) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20-vélasz, (%) 28.4 41,1 61,1%**
ASAS 40-vélasz, (%) 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (poszt-BSL/BSL-arany) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, (%) 8,1 342 43, 1%**
ASAS parcialis remisszio, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
ASDAS-CRP major javulas 4,1 15,1%* 25,0%%*

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; a placebohoz viszonyitva

Az elére meghatarozott hierarchia alapjan a BASDAI 50 és az ASDAS-CRP kivételével az dsszes
p-értéket korrigaltak a tesztelés multiplicitasara.

A hianyz6 binaris végpontok esetén a nem valaszadok adathiany-p6tlasi modszerét alkalmaztak.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (a nemzetkozi
SpondyloArthritis tdrsasag kritériumainak vizsgalata); BASDAI: Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index (Bath-i spondylitis ankylopoetica aktivitasi index); hsCRP: ultraszenzitiv
C-reaktiv protein, ASDAS: Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score (spondylitis
ankylopoetica betegségaktivitasi pontszam); BSL: kiindulasi

Az AS 2 vizsgalatban a 150 mg szekukinumab hatasa az ASAS 20 esetén mar az 1. héten, ASAS 40
esetén pedig mar a 2. héten kialakul (szuperioritas a placebohoz képest).

Az ASAS 20-valaszreakciok a 150 mg szekukinumab esetén a placebohoz képest javultak a 16. héten,
mind az anti-TNF-alfa-naiv betegeknél (68,2% versus 31,1%; p<0,05), mind az anti-TNF-alfara
inadekvat valaszt ado betegeknél (50,0% versus 24,1%; p<0,05).

Az AS 1 és AS 2 vizsgalatban a szekukinumabbal kezelt betegek (150 mg az AS 2 vizsgalatban és
mindkét rezsim az AS 1 vizsgélatban) a jelek és tiinetek jelentds javulasat mutattak a 16. héten, és
hasonlo6 nagysagu valaszreakcio és hatasossag maradt fenn az 52. hétig, mind az anti-TNF-alfa-naiv,
mind az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado betegeknél. Az AS 2 vizsgalatban a kezdetben 150 mg
szekukinumabra randomizalt 72 beteg koziil 61 beteg (84,7%) még mindig kapta a kezelést az

52. héten. A 150 mg szekukinumabra randomizalt 72 beteg koziil sorrendben 45 és 35 beteg ért el
ASAS 20/40-valaszreakciot.

Az AS 3 vizsgalatban a szekukinumabbal kezelt betegek (150 mg €s 300 mg) a jelek és tiinetek
javulasat mutattak és az els6dleges végpont tekintetében (ASAS 20) a dozistol fiiggetleniil hasonlo
hatasossagi valasz volt megfigyelhet6 a 16. héten, amely jelentdsen jobb volt, mint a placebo esetében.
Osszességében a 300 mg-os csoport hatdsossagi valaszaranya kovetkezetesen magasabb volt a
masodlagos végpontok esetében a 150 mg-os csoporthoz képest. A vak idészakban az ASAS 20- és az
ASAS 40-valaszok az 52. héten sorrendben 69,7% és 47,6% voltak a 150 mg-os csoportban, és 74,3%
és 57,4% a 300 mg-os csoportban. Az ASAS 20- és az ASAS 40-valaszok tartésak maradtak egészen a
156. hétig (sorrendben 69,5% és 47,6% voltak a 150 mg-os csoportban, s 74,8% ¢€s 55,6% a 300 mg-
os csoportban). Nagyobb valaszaranyt figyeltek meg az ASAS részleges remisszio- (ASAS PR) valasz
tekintetében a 16. héten a 300 mg-os csoport elényére , amely a 156. hétig megmaradt. Nagyobb
kiilonbségeket észleltek a valaszarany tekintetében a 300 mg-os csoport elonyére a 150 mg-os
csoporthoz képest az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado betegeknél (n = 36), szemben az anti-
TNF-alfa-kezelésben nem részesiilt betegekkel (n = 114).
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Gerincmobilitas:

A 150 mg szekukinumabbal kezelt betegek gerincmobilitdsa a kiindulasihoz képesti BASMI-
valtozéassal mérve a 16. héten mind az AS 1 vizsgélatban (-0,40 versus —0,12 a placeboéra; p=0,0114),
mind az AS 2 vizsgalatban (—0,51 versus —0,22 a placebora; p=0,0533) javulast mutatott. Ezek a
javulasok fennmaradtak az 52. hétig.

A fizikalis funkcio és az egészségi allapottal 6sszefliggd életmindség:

Az AS 1 vizsgalatban és AS 2 vizsgalatban a 150 mg szekukinumabbal kezelt betegeknél az egészségi
allapottal Osszefiiggd életmindségben a spondylosis ankylopoetica életmindség kérdéivvel (AS
Quality of Life Questionnaire — ASQoL) (p = 0,001) és az SF-36 fizikai komponens Osszesitovel
(SF-36 Physical Component Summary — SF-36PCS) (p < 0,001) mérve javulas mutatkozott. A 150 mg
szekukinumabbal kezelt betegek a placebohoz képest statisztikailag szignifikans javulast mutattak (—
2,15 versus —0,68) a feltaro jellegii végpontokon is a Bath-i spondylitis ankylopoetica funkcionalitasi
index-szel (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index — BASFI) mért fizikalis funkciokban. A
,Kronikus Betegség Kezelésének Funkcionalis Ertékelése — Faradtsag” domén (Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue — FACIT-F) skalaval mért faradtsagban szintén
statisztikailag szignifikans javulast észleltek a placebohoz képest (8,10 versus 3,30). Ezek a javulasok
akar az 52. hétig fennmaradtak.

Nem rontgen axialis spondyloarthritis (nr-axSpA)

A szekukinumab biztonsadgossagat és hatdsossagat 555 betegnél értékelték egy randomizalt, kettds
vak, placebokontrollos III. fazisu vizsgalatban (PREVENT), amely egy 2 éves {0 szakaszbol és egy

2 éves kiterjesztéses szakaszbdl allt. Ebben a vizsgalatban olyan aktiv nem rontgen axialis
spondyloarthritises (nr-axSpA) betegek vettek részt, akik teljesitették az Assessment of
SpondyloArthritis International Society (ASAS) axialis spondyloarthritisre (axSpA) vonatkozé
besorolasi kritériumait és nem allt rendelkezésre naluk a sacroiliacalis iziiletek elvaltozasait bizonyito
olyan rontgenfelvétel, amely teljesitené a spondylitis ankylopoetica (AS) modositott New York-i
kritériumait. A bevalasztott betegeknél aktiv betegség allt fenn, mely akkor teljesiilt, ha a Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) pontszama >4, a teljes hatfajdalom vizualis
analog skalan (VAS) kifejezve >40 (0 és 100 mm kozotti skalan) a nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerrel (NSAID) végzett jelenlegi vagy korabbi kezelés dacara, valamint emelkedett C-reaktiv
protein (CRP) és/vagy igazolt sacroileitis magneses rezonancia képalkotassal (MRI). Azon betegeknél,
akik ebben a vizsgalatban részt vettek, atlagosan 2,1-3,0 éve diagnosztizaltak axSpA-t és a vizsgalati
résztvevok 54%-a nd volt.

A PREVENT vizsgalatban a betegek 9,7%-at korabban anti-TNF-alfa szerrel kezelték, és az
anti-TNF-alfa szert a hatasossag elmaradasa vagy intolerancia miatt hagytak abba (anti-TNF-alfara
inadekvat valaszt ado betegek).

A PREVENT vizsgalatban a betegek 9,9%-a alkalmazott egyidejiileg MTX-et és 14,8%-a alkalmazott
egyidejlleg szulfaszalazint. A kettds vak iddszakban a betegek placebot vagy szekukinumabot kaptak
52 héten at. A szekukinumabra randomizalt betegek 150 mg-ot kaptak subcutana 0., 1., 2., 3. és

4. héten, amit havonta ugyanez a dozis kovetett, vagy pedig havi egyszeri 150 mg szekukinumab
injekciot kaptak. Az elsédleges végpont az Assessment of SpondyloArthritis International Society
pontszam legalabb 40%-os javulasa (ASAS 40) volt a 16. héten anti-TNF-alfa-naiv betegeknél.

Jelek és tlinetek

A PREVENT vizsgalatban a 150 mg szekukinumabbal végzett kezelés eredményeként szignifikdnsan
javultak a betegségaktivitds mérdszdmai placeboval dsszehasonlitva a 16. héten. Ezek a mérészamok a
kovetkezOk: ASAS 40-, ASAS 5/6-, BASDAI-pontszam, BASDAI 50, magas szenzitivitasi CRP
(hsCRP), ASAS 20 és ASAS részleges remisszio-valasz placeboval 6sszehasonlitva (13. tablazat). A
valaszok az 52. hétig fennmaradtak.
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13. tablazat  Klinikai valasz a PREVENT vizsgalatban a 16. héten

Végpont (p-érték versus placebo) Placebo 150 mg!
Randomizalt anti-TNF-alfa-naiv betegek 171 164
szama

ASAS 40-vélasz, % 29,2 41,5%
Az 6sszes randomizalt beteg szama 186 185
ASAS 40-vélasz, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDAL LS éatlagos valtozasa a kiindulasi -1,46 —2,35%
pontszamhoz képest

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (poszt BSL/BSL-arany) 0,91 0,64*
ASAS 20-valasz, % 45,7 56,8*
ASAS parcialis remisszio, % 7,0 21,6*

*p<0,05 a placebohoz viszonyitva

Az elére meghatarozott hierarchia alapjan az osszes p-értéket korrigaltdk multiplicitasra

A hianyz6 binaris végpont esetén a nem valaszolok adathiany-p6tlasi modszerét alkalmaztak
!szekukinumab 150 mg sc. a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a dozis kovetett

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (a Nemzetkozi
Spondyloarthritis Tarsasag kritériumainak vizsgélata); BASDAI: Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index (Bath-i spondylitis ankylopoetica aktivitasi index); hsCRP: magas
szenzitivitdsu C-reaktiv protein; BSL: kiindulasi; LS: legkisebb négyzet

A 150 mg szekukinumab hatasa mar a 3. héten kialakult az ASAS 40-re vonatkozdan
anti-TNF-alfa-naiv betegeknél (jobbnak bizonyult a placebonal) a PREVENT vizsgéalatban. Az ASAS
40-valaszreakciot elérd betegek szazalékos aranyat anti-TNF-alfa-naiv betegek korében a 3. dbra
mutatja.

3. dbra Az ASAS 40-vilaszreakciok idébeni alakuldsa anti-TNF-alfa-naiv betegeknél a
PREVENT vizsgalatban a 16. hétig
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Az ASAS 40-valaszt adok aranya szintén nott a 16. héten az anti-TNF-alfara inadekvat véalaszt add
betegek korében szekukinumab 150 mg esetén, placebdval dsszehasonlitva.

A fizikalis funkcio és az egészségi allapottal 6sszefliggd életmindség:

A 150 mg szekukinumabbal kezelt betegeknél a BASFI szerint meghatarozott fizikalis funkcio
statisztikailag szignifikans javuldsa mutatkozott a 16. hétre a placeboval kezelt betegekkel
Osszehasonlitva (16. hét: —1,75, illetve —1,01; p<0,05). A szekukinumabbal kezelt betegek a placebot
kapo betegekkel 6sszehasonlitva az egészséggel dsszefliggd életmindség szignifikans javulasarol
szamoltak be a 16. hétre az ASQoL kérddivvel (LS atlagos valtozasa: 16. hét: —3,45, illetve —1,84,
p<0,05) és az SF-36 fizikai komponensének (SF-36 PCS) (LS atlagos valtozasa: 16. hét: 5,71, illetve
2,93; p<0,05) értékelésével. Ezek a javulasok az 52. hétig fennmaradtak.

Gerincmobilitas:

A gerincmobilitast a BASMI-val értékelték a 16. hétig. Szamszertien nagyobb javulast igazoltak a
szekukinumabbal kezelt betegeknél a placebot kapd betegekkel 6sszehasonlitva a 4., 8., 12. és

16. héten.

Gyulladasgatlas magneses rezonancia vizsgalattal (MRI) értékelve:

A gyulladas jeleit MR-vizsgalattal értékelték kiindulaskor és a 16. héten, majd a sacroiliacalis
iziiletekre vonatkozdan a sacroiliacalis iziileti 6déma Berlin-pontszamanak, a gerincre vonatkozoan
pedig az ASspiMRI-a pontszam ¢€s a Berlin-gerincpontszam kiindulési értékhez képest bekovetkezett
valtozasaval fejezték ki. A szekukinumabbal kezelt betegeknél a gyulladas jeleinek javulésat figyelték
meg mindkét sacroiliacalis izliletben és a gerincben. A sacroiliacalis iziileti 6déma Berlin-pontszama
atlagosan —1,68 ponttal valtozott a kiindulashoz képest a 150 mg szekukinumabbal kezelt betegeknél
(n=180), mig ugyanez a valtozas —0,39 volt a placebdval kezelt betegeknél (n=174) (p<0,05).

Gyermekek és serdiil0k

Gyermek- és serdiilékori plakkos psoriasis
Igazoltak, hogy a szekukinumab javitja a 6 éves és idOsebb plakkos psoriasisos betegeknél a jeleket és
tiineteket, valamint egészséggel dsszefliggd életmindségét (lasd 15. és 17. tablazat).

Sulyos plakkos psoriasis

A szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat egy randomizalt, kettds vak, placebo- és etanercept-
kontrollos I11. fazis vizsgalatban értékelték 6 és <18 éves kor kozotti, sulyos plakkos psoriasisos
betegeknél (ez alatt a kdvetkezot értették: PASI-pontszam >20, IGA mod 2011 pontszdm = 4, valamint
a testfelszini teriilet érintettsége >10%), akiknél szisztémas kezelés volt sziikséges. A betegek
koriilbeliil 43%-a kapott korabban fényterapiat, 53%-a konvencionalis szisztémas kezelést, 3%-uk
biologiai szereket és 9%-uknal allt fenn egyidejlleg arthritis psoriatica is.

A psoriasis 1. gyermekgydgyaszati vizsgalataban 162 olyan beteget értékeltek, akik véletlen besorolas
szerint vagy kis dozist szekukinumabot (75 mg-ot <50 kg testtomeg esetén vagy 150 mg-ot >50 kg
testtdmeg esetén) vagy nagy dozisu szekukinumabot (75 mg-ot <25 kg testtdmeg esetén, 150 mg-ot
>25 kg és 50 kg kozotti testtomeg esetén, vagy 300 mg-ot >50 kg testtdmeg esetén) vagy placebot
kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, a tovabbiakban pedig ugyanazt a dozist 4 hetenként, vagy pedig
etanerceptet kaptak. Az etanerceptre randomizalt betegek 0,8 mg/ttkg-ot kaptak hetenként (legfeljebb
50 mg-ig terjedden). A betegek testtdmeg és €letkor szerinti eloszlasat a 14. tablazat mutatja be.
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14. tablazat

1. gyermekgyégyaszati vizsgalataban

A betegek testtomeg és életkor szerinti eloszldsa a psoriasis

Randomizalasi Leiras Szekukinumab | Szekukinumab | Placebo | Etanercept | Osszesen
réteg kis dézis nagy dozis
n =40 n =40 n=41 n=41 N=162
Eletkor 6-<12 év 8 9 10 10 37
>12<18 év 32 31 31 31 125
Testtomeg <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Azokat a placebora randomizalt betegeket, akik a 12. héten nem adtak terdpias valaszt, atsoroltak vagy
a kis, vagy a nagy dozisu szekukinumabot kapo csoportba (a dozis a testtomegtdl fiiggott) és vizsgalati
készitményt kaptak a 12., 13., 14. és 15. héten, utana pedig a 16. héttdl kezdve ugyanazt a dozist
kaptak 4 hetenként. Az elsddleges kombinalt végpontok a kdvetkezok voltak: azon betegek aranya,
akik PASI 75-valaszt és IGA mod 2011 ,tiszta b6r” vagy ,,majdnem tiszta b6r” (0 vagy 1) valaszt

adtak a 12. héten.

A 12 hetes placebokontrollos iddszak soran a szekukinumab kis és nagy dézisanak hatasossaga is

Osszehasonlithato volt az els6dleges kombinalt végpontokat illetéen. A szekukinumab mindkét

dézisanak elényét mutato esélyhanyados-becslések statisztikailag szignifikansak voltak a PASI 75-,
valamint az IGA mod 2011 0 vagy 1 valasz tekintetében egyarant.

Az Osszes beteget az els6 dozis utani 52 héten at kdvették hatasossag és biztonsagossag tekintetében.
Mar a kiindulés utani elso viziten, a 4. héten elkiiloniilt a szekukinumabot kap6 kezelési csoportokban
elért PASI 75- és IGA mod 2011 ,tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” (0 vagy 1) valaszarany a

placebocsoportétol. A kiilonbség a 12. hétre még nagyobba valt. A valasz végig fennmaradt az

52 hetes id6szak soran (1asd 15. tablazat). A PASI 50-, 90-, 100-véalaszarany és a gyermekek
¢letmindségi indexének (Children’s Quality of Life Index, CDLQI) 0 vagy 1 értéke szintén végig
fennmaradt az 52 hetes id6szak soran.

Tovabba a 12. heti és az 52. heti PASI 75-, IGA 0 vagy 1-, valamint a PASI 90-vélaszarany is

magasabb volt a kis és a nagy dozist szekukinumabot kap6 csoportban, mint az etanercepttel kezelt
betegeknél megfigyelt arany (lasd 15. tablazat).

A 12. héten tul a szekukinumab kis és nagy dozisanak hatdsossaga is dsszehasonlithaté volt, noha a
nagy dozis hatasossaga magasabb volt a >50 kg-os betegeknél. A kis dozis és a nagy dozis

biztonsagossagi profilja hasonl6 és konzisztens volt a felndtteknél megfigyelt biztonsagossagi

profillal.
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15. tablazat

A klinikai valasz osszefoglalasa silyos gyermekgydgyaszati psoriasisban a 12. és
az 52. héten (a psoriasis 1. gyermekgyégyaszati vizsgalata)*

»vizsgalati

Kezelések osszehasonlitasa készitmény”| ,,kontroll” esélyhanyados
a ,,vizsgalati készitmény” a

Valaszkritérium|,kontroll” ellenében n**/m (%) | n**/m (%) | becslés (95%-o0s CI) | p-érték

12. hét***

PASI 75 kis dozisu szekukinumab placebdval [32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) | 25,78 (7,08; 114,66) (<0,0001
0sszehasonlitva
nagy dozist szekukinumab 31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) | 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
placebdval 6sszehasonlitva
kis dozist szekukinumab 32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) | 2,25 (0,73; 7,38)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanercepttel 6sszehasonlitva

IGA 0/1 kis dézisu szekukinumab placeboval |28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) | 51,77 (10,02; 538,64) |<0,0001
0sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 24/40 (60,0)| 2/41(4,9) | 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
placeboval 6sszehasonlitva
kis dozist szekukinumab 28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) | 4,49 (1,60; 13,42)
ctanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozist szekukinumab 24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) | 2,86 (1,05; 8,13)
ctanercepttel 6sszehasonlitva

PASI 90 kis dozisu szekukinumab placebdval [29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; <0,0001
0sszehasonlitva 6395,22)
nagy dozisu szekukinumab 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
placebdval 6sszehasonlitva 4850,13)
kis dozisu szekukinumab 29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) | 7,03 (2,34; 23,19)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) | 5,32 (1,82;16,75)
etanercepttel 6sszehasonlitva

52. hét

PASI 75 kis dozist szekukinumab 35/40 (87,5)]28/41 (68,3) | 3,12 (0,91; 12,52)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozist szekukinumab 35/40 (87,5)]28/41 (68,3) | 3,09 (0,90; 12,39)
ctanercepttel 6sszehasonlitva

IGA 0/1 kis dozist szekukinumab 29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) | 2,02 (0,73; 5,77)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozist szekukinumab 30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) | 2,26 (0,81; 6,62)
etanercepttel 6sszehasonlitva

PASI 90 kis dozist szekukinumab 30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) | 2,85 (1,02; 8,38)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) | 3,69 (1,27; 11,61)
etanercepttel 6sszehasonlitva

* a hidnyzo értékeket nem reagalonak tekintették

** n a valaszadok szama, m = az értékelhetd betegek szama

%% kiterjesztett vizitablak a 12. héten

Az esélyhanyados, a 95%-0s megbizhatosagi tartomany és a p-érték egy egzakt logisztikus regresszios modellbol

szarmazik, amely faktorokként a kezelési csoportot, a kiindulési testtomeg-kategoriat és az életkori kategoriat

alkalmazza

A szekukinumabbal kezelt betegek a placeboval kezelteknél nagyobb aranyban szamoltak be az

egészséggel Gsszefliggd életmindség javulasarol (meghatarozasa: a CDLQI-pontszam 0 vagy 1) a
12. héten (kis dozis: 44,7%, nagy dozis: 50%, placebo: 15%). A kezelés folyaman az 52. hétig,
beleértve az 52. hetet is, a szekukinumabbal elért CDLQI-pontszam mindkét adagolési csoportban
szamszeriien felillmulta az etanercept-csoportot (kis dozis: 60,6%, nagy dozis: 66,7%, etanercept:

44,4%).
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Koézepesen sulyos — sulyos plakkos psoriasis

A kdzepesen stlyos vagy stlyos plakkos psoriasis felnétteknél igazolt hatdsossaga,
gyogyszerexpozicid valaszarany dsszefliggések, valamint azonos expozicios szintek esetén a felnétt és
a gyermekgyogyaszati betegeknél hasonld betegséglefolyas, korélettan és gyogyszerhatas alapjan
jelezték eldre, hogy a szekukinumab hatasos lesz a kdzepesen stilyos gyermekkori plakkos psoriasis
kezelésében.

Tovabba a szekukinumab biztonsdgossagat és hatdsossagat egy nyilt elrendezésii, kétkaros,
parhuzamos csoportos, multicentrikus III. fazisu vizsgalatban tanulmanyoztak 6 és <18 éves kor
kozotti, kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasisos betegeknél (ez alatt a kovetkezot értették:
PASI-pontszam >12, IGA mod 2011 pontszam >3, valamint a testfelszini teriilet érintettsége >10%),
akiknél szisztémas kezelés volt sziikséges.

A psoriasis 2. gyermekgyogyaszati vizsgalataban 84 olyan beteget értékeltek, akik véletlen besorolas
szerint kis dozist szekukinumabot (75 mg-ot <50 kg testtomeg esetén vagy 150 mg-ot >50 kg
testtomeg esetén) vagy nagy dozisu szekukinumabot (75 mg-ot <25 kg testtomeg esetén, 150 mg-ot
>25 kg és 50 kg kozotti testtomeg esetén, vagy 300 mg-ot >50 kg testtdmeg esetén) kaptak a 0., 1., 2.,
3. és 4. héten, a tovabbiakban pedig ugyanazt a dozist 4 hetenként. A betegek testtdmeg és életkor
szerinti eloszlasat a 16. tablazat mutatja be.

16. tablazat A betegek testtomeg és életkor szerinti eloszlasa a psoriasis
2. gyermekgyogyaszati vizsgalataban

Alcsoportok Leiras Szekukinumab Szekukinumab Osszesen
kis dézis nagy dozis
n=42 n=42 N =84
Eletkor 6-<12 év 17 16 33
>12<18 év 25 26 51
Testtdmeg <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Az elsddleges kombinalt végpontok a kovetkezdk voltak: azon betegek aranya, akik PASI 75-valaszt
¢s IGA mod 2011 , tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” (0 vagy 1) véalaszt adtak a 12. héten.

A szekukinumab kis €s nagy dozisdnak hatdsossaga is 0sszehasonlithatd volt, valamint statisztikailag
jelentds javulast mutatott a historikus placebohoz képest az elsédleges kombinalt végpontokat illetden.
A pozitiv kezelési hatas becsiilt utdlagos valosziniisége 100% volt.

A betegeket 52 héten keresztiil kdvették hatasossag tekintetében az elsdé dozis utdn. A hatasossagot
(amely alatt PASI 75-valaszt és IGA mod 2011 , tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” [0 vagy 1] eredményt
értettek) mar a kiindulés utani elsé viziten, a 2. héten megfigyelték, tovabba a 24 hétig nétt és az

52. hétig fennmaradt azon betegek aranya, akik PASI 75-vélaszt és IGA mod 2011 , tiszta” vagy
»majdnem tiszta” (0 vagy 1) valaszt értek el. A PASI 90 és a PASI 100 javulasat is megfigyelték a
12. hétre, a 24 hétig ndvekedett és az 52. hétig fennmaradt (1asd 17. tablazat).

A kis dozis és a nagy dozis biztonsagossagi profilja hasonlo és konzisztens volt a felnétteknél
megfigyelt biztonsagossagi profillal.

55



17. tablazat

A klinikai valasz 6sszefoglalasa kozepesen stilyos vagy silyos gyermekgydgyaszati

psoriasisban a 12. és a 52. héten (a psoriasis 2. gyermekgyogyaszati vizsgalata)*

12. hét 52. hét
Szekukinuma | Szekukinuma | Szekukinuma | Szekukinuma
b b b b
kis dozis nagy dozis kis dézis nagy dozis
A betegek szama 42 42 42 42
PASI 75-valasz n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

IGA mod 2011 , tiszta” vagy
,majdnem tiszta” valasz n (%)

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

PASI 90-valasz n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83.3%)

PASI 100-vélasz n (%)

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* a hianyzo értékek kezeléséhez kipotoltak a valaszt nem adok adatait

Ezek az eredmények a kozepesen sulyos vagy sulyos gyermekkori plakkos psoriasisos populacioban
igazoltak a fent emlitett prediktiv feltevéseket a felnott betegek gydgyszerexpozicié valaszarany

Osszefiiggése alapjan.

A kis dozist csoportban a betegek 50%-a ért el CDLQI 0 vagy 1 pontszamot a 12. héten, mig
70,7%-uk érte el ezt a 52. héten. A nagy dozisu csoportban a betegek 61,9%-a ért el CDLQI 0 vagy 1
pontszamot a 12. héten, mig 70,3%-uk érte el ezt a 52. héten.

Juvenilis idiopathids arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (ERA) vagy juvenilis arthritis psoriatica (JPsA)
A szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat 86 betegnél tanulmanyoztak egy 3 szakaszbol allo,
kettos vak, placebokontrollos, eseményvezérelt, randomizalt I11. fazisu vizsgalatban olyan 2—<18 éves
betegeknél, akiknél a reumatoldgiai szervezetek nemzetkdzi ligaja (International League of
Associations for Rheumatology, ILAR) médositott JIA-besorolasi kritériumai szerint aktiv ERA-t
vagy JPsA-t allapitottak meg. A vizsgalat része volt egy nyilt elrendezésii idészak (1. szakasz),
amelyben mindegyik beteg szekukinumabot kapott a 12. hétig. A 12. héten JIA ACR 30 valaszt ado
betegek tovabbléptek a 2. szakaszban sorra keriil6 kettés vak szakaszba, és 1:1 aranya randomizalas
szerint vagy folytattak a szekukinumab-kezelést, vagy pedig placebokezelést kezdtek (randomizalt
megvonas) a 104. hétig, illetve betegségfellangolas bekovetkezéséig. Azok a betegek, akiknél
fellangolas kovetkezett be, nyilt elrendezésii szekukinumab-kezelést kezdtek, ami a 104. hétig tartott

(3. szakasz).

A JIA-s betegek a kdvetkezod JIA-alcsoportokba tartoztak a vizsgalatba valod belépéskor: 60,5% ERA
€s 39,5% JPsA, akik vagy elégteleniil reagaltak >1 betegségmodositd reumaellenes szerre (disease-
modifying antirheumatic drug, DMARD) és >1 nem-szteroid gyulladascsokkentére (non-steroidal
anti-inflammatory drug, NSAID), vagy nem toleraltak azokat. Kiindulaskor a betegek 65,1%-anal
szamoltak be MTX alkalmazasarol (63,5% [33/52] az ERA-s betegeknél és 67,6% [23/34] a JPsA-s
betegeknél). Az 52 ERA-s betegbdl 12 fot kezeltek egyiittesen alkalmazott szulfaszalazinnal (23,1%)
is. A kiindulaskor <50 kg testtomegii betegek (n=30) 75 mg-os dozist, az >50 kg testtomegii betegek
(n=56) pedig 150 mg-os dozist kaptak. A kiindulasi életkor 2 és 17 év kozott alakult: 3 beteg 2 és

< 6 év kozotti, 22 beteg 6 és < 12 év kozotti, 61 beteg pedig 12 és < 18 év kozotti volt. Kiindulaskor a
juvenilis arthritis betegségaktivitasat meéré JADAS-27 pontszam 15,1 volt (SD: 7,1).

Az elsédleges végpont a randomizalt megvonasos id6szak (2. szakasz) soran bekovetkezd

fellangolasig eltelt id6 volt. A betegség fellangolasat a kovetkezOk szerint hataroztak meg: a hat JIA
ACR valaszkritérium koziil legalabb harom >30%-kal rosszabbodik, valamint a hat JIA ACR

valaszkritérium koziil legfeljebb egy javul >30%-kal, tovabba legalabb kettd iziilet aktiv.

Az 1. szakasz végén a 86-bol 75 betegnél (87,2%) mutatkozott JIA ACR 30 valasz; 6k tovabbléptek a

2. szakaszba.
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A vizsgalat igazolta, hogy a 2. szakasz soran statisztikailag szignifikansan meghosszabbodott a
betegség fellangolasaig eltelt id6 a szekukinumabbal kezelt betegeknél a placebdhoz képest, ezzel
pedig elérte els6dleges végpontjat. A fellangolas kockazata 72% volt a szekukinumabot kapd
betegeknél a placebot kapo betegekhez viszonyitva a 2. szakasz soran (relativ hazard=0,28; 95%-o0s
CI: 0,13-0,63, p<0,001) (4. abra ¢s 18. tablazat). A 2. szakaszban a placebocsoportban §sszesen

21 f6nél (11 JPsA és 10 ERA), mig a szekukinumab-csoportban 10 betegnél (4 JPsA és 6 ERA) lépett
fel fellangolas.

4. abra A 2. szakasz soran a betegség fellingolasaig eltelt id6 Kaplan—Meier-becslése
100
07 O R -
A betegség 0] I
fellangolasaval —
érintett betegek
aranya (%) 7

L e e o L e e o e e e e e e B E
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
1d6 (napok)

Szekukinumab = ------ Placebo a 2. részben + Cenzoralt

A kockazatnak kitett betegek szama

Szekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0

lacebo a
I2).re'szben 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O
18. tablazat A betegség fellaingolasaig eltelt id6 tulélési elemzése — 2. szakasz
Szekukinumab Placebo a
(N=37) 2. szakaszban
(N=38)
Fellangolasos események szima a 2. szakasz 10 (27,0) 21 (55.,3)

végén, n (%)

Kaplan—Meier-becslés:

Median, napokban (95%-o0s CI)

NSZ (NSZ, NSZ)

453,0 (114,0, NSZ)

Fellangolasmentes betegek aranya a
6. honapban (95%-os CI)

85,8 (69,2; 93,8)

60,1 (42,7; 73,7)

Fellangolasmentes betegek aranya a
12. honapban (95%-os CI)

76,7 (58,7; 87,6)

54,3 (37,1; 68,7)

Fellangolasmentes betegek aranya a
18. honapban (95%-os CI)

73,2 (54,6; 85,1)

42,9 (26,7; 58,1)

Relativ hazard placebéhoz képest: becslés
(95%-0s CI)

0,28 (0,13; 0,63)

A rétegezett lograng-proba p-értéke

<0,001**

vizsgalati készitményt kapott a 2. szakaszban.

szignifikanciaszinten.

Az elemzés soran valamennyi olyan randomizalt beteget figyelembe vették, aki legalabb egy dozis

Szekukinumab: az &sszes olyan beteg, aki egyaltalan nem alkalmazott placebot. Placebo a
2. szakaszban: az 0sszes olyan beteg, aki placebot kapott a 2. szakaszban és szekukinumabot kapott
mas idészak(ok)ban. NSZ = nem szamithato ki. ** = Statisztikailag szignifikans 0,025-6s egyoldalu

A nyilt elrendezésii 1. szakasz soran mindegyik beteg szekukinumabot kapott a 12. hétig. A 12. héten
a gyermekek sorrendben 83,7%-a, 67,4%-a és 38,4%-a volt JIA ACR 50, 70 és 90 szerinti valaszadd
(5. abra). A szekukinumab hatasa mar a 1. héten kialakult. A 12. héten a JADAS-27 pontszdm 4,64
volt (SD: 4,73) és a JADAS-27 atlagos csokkenése a kiindulashoz képest —10,487 volt (SD: 7,23).
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5. abra JIA ACR 30/50/70/90 szerinti valasz a résztvevoknél a 12. hétig az 1. szakaszban*

100 +

90

80

70 —

A valaszadok 607
szazalékos 50
aranya 40 -
30
20 H

10 H

O_

1d6 (hetek)

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

*a hianyzo értékek kezeléséhez kipotoltak a valaszt nem addk adatait

A 2—<6 éves korcsoport adataibdl a vizsgalatba bevont 6 év alatti betegek alacsony szama miatt nem
lehetett egyértelmii kovetkeztetéseket levonni.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén a sziiletéstol a 6 évesnél fiatalabb életkorig
eltekint a Cosentyx vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl plakkos psoriasisban €s a
sziiletéstol a 2 évesnél fiatalabb életkorig kronikus idiopathids arthritisben (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A legtobb megfigyelt farmakokinetikai tulajdonsag hasonl6 plakkos psoriasisban, arthritis
psoriaticdban és spondylitis ankylopoeticaban szenvedd betegeknél.

Felszivodas

Egészséges Onkénteseknél a folyékony formulaban adott 300 mg-os egyszeri, subcutan do6zis utan a
szekukinumab 43,2+10,4 mikrogramm/ml-es szérum-csticskoncentraciot ért el az adagolast koveto 2.
és 14. nap kozott.

A populacios farmakokinetikai analizis alapjan a plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél a
150 mg-os vagy a 300 mg-os egyszeri subcutan dozis adasa utan a szekukinumab sorrendben
13,7+4,8 mikrogramm/ml-es vagy 27,3£9,5 mikrogramm/ml-es szérumkoncentraciot ért el az
adagolast kovetd 5. és 6. nap kozott.

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan a kezdeti hetenkénti adagolas utan az els6 honap alatt a
maximalis koncentracio eléréséig eltelt id6 31 és 34 nap kozé esett.

Szimulalt adatok alapjan 150 mg vagy 300 mg subcutan adasa utdn dinamikus egyensulyi allapotban a
csucskoncentracio (Cmax,ss) sorrendben 27,6 mikrogramm/ml és 55,2 mikrogramm/ml volt. A
populacios farmakokinetikai analizis arra utal, hogy a havonkénti adagolasi rend mellett a dinamikus
egyensulyi allapot 20 hét utan kerilt elérésre.
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Az egyszeri adag utani expozicioval Gsszehasonlitva a populacios farmakokinetikai analizis azt
mutatta, hogy a fenntartd kezelés alatt a havonkénti ismételt adagolast koveten a betegeknél
2-szeresére emelkedett a szérum-csucskoncentracio és a gorbe alatti teriilet (AUC).

A populécios farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy a plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél
a szekukinumab 73%-os atlagos abszolt biohasznosuléssal szivodott fel. A vizsgélatok soran a
szamitott abszolut biohasznosulas a 60—77%-o0s tartomanyba esett.

A szekukinumab biohasznosulasa az arthritis psoriaticaban szenvedd betegeknél egy populéacios
farmakokinetikai modell alapjan 85%-os volt.

Plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél 300 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben egyszeri
subcutan beadasat kovetden a szekukinumab szisztémas expozicidja hasonld volt a korabban két
150 mg-os injekcidéval megfigyelthez.

300 mg szekukinumabot subcutan alkalmazva a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, majd 300 mg-ot 2 hetenként

s

allapotban a 16. héten hozzavetdlegesen 55,1£26,7 mikrogramm/ml volt a HS 1. vizsgalataban, mig
58,1430,1 mikrogramm/ml volt a HS 2. vizsgalatédban.

Eloszlas
A plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél egyszeri intravénas adagolas utan a terminalis fazisban az
atlagos eloszlasi térfogat (V) 7,10-8,60 liter volt, ami arra utal, hogy a szekukinumab korlatozott

mértékben oszlik meg a periférids kompartmentekben.

Biotranszformacid

Az IgG-eliminaci6 tobbsége folyadékfazis vagy receptor-medialt endocytosist kdvetden intracellularis
katabolizmuson keresztiil torténik.

Eliminacid

A plakkos psoriasisban szenved® betegeknél egyszeri intravénas adagolas utan az atlagos szisztémas
clearance (CL) 0,13-0,36 I/nap volt. A populacios farmakokinetikai analizisben az atlagos szisztémas
clearance a plakkos psoriasisban szenvedé betegeknél 0,19 I/nap volt. A clearance-t nem befolyasolta
a nemi hovatartozas. A clearance fiiggetlen volt a d6zistol és az 1d6tol.

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan becsiilt atlagos eliminacios felezési id6 27 nap volt a
plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél, ami 18 és 46 nap kozé esett az intravénas alkalmazassal
psoriasisban végzett vizsgalatokban.

Egy populacios farmakokinetikai elemzésben a szisztémas CL 4atlaga 300 mg dozis 0., 1., 2., 3. és
4. héten torténd subcutan alkalmazasat kovetéen — amely utan 300 mg-ot adtak 2 hetenként —

hidradenitis suppurativaban szenvedd betegeknél 0,26 I/nap volt.

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan becsiilt atlagos eliminacios felezési id6 23 nap volt
hidradenitis suppurativaban szenvedé betegeknél.

Linearitds/nonlinearitas

A plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél a szekukinumab egyszeri és tobbszori dozisainak
farmakokinetikai tulajdonsagait az 1x0,3 mg/ttkg €s 3x10 mg/ttkg k6z¢ es6 intravénas dozisokkal és
1x25 mg és tobbszori 300 mg-os dozisok kozé es6 subcutan dozisokkal végzett kiilonb6zo
vizsgalatokban hataroztak meg. Az expozicid az Gsszes adagolasi rend mellett a dozissal aranyos volt.
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Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

Korlatozott szam1 id6s beteg (n = 71 a >65 éveseknél €s n =7 a >75 éveseknél) populacios
farmakokinetikai analizise alapjan idds betegeknél és a 65 évesnél fiatalabb betegeknél a clearance
hasonl6 volt.

Vese- vagy majkarosodas

Vese- vagy majkarosodédsban szenvedd betegekkel nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok.
Az intakt szekukinumab, egy IgG monoklonalis antitest renalis eliminacioja varhatoéan alacsony, és
kisebb jelentdségli. Az [gG-k elsdsorban katabolizmus utjan eliminalédnak, és a majkarosodas
varhatéan nem befolyésolja a szekukinumab clearance-ét.

A testtémeg hatdsa a farmakokinetikdra
A testtomeg emelkedésével n6 a szekukinumab clearance és megoszlasi térfogat értéke.

Gyermekek és serdiilék

Plakkos psoriasis

A két gyermekgydgyészati vizsgalatban a kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasisos betegeket
(életkoruk 6 évestdl kevesebb mint 18 évesig terjedt) az ajanlott gyermekgyogyaszati adagolas szerint
kezelték szekukinumabbal. A 24. héten a dinamikus egyenstlyi maradék koncentracié atlaga + SD a
>25 és <50 ttkg-os betegeknél 75 mg szekukinumab adagolasa utan 19,84+6,96 mikrogramm/ml volt
(n=24), mig a >50 ttkg-os betegeknél 150 mg szekukinumab adagolasa utan

27,3+£10,1 mikrogramm/ml (n=36) volt. A dinamikus egyensulyi maradék koncentracio atlaga + SD a
<25 ttkg-os betegeknél 75 mg dozis utdn (n=8) 32,6+10,8 mikrogramm/ml volt a 24. héten.

Juvenilis idiopathias arthritis

Egy gyermekgyogyaszati vizsgalatban az ERA-s és JPsA-s betegeket (€letkoruk 2 évestdl kevesebb
mint 18 évesig terjedt) az ajanlott gyermekgyogyaszati adagolas szerint kezelték szekukinumabbal. A
24. héten a dinamikus egyensulyi mélyponti koncentraci6 atlaga = SD az <50 kg-os betegeknél
25,2+5,45 mikrogramm/ml volt (n=10), mig az >50 kg-os betegeknél 27,949,57 mikrogramm/ml
(n=19) volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi és reproduktiv
toxicitasi, vagy szdveti keresztreaktivitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human (feln6tt vagy gyermekgyogyaszati)

vonatkozasban kiilonleges kock4zat nem varhato.

A szekukinumab karcinogén potencialjat értékel6 allatkisérleteket nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
trehaldz-dihidrat

hisztidin

hisztidin-hidroklorid-monohidrat

metionin

poliszorbat 80

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd egyéb gyogyszerekkel.
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6.3 Felhaszndlhatésagi idétartam

2¢év

Sziikség esetén a Cosentyx egyszeri alkalommal legfeljebb 4 napig hiitészekrényen kiviil,
szobahomérsékleten, 30 °C alatt tarolhato.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C-8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Cosentyx 150 mg oldatos injekcid eloretoltott fecskendében

A Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében egy eléretoltott, 1 ml-es szilikon
bevonatt brom-butil gumidugattys iiveg fecskenddben keriil forgalomba, amelyen egy 27G x 2"
rogzitett tii van, merev sztirol-butadién gumi tlivéddvel, egy polikarbonat automata biztonsagi
tiivédoben Osszeallitva.

A Cosentyx 150 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskendoben 1 db vagy 2 db eldretoltott fecskendot
tartalmazo egységcsomagolasban és 6 (3 doboz 2 db eléretoltott fecskendot tartalmazo

egységcsomagolas) eldretoltott fecskendodt tartalmazo gyljtécsomagolasban keriil forgalomba.

Cosentyx 300 mg oldatos injekcid eloretoltott fecskendében

A Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében egy eléretoltott, 2,25 ml-es, szilikon
bevonatt brom-butil gumidugattyts iiveg fecskenddben keriil forgalomba, amelyen egy 27G x 2"
rogzitett tii van, merev szintetikus poliizoprén gumi tiivédével, egy polikarbonat automata biztonsagi
titvéddben Osszeallitva.

A Cosentyx 300 mg oldatos injekcid eloretoltott fecskenddben 1 db eldretoltott fecskendot tartalmazo
egységcsomagolasban és 3 (3 doboz 1 db eldretdltott fecskenddt tartalmazd egységesomagolas)

eloretoltott fecskendot tartalmazo gytijtécsomagolasban kertil forgalomba.

Cosentyx 150 mg oldatos injekcid eléretdltott injekceids tollban

A Cosentyx 150 mg oldatos injekci6 eldretdltott injekeios tollban egy egyszer hasznalatos, eléretoltott
fecskenddben keriil forgalomba, amely egy atlatszo ablaku, felcimkézett, haromszoglet formaju
injekcios tollba van beszerelve. Az injekcids toll belsejében 1évo eldretoltott fecskendd egy 1 ml-es,
szilikon bevonatu bréom-butil gumidugattyts liveg fecskendo, amelyen egy 27G x 42" rogzitett tii van,
merev sztirol-butadién gumi tiivédovel.

A Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben 1 db vagy 2 db eldretdltott fecskendot
tartalmazo egységcsomagolasban és 6 (3 doboz 2 db eldretoltott fecskendot tartalmazo

egységcsomagolas) eloretoltott fecskendodt tartalmazo gyljtéecsomagolasban keriil forgalomba.

Cosentyx 300 mg oldatos injekecid eléretoltott injekeids tollban

A Cosentyx 300 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceiods tollban egy egyszer hasznalatos, elretoltott
fecskenddben kertil forgalomba, amely egy atlatszo ablaku, felcimkézett, négyszogletii formaju
injekcios tollba van beszerelve. Az injekcids toll belsejében 1évo eldretdltott fecskendod egy 2,25 ml-es,
szilikon bevonatl brom-butil gumidugattyus iiveg fecskendd, amelyen egy 27G x 4" rogzitett tli van,
merev szintetikus poliizoprén gumi tivéddvel.
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A Cosentyx 300 mg oldatos injekcid eldretoltott injekceiods tollban 1 db eldret6ltdtt injekceiods tollat
tartalmazo egységcsomagoldsban és 3 (3 doboz 1 db eldretoltstt injekceids tollat tartalmazo
egységcsomagolas) eldretoltott injekcios tollat tartalmazo gyiijtdcsomagolasban keriil forgalomba.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Cosentyx 150 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskendében

A Cosentyx 150 mg oldatos injekci6 az individualis alkalmazashoz egy egyszer hasznalatos
eloretoltott fecskenddben kertil forgalomba. A fecskend6t 20 perccel az injekcio beadasa elétt ki kell
venni a hiitdszekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedhessen.

Cosentyx 300 mg oldatos injekcid eloretdltott fecskendében

A Cosentyx 300 mg oldatos injekci6 az individualis alkalmazashoz egy egyszer hasznalatos
eloretoltott fecskenddben keriil forgalomba. A fecskendét 3045 perccel az injekcio beadésa el6tt ki
kell venni a hiitészekrénybdl, hogy szobahémérsékletiire melegedhessen.

Cosentyx 150 mg oldatos injekecid eloretoltott injekeids tollban

A Cosentyx 150 mg oldatos injekcio az individualis alkalmazashoz egy egyszer hasznalatos
eloretoltott injekceios tollban kertiil forgalomba. Az injekcios tollat 20 perccel az injekcid beadasa elott
ki kell venni a hiit6szekrénybo6l, hogy szobahomérsékletiire melegedhessen.

Cosentyx 300 mg oldatos injekcid eléretdltott injekceids tollban

A Cosentyx 300 mg oldatos injekcid az individualis alkalmazashoz egy egyszer hasznalatos
eloretoltott injekceios tollban keriil forgalomba. Az injekcios tollat 30—45 perccel az injekcio beadésa
elott ki kell venni a hiitészekrénybdl, hogy szobahdmérsékletiire melegedhessen.

Az alkalmazas el6tt javasolt az elOretoltott fecskendd vagy az injekceios toll vizualis ellenérzése. A
folyadéknak tisztanak kell lennie. A szine a szintelentdl az enyhén sargaig valtozhat. Egy kis
légbuborékot is lathat, ami normalis. Ne alkalmazza, ha a folyadék minden kétséget kizaroan lathato
részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy egyértelmiien barna.

A betegtajékoztato az alkalmazast illetéen részletes utasitast tartalmaz.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Cosentyx 150 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben

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

Cosentyx 300 mg oldatos injekcid eloretoltott fecskendében

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx 150 mg oldatos injekecid eléretoltott injekeids tollban

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

Cosentyx 300 mg oldatos injekecid eloretoltott injekeids tollban

EU/1/14/980/010-011

9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. januar 15.
A forgalombahozatali engedély legutobbi megljitasanak datuma: 2019. szeptember 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg por oldatos injekcidohoz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

150 mg szekukinumab port tartalmaz injekcios iivegenként. Feloldas utan 1 ml oldat 150 mg
szekukinumabot tartalmaz.

A szekukinumab egy rekombinans, teljes egészében human monoklonalis antitest, amelyet
kinaihorcsog-ovarium- (CHO) sejtvonalon allitanak eld.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Por oldatos injekcidhoz.

A por fehér, tomor liofilizatum.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Feln6ttkori plakkos psoriasis

A Cosentyx a kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott olyan felndttek
szamara, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.

Gyermekkori plakkos psoriasis

A Cosentyx a kdzepesen stlyos vagy sulyos plakkos psoriasis kezelésére javallott 6 éves kortdl olyan
gyermekek és serdiilok szamara, akiknél szisztémas kezelés sziikséges.

Hidradenitis suppurativa (HS)

A Cosentyx aktiv, kozepesen sulyos vagy sulyos hidradenitis suppurativa (acne inversa) kezelésére
javallott olyan felndtteknél, akik nem megfeleléen reagalnak a HS hagyomanyos szisztémas

crer

Arthritis psoriatica

A Cosentyx monoterapiaban vagy metotrexattal (MTX) kombinalva az aktiv arthritis psoriatica
kezelésére javallott feln6tt betegeknél, amikor a korabbi, a betegség lefolyasat modositd reumaellenes
szerekkel (DMARD) végzett kezelésre adott valaszreakcid inadekvat volt (lasd 5.1 pont).

Axialis spondyloarthritis (axSpA)

Spondylitis ankylopoetica (AS, réntgen axialis sponyloarthritis)
A Cosentyx olyan felnétt betegek aktiv spondylitis ankylopoeticajanak kezelésére javallott, akik a
szokasos kezelésre nem reagaltak megfelelden.
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Nem rontgen axialis spondyloarthritis (nr-axSpA)

A Cosentyx a nem rontgen axialis spondyloarthritis aktiv eseteinek kezelésére javallott a nem-szteroid
gyulladascsokkentd szerekre (NSAID) nem megfelel6en reagalo felnétteknél, akiknél a gyulladas
objektiv jelei allnak fenn a C-reaktiv protein (CRP) emelkedett szintje alapjan és/vagy magneses
rezonancia (MRI) vizsgalattal igazolhato.

Juvenilis idiopathias arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (enthesitis-related arthritis, ERA)

A monoterapiaban vagy metotrexattal (MTX) kombinacioban alkalmazott Cosentyx aktiv enthesis-
asszocialt arthritis kezelésére javallott 6 éves kortol olyan betegek szamdra, akik nem reagéltak
megfeleléen a hagyomanyos kezelésre vagy nem toleraljak azt (14sd 5.1 pont).

Juvenilis arthritis psoriatica (juvenile psoriatic arthritis, JPsA)

A monoterapidban vagy metotrexattal (MTX) kombinacidban alkalmazott Cosentyx aktiv juvenilis
arthritis psoriatica kezelésére javallott 6 éves kortol olyan betegek szamara, akik nem reagaltak
megfeleléen a hagyomanyos kezelésre vagy nem toleraljak azt (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Cosentyx olyan orvos vezetése és felligyelete alatt torténd alkalmazasra valo, aki jartas azoknak a
betegségeknek a diagnosztizalasaban és kezelésében, melyekben a Cosentyx javallott.

Adagolas

Felnottkori plakkos psoriasis

A javasolt dozis 300 mg szekukinumab subcutan injekcidban, bevezetd adagolaskénta 0., 1., 2., 3. és
4. héten, amit havonkénti fenntartoé adagolas kovet. A klinikai valasz alapjan a 2 hetente alkalmazott
300 mg-os fenntartd dézis tovabbi elényoket biztosithat a 90 kg-os vagy azt meghaladé testtomegil
betegek szamara. Minden 300 mg-os dozis két 150 mg-os subcutan injekcioval keriil beadasra.

Gyermekkori plakkos psoriasis (serdiilé6knél és gyermekeknél 6 éves kortol)

A javasolt dozis a testtomegtdl fiigg (1. tablazat) és subcutan injekcioban alkalmazzak, bevezetd
adagolasként a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonkénti fenntarté adagolds kdvet. Minden 75 mg-os
doézis egy 75 mg-os subcutan injekcidval keriil beadasra. Minden 150 mg-os dézis egy 150 mg-os
subcutan injekcidval keriil bead4sra. Minden 300 mg-os adag kettd 150 mg-os subcutan injekcioval
keriil beadasra.

1. tablazat Javasolt dézis gyermekkori plakkos psoriasis esetében

Testtomeg az adagolas idején Javasolt dézis

<25 kg 75 mg

25 -<50kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*megemelhet6 300 mg-ra)

*Egyes betegeknél tovabbi eldnydkkel jarhat a magasabb dozis.

A Cosentyx mas hataserdsségben és/vagy gyogyszerformaban is elérhetd egyéni kezelési igénytdl
fliggben.

Hidradenitis suppurativa (HS)

A javasolt kezd6 dozis a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 300 mg szekukinumab subcutan injekcidban, melyet
havonkénti fenntarté adagolas kovet. A klinikai valasz alapjan a fenntartd dozis felemelhet6

2 hetenként 300 mg-ra. A 300 mg-os dozisok két 150 mg-os subcutan injekcioval keriilnek beadasra.
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Arthritis psoriatica
Egyidejiileg fennallo, kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasissal érintett betegek esetében a
plakkos psoriasisos felndttekre vonatkozoé ajanlas az iranyado.

Azoknal a betegeknél, akik inadekvat valaszt adtak az anti-TNF-alfa-kezelésre (inadequate responders
—1IR), a javasolt kezdd dozis a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 300 mg subcutan injekcidban, melyet
havonkénti fenntarté adagolas kovet. Minden 300 mg-os dozis két 150 mg-os subcutan injekcioval
keriil beadasra.

A t6bbi betegnél a javasolt kezdd dozis a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 150 mg subcutan injekcidoban, melyet
havonkénti fenntartd adagolas kovet. A kezelésre adott klinikai valaszreakcid alapjan a dozis
300 mg-ra emelhetd.

Axialis spondyloarthritis (axSpA)

Spondylitis ankylopoetica (AS, réntgen axialis sponyloarthritis)

A javasolt kezd6 dozis a 0., 1., 2., 3. és 4 héten 150 mg subcutan injekcidban, melyet havonkénti
fenntarto adagolas kovet. A kezelésre adott klinikai valaszreakcid alapjan a dozis 300 mg-ra emelhetd.
Minden 300 mg-os doézis két 150 mg-os subcutan injekcioval keriil beadésra.

Nem rontgen axialis spondyloarthritis (nr-axSpA)
A javasolt kezd6 dozis a 0., 1., 2., 3. és 4. héten 150 mg subcutan injekcioban, melyet havonta
fenntarté adagolas kovet.

Juvenilis idiopathids arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (ERA) vagy juvenilis arthritis psoriatica (JPsA)

A javasolt dozis a testtomegtdl fiigg (2. tablazat), és subcutan injekcidban alkalmazzak a 0., 1., 2., 3.
¢és 4. héten, amit havonkénti fenntarté adagolas kovet. Minden 75 mg-os dozis egy 75 mg-os subcutan
injekcioval keriil beadasra. Minden 150 mg-os dozis egy 150 mg-os subcutan injekcioval keriil
beadasra.

2. tablazat Javasolt dozis juvenilis idiopathids arthritis esetében

Testtomeg az adagolas idején Javasolt dozis
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

A Cosentyx mas hataserésségben és/vagy gyogyszerformaban is elérhetd egyéni kezelési igénytol
fliggben.

A fenti indikaciokban rendelkezésre allo adatok arra utalnak, hogy a klinikai valaszreakcio rendszerint
16 hetes kezelés alatt kialakul. A kezelés abbahagyasa mérlegelend6 azoknal a betegeknél, akik

16 hetes kezelés alatt nem mutattak valaszreakciot. A kezdeti részleges valaszreakciot mutatod betegek
egy részénél a kezelés 16 hét utani folytatasakor tovabbi javulas mutatkozhat.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések (65 évesek és idosebbek)
A dobzis mddositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas vagy mdjkarosodds
A Cosentyx-et ezekben a betegpopulaciokban nem vizsgaltak. Az adagolasra vonatkozoéan nincs
ajanlas.
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Gyermekek és serdiilok

A Cosentyx biztonsdgossagat és hatdsossagat 6 évesnél fiatalabb, plakkos psoriasisban, valamint a
juvenilis idiopathias arthritis (JIA) ERA és JPsA formaiban szenvedo gyermekek esetében nem
igazoltak.

A Cosentyx biztonsdgossagat és hatdsossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok esetében
egyéb indikaciokban nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A Cosentyx subcutan injekcioként keriil beadasra. Ha lehetséges, keriilni kell az injekcio psoriasisos
borteriiletekre torténd beadasat. Az oldatos injekciohoz vald port alkalmazas elétt fel kell oldani.

Az oldatos injekciohoz valo por feloldasat, adagjanak kimérését és beadasat egészségiigyi szakember
végezze. A gyogyszer alkalmazas eldtti feloldasara vonatkozo utasitdsokat lasd a 6.6 pontban €s a
betegtajékoztatoban 1évé Alkalmazasi utasitasban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Klinikailag fontos, aktiv fertdzés, pl. aktiv tuberculosis (lasd 4.4 pont).
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetGség

A biologiai készitmények kdnnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Fert6zések

A szekukinumab potencialisan ndveli a fertézések kockazatat. A forgalomba hozatalt kdvetden sulyos
fertozéseket figyeltek meg szekukinumab-kezelésben részesiilo betegeknél. Elovigyazatossag
sziikséges, amikor a szekukinumab alkalmazasat olyan betegeknél mérlegelik, akiknek kronikus
fertézésiik van, vagy az anamnézisiikben recurrens fertézés szerepel.

A betegeket meg kell tanitani arra, hogy kérjenek orvosi segitséget, ha fertézésre utalo jelek vagy
tiinetek jelentkeznek. Ha egy betegnél sulyos fert6zés alakul ki, a beteget szorosan monitorozni kell,
és a szekukinumabot a fert6zés elmulasaig nem szabad alkalmazni.

A klinikai vizsgélatokban a szekukinumabot kapo betegeknél fert6zéseket figyeltek meg (1asd
4.8 pont). Ezek tobbsége enyhe vagy kdzepesen sulyos felsé 1éguti fert6zés volt, mint példaul a
nasopharyngitis, és nem tették sziikségessé a kezelés abbahagyasat.

A psoriasis klinikai vizsgalatokban a szekukinumab hatasmechanizmusaval 6sszefliggd, nem sulyos
mucocutan candida-fert6zésekrél gyakrabban szamoltak be a szekukinumab, mint a placebo esetén
(3,55/100 betegév a 300 mg szekukinumab, versus 1,00/100 betegév a placebo esetén) (lasd 4.8 pont).

Tuberculosis
Szekukinumabbal kezelt betegeknél tuberculosisrol szamoltak be (amely lehet aktiv és/vagy
reaktivalodo, latens betegség). A szekukinumab-kezelés megkezdése elott meg kell vizsgalni, nem all-

e fenn a betegnél tuberculosis fert6zés. A szekukinumabot nem szabad aktiv tuberculosisban szenvedo
betegeknek adni (lasd 4.3 pont). A latens tuberculosisban szenvedé betegeknél a szekukinumab-
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kezelés elkezdése el6tt tuberculosis elleni kezelés inditasa mérlegelendd a klinikai iranyelvek szerinti.
A szekukinumabbal kezelt betegeknél az aktiv tuberculosis jeleit és tlineteit monitorozni kell.

Gyulladasos bélbetegség (beleértve a Crohn-betegséget és a colitis ulcerosat)

A gyulladésos bélbetegség Uj eseteirdl vagy exacerbatioirdl szamoltak be szekukinumab-kezelés
mellett (14sd 4.8. pont). A szekukinumab nem javasolt gyulladasos bélbetegségben szenvedd
betegeknél. Amennyiben a betegnél gyulladasos bélbetegségre utalo jelek és tiinetek alakulnak ki,
vagy sulyosbodik a mar fennallé gyulladasos bélbetegség, abba kell hagyni a szekukinumab
alkalmazasat és meg kell kezdeni a megfelel6 orvosi kezelést.

Tulérzékenységi reakciok

A szekukinumabot kapo betegeknél anaphylaxias reakcidk és angiooedema ritka eseteit figyelték meg.
Ha anaphylaxias reakcio, angiooedema vagy egyéb sulyos allergias reakciok jelentkeznek, akkor a
szekukinumab alkalmazasat azonnal abba kell hagyni, és megfeleld kezelést kell kezdeni.

Védéboltasok
E16 korokozokat tartalmazé védoltasokat nem szabad a szekukinumabbal egyidejiileg alkalmazni.

A szekukinumabot kapo betegek kaphatnak egyidejiileg inaktivalt vagy nem él6 korokozokat
tartalmazo védodoltasokat. Egy meningococcus- €s inaktivalt influenza-vakcinaci6 utan végzett
vizsgalatban a 150 mg szekukinumabbal kezelt egészséges dnkéntesek és a placeboval kezeltek
hasonlo aranya volt képes a meningococcus- €s az influenza-vakcinakra adott, legalabb 4-szeres
antitesttiter-emelkedéssel jaro, adekvat immunvalasz kialakitasara. Az adatok arra utalnak, hogy a
szekukinumab nem nyomja el a meningococcus- és az influenza-vakcinakra adott humoralis
immunvalaszt.

A Cosentyx-terapia megkezdése elott javasolt, hogy a gyermekek és serdiilok kapjak meg az

......

Egyideji immunszuppressziv kezelés

A pikkelysomorben végzett vizsgalatokban az immunszuppresszansokkal, koztiik a biologiai
terapiakkal vagy fototerapiaval kombinalt szekukinumab biztonsagossagat €s hatasossagat nem
értékelték. A szekukinumabot metotrexattal (MTX), szulfaszalazinnal és/vagy kortikoszteroidokkal
adtak egyidejlileg arthritises vizsgalatokban (beleértve az arthritis psoriaticaban és spondylitis
ankylopoeticaban szenvedd betegeket is). Elovigyazatossag sziikséges, amikor mas
immunszupresszansok €s a szekukinumab egyidejli alkalmazasat mérlegelik (1asd még 4.5 pont).

A hepatitis B reaktivalédasa

Szekukinumabbal kezelt betegeknél eléfordulhat a hepatitis B virus reaktivalodasa. Az
immunszupresszansokra vonatkozo6 klinikai iranyelveknek megfelelen a szekukinumab-kezelés
megkezdése elott meg kell fontolni a betegek kivizsgaldsat arra vonatkozdan, hogy nem HBV-
fertdzottek-e. Azoknal a betegeknél, akiknél a szerologiai vizsgalat HBV-re pozitiv eredményt ad, a
szekukinumab-kezelés soran monitorozni kell a HBV-reaktivalodasra utal6 klinikai és laboratoriumi
jeleket. Ha a HBV reaktivalodik a szekukinumab-kezelés alatt, meg kell fontolni a kezelés leallitasat,
¢és a betegeket a klinikai iranyelvek szerint kell kezelni.

68



4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

E18 korokozokat tartalmazo védéoltasokat nem szabad a szekukinumabbal egyidejiileg alkalmazni
(lasd még 4.4 pont).

Egy plakkos psoriasisban szenvedd felndtteknél végzett vizsgalatban nem észleltek kdlcsonhatasokat a
szekukinumab ¢€s a midazolam (CYP3A4-szubsztrat) kozott.

Nem észleltek kdlcsonhatasokat, amikor az arthritises vizsgalatokban a szekukinumabot metotrexattal
(MTX) és/vagy kortikoszteroidokkal adtak egyidejiileg (beleértve az arthritis psoriaticaban ¢s axialis
spondyloarthritisben szenvedo betegeket is).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes életkoru ndk

Fogamzoképes életkort ndknek a kezelés alatt és legalabb 20 hétig a kezelés utan hatékony
fogamzasgatlé modszert kell alkalmazniuk.

Terhesség.
Terhes n6k korében tortént alkalmazasra nincs megfelel6 adat a szekukinumab tekintetében.

Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv toxicitasra
vonatkozdan (lasd 5.3 pont). A Cosentyx alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendo a terhesség alatt.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a szekukinumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Az immunglobulinok
kivalasztodnak a human anyatejbe, €s nem ismert, hogy a lenyelést kovetden a szekukinumab
felszivodik-e szisztémasan. A szoptatott csecsemoknél a szekukinumab esetlegesen fellépo
mellékhatasai miatt el kell donteni, hogy a kezelés alatt és legalabb 20 hétig a kezelés utan a szoptatast
fliggesztik-e fel, vagy megszakitjak a Cosentyx-kezelést — figyelembe véve a szoptatas elonyét a
gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét az anyara nézve.

Termékenység

A szekukinumab humén fertilitasra gyakorolt hatasat nem vizsgaltak Allatkisérletek nem igazoltak
direkt vagy indirekt karos hatasokat a fertilitas tekintetében.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Cosentyx nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fels6 1éguti fert6zések (17,1%) (leggyakrabban
nasopharyngitis, rhinitis).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A klinikai vizsgalatokban és a forgalomba hozatalt koveten jelentett mellékhatasok (3. tablazat)
MedDRA szervrendszeri kategdrianként vannak felsorolva. Az egyes szervrendszeri kategoriakon
beliil a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcio6 az elsd. Az egyes
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gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.
Emellett minden egyes mellékhatas esetén a megfeleld gyakorisagi kategoria az alabbi megegyezés
szerint keriil megadasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (=1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 —
<1/100), ritka (=1/10 000 — <1/1000) és nagyon ritka (<1/10 000), és nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg).

A vak és nyilt elrendezés, kiilonb6zo indikaciokban (plakkos psoriasis, arthritis psoriatica, axialis
spondyloarthritis, hidradenitis suppurativa és egyéb autoimmun betegségek) végzett klinikai
vizsgalatokban tobb mint 20 000 beteget kezeltek szekukinumabbal, ami 34 908 betegévnyi expoziciot
jelent. Koziiliik tobb mint 14 000 beteg kapott legalabb egy évig szekukinumabot. A szekukinumab
biztonsagossagi profilja az indikaciok kozott megegyezik.

3. tablazat A Klinikai vizsgalatokban? és a forgalomba hozatalt kovetéen észlelt mellékhatisok

felsorolasa
Szervrendszeri Gyakorisag Mellékhatas
kategoriak
Fert6z06 betegségek és | Nagyon felso l1éguti fertdzések
parazitafertézések gyakori
Gyakori oralis herpes
Nem gyakori oralis candidiasis
otitis externa
also 1éguti fertézés
tinea pedis
Nem ismert nyalkahdartya és bor candidiasis (beleértve a nyeldcs6
candidiasist is)
Vérképzbszervi és Nem gyakori neutropenia
nyirokrendszeri
betegségek és tiinetek
Immunrendszeri Ritka anaphylaxias reakciok
betegségek és tiinetek angiooedema
Idegrendszeri Gyakori fejfajas
betegségek és tiinetek

Szembetegségek ¢és Nem gyakori kotohartyagyulladas
szemészeti tiinetek

Légzorendszeri, Gyakori rhinorrhoea

mellkasi és

mediastinalis

betegségek és tiinetek

Emésztérendszeri Gyakori hasmenés

betegségek ¢és tlinetek hanyinger
Nem gyakori gyulladasos bélbetegség

A bor és a bor alatti Gyakori ekcéma

szovet betegségei és Nem gyakori urticaria

tiinetei dyshidrotikus ekcéma
Ritka exfoliativ dermatitis *

vasculitis tulérzékenységi reakcié miatt

Nem ismert pyoderma gangrenosum
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Altalanos tiinetek, az | Gyakori faradtsag
alkalmazas helyén
fellépo reakciok

' A plakkos psoriasisban, arthritis psoriaticaban, spondylitis ankylopoeticaban, nem rontgen axialis
spondyloarthritisben és hidradenitis suppurativiban végzett placebokontrollos klinikai
vizsgalatokban (III. fazisu) a betegek legfeljebb 12 hétig (psoriasis) vagy 16 hétig (arthritis
psoriatica, spondylitis ankylopoetica, nem rontgen axialis spondyloarthritis és hidradenitis
suppurativa) 300 mg-os, 150 mg-os, 75 mg-os kezelést vagy placebot kaptak.

2 Esetekrdl szamoltak be psoriasisos betegeknél

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fertozések

A plakkos psoriasisban végzett klinikai vizsgalatok placebokontrollos periddusaban (Gsszesen

1382 beteget kezeltek szekukinumabbal, é€s 694 beteget kezeltek placeboval legfeljebb 12 hétig)
fert6zésekrdl szamoltak be a szekukinumabbal kezelt betegek 28,7%-anal, szemben a placebdval
kezelt betegek 18,9%-aval. A fertdzések tobbsége nem sulyos, valamint enyhe vagy kdzepesen stlyos
felso 1éguti fertdzések voltak, mint példaul a nasopharyngitis, amelyek nem tették sziikségessé a
kezelés abbahagyasat. A hatdsmechanizmusbol kovetkezéen gyakoribba valt a nyalkahartya- vagy a
cutan candidiasis, de az esetek enyhék vagy kozepesen sulyosak voltak, nem komolyak, a standard
kezelésre reagaltak, és nem tették sziikségessé a kezelés abbahagyasat. Stlyos fertézések a
szekukinumabbal kezelt betegek 0,14%-anal és a placeboval kezelt betegek 0,3%-anal alakultak ki
(lasd 4.4 pont).

A teljes kezelési id6szak alatt (6sszesen 3430 beteget, a betegek tobbségét kezelték szekukinumabbal
legfeljebb 52. hétig) fert6zésekrol a szekukinumabbal kezelt betegek 47,5%-anal szamoltak be (0,9,
kovetési betegévenként). Sulyos fertdzésekrodl a szekukinumabbal kezelt betegek 1,2%-anal szamoltak
be (0,015, kovetési betegévenként).

Az arthritis psoriaticaban és axialis spondyloarthritisben (spondylitis ankylopoeticaban és nem rontgen
axialis spondyloarthritisben) végzett klinikai vizsgalatokban megfigyelt infekciok aranya hasonlo volt
a psoriasisban végzett vizsgalatokban megfigyelthez.

A hidradenitis suppurativaban szenvedo betegek fogékonyabbak a fertézésekre. Az érintett betegekkel
végzett klinikai vizsgalatok placebokontrollos idoszakaban (6sszesen 721 beteget kezeltek
szekukinumabbal és 363 beteget kezeltek placeboval 16 hétig terjedden) a fert6zések szama
szamszeriien magasabb volt a psoriasis vizsgalataiban megfigyeltekhez képest (a szekukinumabbal
kezelt betegek 30,7%-anal, illetve a placeboval kezelt betegek 31,7%-anal). Tobbségiik nem volt
sulyos, hanem enyhék vagy kdzepesen sulyosak voltak, és nem igényelték a kezelés felfiiggesztését
vagy megszakitasat.

Neutropenia
Psoriasisban szenvedd betegekkel végzett I11. fazisu klinikai vizsgalatokban neutropeniat gyakrabban

figyeltek meg a szekukinumab, mint a placebo mellett, de a legtobb eset enyhe, atmeneti jellegli és
reverzibilis volt. 1,0-0,5x10%/1-es neutropeniat (CTCAE 3. fokozatu) jelentettek 3430,
szekukinumabot kapd beteg koziil 18-nal (0,5%), és a 18 eset koziil 15-nél nem volt dozisfliggdség és
nem volt idébeli 6sszefiiggés az infekciokkal. Még sulyosabb neutropenia esetekrél nem szamoltak be.
A fennmarad6 3 esetben a hagyomanyos kezelésre a szokasos mdodon reagalo, és a szekukinumab
abbahagyasat nem sziikségessé tevo, nem sulyos fertdzesekrdl szamoltak be.

A neutropenia gyakorisaga arthritis psoriaticaban, axialis spondyloarthritisben (spondylitis
ankylopoeticaban és nem rontgen axialis spondyloarthritisben) és hidradenitis suppurativaban a

psoriasisban észlelthez hasonl6 volt.

Neutropenia (CTCAE 4. fokozat) ritka eseteir6l szdmoltak be.
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Immunogenitds
Psoriasisban, arthritis psoriaticaban, axialis spondyloarthritisben (spondylitis ankylopoeticdban és nem

rontgen axialis spondyloarthritisben) és hidradenitis suppurativaban végzett klinikai vizsgalatokban a
legfeljebb 52. hetes kezelés alatt a szekukinumabbal kezelt betegek kevesebb, mint 1%-anal alakultak
ki szekukinumab-ellenes antitestek. A kezelés hatdsara kialakuld gyogyszerellenes antitestek
megkozelitdleg fele neutralizald volt, de ez nem jart a hatdsossag elvesztésével vagy farmakokinetikai
rendellenességgel.

Gyermekek és serdulok

Nembkivanatos hatdsok gyvermekkori plakkos psoriasisos betegeknél 6 éves kortol

A szekukinumab biztonsdgossagat két, I1I. fazist vizsgélatban értékelték gyermekkori plakkos
psoriasis esetén. Az elso vizsgalat (1. gyermekgydgyaszati vizsgalat) kettds vak, placebokontrollos
vizsgalat volt 162 stlyos plakkos psoriasisos beteg részvételével, akik betoltottek a 6. életéviiket, de
még nem érték el a 18 éves kort. A masodik vizsgalat (2. gyermekgyogyaszati vizsgalat) egy nyilt
elrendezésu vizsgalat 84 kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasisos beteg részvételével, akik
betoltotték a 6. életéviiket, de még nem érték el a 18 éves kort. Az ebben a két vizsgalatban jelentett
biztonsagossagi profil konzisztens volt a felnétt plakkos psoriasisos betegeknél jelentett
biztonsagossagi profillal.

Nemkivanatos hatasok JIA-val érintett gyermek- és serdiilé koru betegeknél

A szekukinumab biztonsdgossagat egy olyan, III. fazisu vizsgalatban is értékelték, amelyben 86, a
juvenilis idiopathias arthritis ERA és JPsA tipusaval érintett, legalabb 2 éves és 18 évesnél fiatalabb
beteg vett részt. Az ebben a vizsgalatban jelentett biztonsagossagi profil megegyezett a felnott
betegeknél jelentett biztonsagossagi profillal.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat-profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgalatokban legfeljebb 30 mg/ttkg-os dozisokat (megkozelitdleg 2000—-3000 mg) adtak
intravénasan doziskorlatozo toxicitas nélkiil. Tuladagolas esetén a betegeknél a mellékhatasok okozta
valamennyi jel és tiinet monitorozasa, valamint megfeleld tiineti kezelés azonnali elkezdése javasolt.
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-inhibitorok, ATC-kod: LO4AC10

Hatasmechanizmus

A szekukinumab egy teljes egészében human IgG1/x monoklondlis antitest, ami szelektiven kotodik és
neutralizalja az interleukin-17A (IL-17A) proinflammatorikus cytokint. A szekukinumab célpontja az
IL-17A, igy gatolja annak kdlcsonhatasat az I1L-17 receptorral, ami kiilonb6z6 sejttipusokon, koztiik a
keratinocytakon is expresszalodik. Ennek eredményeként a szekukinumab gatolja a
proinflammatorikus cytokinek, chemokinek és szovetkarosodast kiséré mediatorok felszabadulasat, és
csokkenti az IL-17A-medialt folyamatok részvételét az autoimmun és gyulladasos betegségekben. A
szekukinumab klinikailag relevans szintek mellett eléri a bort, és csokkenti a lokalis gyulladasos
markerek szintjét. A kezelés kdzvetlen kovetkezményeként a szekukinumab csdkkenti a plakkos
psoriasis 1ézidokban 1év6 erythemat, megvastagodast és hamlast.
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Az IL-17A egy természetesen el6forduld cytokin, amely részt vesz a normal gyulladasos- és
immunvalaszban. Az [L-17A fontos szerepet jatszik a plakkos psoriasis, a hidradenitis suppurativa, az
arthritis psoriatica €s az axialis spondyloarthritis (spondylitis ankylopoetica és nem rontgen axialis
spondyloarthritis) pathogenesisében, és a plakkos psoriasisban szenvedd betegek 1€ziot nem mutato
borteriileteihez képest a 1€z6t mutato borteriiletekben, valamint az arthritis psoriaticaban szenvedo
betegek synovialis szoveteiben up-regulalt allapotban van. Az IL-17A szintén up-regulalodik a
hidradenitis suppurativas elvaltozdsokban, az érintett betegeknél pedig az IL-17A szérumszintjének
emelkedését figyelték meg. Az IL-17-termeld sejtek gyakorisaga szintén lényegesen magasabb volt a
spondylitis ankylopoeticaban szenvedé betegek csigolyak kozotti kisiziileteinek subchondralis
csontveldjében. Ezen kiviil az IL.-17A-termel6 limfocitak szamanak emelkedését is észlelték nem
rontgen axialis spondyloarthritises betegeknél. Az IL-17A gatlasa igazoltan hatdsosnak bizonyult a
spondylitis ankylopoetica kezelésében, ami megalapozta, hogy ez a citokin fontos szerepet tolt be az
axialis spondyloarthritisben.

Farmakodinamias hatasok

Az IL-17A teljes szérumszintje (szabad és szekukinumabhoz kotott [IL-17A) a szekukinumabot kapo
betegeknél kezdetben emelkedett. Ezt a szekukinumabhoz k&tott IL-17A csdkkent clearance-e miatt
egy lassu csokkenés koveti, ami arra utal, hogy a szekukinumab szelektiven kotédik a szabad
IL-17A-hoz, ami fontos szerepet jatszik a plakkos psoriasis pathogenesisében.

A szekukinumabbal végzett egyik vizsgalatban az infiltralé epidermalis neutrophilek szama és a
kiilonb6z06, neutrophilekkel 6sszefliggé markerek, melyek mennyisége magasabb a plakkos
psoriasisban szenvedd betegek 1éziot mutatd borteriileteiben, egy- vagy kéthetes kezelés utan
jelentésen csokkent.

Kimutattak, hogy a szekukinumab (1-2 hetes kezelés utan) csokkenti a C-reaktiv protein — egy
gyulladdsos marker — szintjét.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossig

Plakkos psoriasis felnotteknél

A szekukinumab biztonsadgossagat és hatasossagat négy randomizalt, kett6s vak, placebokontrollos,
II1. fazisu vizsgalatban értékelték olyan, kozepesen sulyos, stlyos plakkos psoriasisban szenvedd
betegeknél, akik fototerapiara vagy szisztémas kezelésre vartak [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. A 150 mg és 300 mg szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat vagy placeboval
vagy etanercepttel szemben értékelték. Emellett egy vizsgalat a kronikus terapias rezsimet és a
,,sZlikség szerinti ismételt kezelés” rezsimet hasonlitotta 6ssze [SCULPTURE].

A placebokontrollos vizsgalatokba bevont 2403 beteg 79%-a nem kapott korabban biologiai kezelést,
45%-anal sikertelen volt a nem biologiai kezelés, és 8%-anal sikertelen volt a biologiai kezelés
(6%-nal volt sikertelen az anti-TNF, és 2%-nal volt sikertelen az anti-p40). A III. fazisu
vizsgalatokban a betegek megkdzelitdleg 15-25%-anak volt a vizsgalat megkezdésekor arthritis
psoriaticéja.

A Psoriasis 1 vizsgalatban (ERASURE) 738 beteget értékeltek. A szekukinumab-karra randomizalt
betegek 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a
dozis kovetett. A Psoriasis 2 vizsgélatban (FIXTURE) 1306 beteget értékeltek. A szekukinumab-karra
randomizalt betegek 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit
havonta ugyanez a dozis kovetett. Az etanerceptre randomizalt betegek 50 mg-os dozisokat kaptak
hetente kétszer 12 hétig, amit heti 50 mg kovetett. Mind az 1. vizsgalatban, mind a 2. vizsgalatban
azok a placebokarra randomizalt betegek, akik a 12. héten nem reagéltak a kezelésre, keresztezett
elrendezésben szekukinumabot kaptak (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot) a 12.,a13.,a14.és a

15. héten, amit a 16. hétt6] kezdve minden hdnapban ugyanez a dozis kovetett. A vizsgalati kezelés
els6 alkalmazasa utan minden beteget 52 hétig kovettek.
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A Psoriasis 3 vizsgalatban (FEATURE) 12 hetes kezelés utan 177, el6retoltott fecskendot alkalmazo
beteget vizsgaltak a placebohoz képest, hogy értékeljék a szekukinumab eldretdltott fecskenddben,
oninjekciozas utjan torténd beadasanak biztonsagossagat, toleralhatosagat és alkalmazhatosagat. A
Psoriasis 4 vizsgalatban (JUNCTURE) 12 hetes kezelés utan 182, eldretoltott injekcids tollat
alkalmaz6 beteget vizsgaltak a placebohoz képest, hogy értékeljék a szekukinumab eldretdltott tollbol,
oninjekciozas utjan torténd beadasanak biztonsdgossagat, toleralhatosagat és alkalmazhatosagat. Mind
a 3. vizsgalatban, mind a 4. vizsgalatban a szekukinumab-karra randomizalt betegek 150 mg-os vagy
300 mg-os dozisokat kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a dozis kovetett. A
betegeket placebokarra is randomizaltdk, amit a 0., 1., 2., 3. és 4. héten kaptak, amit havonta ugyanez
a dozis kovetett.

A Psoriasis 5 vizsgalatban (SCULPTURE) 966 beteget értékeltek. Minden beteg 150 mg-os vagy
300 mg-os szekukinumab-dozisokat kapott a 0., 1., 2., 3., 4., 8. és 12. héten, majd vagy a 12. héten
kezd6do, azonos do6zisu, havonkénti fenntartd rezsimre, vagy az azonos dozisu, ,,sziikség szerinti
ismételt kezelés” rezsimre randomizaltak oket. A ,,sziikség szerinti ismételt kezelésre” randomizalt
betegek nem értek el adekvat valaszreakcié fennmaradast, ezért a fix, havonkénti fenntart6 rezsim
javasolt.

Az elsodleges Osszetett végpont a placebo- és az aktiv kontrollos vizsgalatokban a placebohoz képest a
PASI 75-valaszt (Psoriasis Area and Severity Index, PASI — psoriasisos teriilet és sulyossagi

index 75%-os javulasa) és az IGA mod 2011 ,,tiszta bor” vagy ,,majdnem tiszta bor” valaszt
(Investigator Global Assessment, IGA — a vizsgalatot végzo teljes koru értékelése) a 12. héten elérd
betegek aranya volt (lasd 4. és 5. tablazat). A 300 mg-os dozis minden vizsgalatban javitotta a bor
tisztulasat, kiilonosen a ,,tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” borre vonatkozon, a PASI 90-, PASI 100- és
IGA mod 2011 0 vagy 1 valasz hatasossagi végpontok esetén 16. héten észlelhetd csucshatassal, ezért
ez a dozis javasolt.

4. tablazat A PASI 50/75/90/100- és az IGA*'mod 2011 , tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” klinikai
valaszreakcio a psoriasis 1., 3. és 4. vizsgalatokban (ERASURE, FEATURE és
JUNCTURE)

12. hét 16. hét 52. hét
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

1. vizsgalat

A betegek szama 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50-valasz n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8,9%)  (83,5%)  (90,6%)  (872%) (914%)  (77%) (84,5%)
PASI 75-valasz n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(4,5%)  (TL6%)**  (81,6%)** (774%)  (86,1%)  (60,1%)  (74,3%)
PASI 90-valasz n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)%*  (592%)** (53,5%)  (69.8%) (362%)  (60,0%)
PASI 100-valasz n (%) 2(0,8%) 31 70 51 102 49 96
(12,8%)  (28,6%)  (21.0%)  (41,6%) (202%)  (39.2%)
IGA mod 2011 ,,tiszta” 6 125 160 142 180 101 148
vagy ,,majdnem tiszta” (2,40%)  (51.2%)**  (65,3%)** (58,2%)  (73,5%)  (41,4%) (60,4%)

vélasz n (%)
3. vizsgalat

A betegek szama 59 59 58 - - - -

PASI 50-valasz n (%) 3(5,1%) 51 51 - - - -
(86,4%)  (87.9%)

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

PASI 90-valasz n (%) 0(0,0%) 27 35 - ; ) ;
(45.8%)  (60,3%)

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

IGA mod 2011 ,,tiszta” 0(0,0%) 31 40 - - - -

vagy ,,majdnem tiszta” (52,5%)**  (69,0%)**

valasz n (%)
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4. vizsgalat

A betegek szama 61 60 60 - - - -

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

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

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

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

IGA mod 2011 , tiszta” 0(0,0%) 32 44 - - - _

vagy ,,majdnem tiszta” (53,3%)**  (73,3%)**

vélasz n (%)

* Az IGA mod 2011egy 5 kategoriat tartalmazo skala, ahol a ,,0 = tiszta”, ,,1 = majdnem tiszta”, ,,2 =
enyhe”, ,,3 = kdzepesen stlyos” vagy ,,4 = siilyos”, ami az induratiora, az erythemara, valamint a hamlasra
fokuszalva az orvos Osszesitett értékelését mutatja a psoriasis stulyossagat illetden. A , tiszta” vagy
,,majdnem tiszta” terapias siker esetén nincs a psoriasisra utald jel vagy a 1ézi6 szine normalis vagy
rézsaszin, a plakk nem megvastagodott, és nincs vagy minimalis a fokalis hamlas.

** A p-értékek a placebohoz képest keriilnek megadasra, és multiplicitasra vannak korrigalva: p <0,0001.

5. tablazat A klinikai valaszreakcio dsszefoglaldsa a psoriasis 2 vizsgalatban (FIXTURE)

12. hét 16. hét 52. hét

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
A betegek 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
szama
PASI 50- 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
valasz n (%) (15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0%) (88,7%) (93,5%) (76,1%) (84,8%)
PASI 75- 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
vélasz n (%) (4,9%) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7%) (65,7%) (78,6%)

kk kK

PASI 90- 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
valasz n (%) (41,9%) (54.,2%) (53.,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)
PASI 100- 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
valasz n (%) (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)
IGA mod 20 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
11 ,tiszta” (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)
vagy Hk *ok
,,majdnem
tiszta” valasz
n (%)

** p-érték versus etanercept: p = 0,0250

Egy tovabbi, psoriasisban végzett vizsgalatban (CLEAR) 676 beteget értékeltek. A 300 mg
szekukinumab teljesitette az els6dleges és a masodlagos végpontokat, szuperioritast mutatott az
usztekinumabbal szemben a 16. héten mért a PASI 90-valasz (els6dleges végpont), a 4. héten a

PASI 75-valasz kialakuldsanak sebessége, valamint az 52. heti hossza tavi PASI 90-valasz alapjan. A
szekukinumabnak a PASI 75/90/100-valaszban és az IGA mod 2011 0 vagy 1 valaszban (,.tiszta” vagy
,majdnem tiszta”) mutatkozo, usztekinumabhoz viszonyitott nagyobb hatasossagat koran észlelték és
ez az 52. hétig folytatodott (6. tablazat).
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6. tablazat A Kklinikai valaszreakcié osszefoglalasa a CLEAR vizsgalatban

4. hét 16. hét 52. hét
300 mg Usztekinumab* 300 mg Usztekinumab* 300 mg Usztekinumab*
szekukinumab szekukinumab szekukinumab
A betegek szama 334 335 334 335 334 335
PASI 75-valasz n (%) 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
PASI 90-valaszn (%) 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
(74,9%)***
PASI 100-valasz 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
n (%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

tiszta” vagy
,,majdnem tiszta”
vélasz n (%)

* A szekukinumabbal kezelt betegek 300 mg-os dozist kaptak a 0.,az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, amit

az 52. hétig 4 hetente azonos dozis kovetett. Az usztekinumabbal kezelt betegek 45 mg-ot vagy

90 mg-ot kaptak a 0. és a 4. héten, majd az 52. hétig 12 hetente (a testtomeg alapjan adagolva, az
engedélyezett adagolas szerint).

** p-értek versus usztekinumab: p < 0,0001 a PASI 90-valasz a 16. héten elsddleges végpont, valamint a
PASI 75-valasz a 4. héten masodlagos végpont esetén.

*x% p-értékek versus usztekinumab: p = 0,0001 a PASI 90-valasz az 52. héten masodlagos végpont esetén.

A szekukinumab hatasos volt a korabban szisztémas kezelést nem kapo, a korabban biologiai kezelést
nem kapo, a korabban bioldgiai-/anti-TNF-kezelést kapo, valamint azoknal a betegeknél, akiknél a
biologiai-/anti-TNF-kezelés sikertelen volt. A vizsgalat megkezdésekor egyidejlileg arthritis
psoriaticaban szenvedd betegeknél a PASI 75 javulasa a teljes plakkos psoriasis populacioban
észlelthez hasonl6 volt.

A szekukinumab hatasossaga gyorsan kialakult, és a 300 mg-os dozis mellett a 3. hétre az atlagos
PASI 50%-kal csokkent.

1. abra Az atlagos PASI-pontszamnak a kiindulasi értékhez viszonyitott, szazalékos
valtozasanak idébeni lefolyasa az 1. vizsgalatban (ERASURE)
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A plakkos psoriasis specifikus lokalizacioi/formai

Két tovabbi placebokontrollos vizsgalatban mind a kordm psoriasis (TRANSFIGURE, 198 beteg),
mind a palmo-plantaris plakkos psoriasis (GESTURE, 205 beteg) javulasat észlelték. A
TRANSFIGURE-vizsgalatban a szekukinumab a 16. héten mérve jobb volt, mint a placebo (46,1% a
300 mg, 38,4% a 150 mg és 11,7% a placebo esetén) a kdzepesen sulyos, sulyos plakkos psoriasisban
szenvedd, koromérintettségli betegeknél, a kordm psoriasis stlyossagi index-szel (Nail Psoriasis
Severity Index — NAPSI %) értékelt vizsgalat kezdetétdl bekovetkezett szignifikans javulds alapjan. A
GESTURE-vizsgalatban a szekukinumab jobb volt, mint a placebo a 16. héten (33,3% a 300 mg,
22,1% a 150 mg és 1,5% a placebo esetén) a kozepesen sulyos, stlyos palmo-plantaris psoriasisban
szenvedo betegeknél a pplGA (palmo-plantaris, a vizsgalo altal végzett globalis értékelés —
palmoplantar Investigator Global Assessment) 0 vagy 1 valasszal (,.tiszta” vagy ,,majdnem tiszta”)
mért szignifikans javulas alapjan.

Egy placebokontrollos vizsgalat 102, a hajas fejbor kdzepesen stilyos, sulyos psoriasisaban szenvedd
beteget értékelt, akiknél a definici6 szerint a hajas fejbor psoriasis stlyossagi index (Psoriasis Scalp
Severity Index — PSSI) pontszama > 12 volt, az IGA mod 2011 csak hajas fejborre vonatkozo
pontszama 3 vagy annal magasabb volt, és a hajas fejbor felszinének legalabb a 30%-a érintett volt. A
300 mg szekukinumab a 12. héten jobb volt, mint a placebo, amit mind a PSSI 90-valaszban (52,9%
versus 2,0%), mind pedig az IGA mod 2011 0 vagy 1 csak hajas fejbor valaszban (56,9% versus 5,9%)
a vizsgalat megkezdésétdl bekdvetkezett jelentds javulassal értékeltek. Mindkét végpontban
bekovetkezett javulés tartos volt a szekukinumabot kapd betegeknél, akik a 24. hétig tovabb folytattak
a kezelést.

EletminGség/a beteg dltal jelentett kimenetel

A borgyogyaszati életminéségi indexnek (DLQI — Dermatology Life Quality Index) a vizsgalat
megkezdésétdl a placebohoz viszonyitott, statisztikailag szignifikans javulasat igazoltak a 12. héten
(1-4. vizsgalat). A DLQI kiindulasi értékhez viszonyitott, atlagos csokkenése a 12. héten —10,4 és —
11,6 koz¢€ esett a 300 mg szekukinumab, illetve —7,7 és —10,1 koz¢é esett a 150 mg szekukinumab
esetén, szemben a placebo esetén észlelt —1,1 és —1,9 kozotti értékkel. Ezek a javulasok az 52. hétig
fennmaradtak (1. és 2. vizsgalat).

Az 1. és 2. vizsgalatban részt vevok 40%-a toltotte ki a psoriasis tiinetnaplot (Psoriasis Symptom
Diary). Ezen vizsgalatok mindegyikében a naplot kitoltd résztvevok esetén a vizsgalat megkezdésétol
a 12. hétig a viszketés, a fajdalom €s a hamlas okozta, beteg altal jelentett jeleknek és tiineteknek a
placebohoz viszonyitott, statisztikailag szignifikans javulasat igazoltak.

A vizsgalat megkezdésétdl a 4. hétig a borgyogyaszati életmindségi indexben bekovetkezett,
statisztikailag szignifikans javulast igazoltak a szekukinumabbal kezelt betegeknél, szemben az
usztekinumabbal (CLEAR vizsgalat), és ez a javulas fennmaradt az 52. hétig.

A 16. héten és az 52. héten a betegek altal jelentett tiinetekben, koztiik a viszketésben, a fajdalomban
¢és a hamlasban bekdvetkezett, statisztikailag szignifikans javulast igazoltak a psoriasis tiinetnaploval
(Psoriasis Symptom Diary) a szekukinumabbal kezelt betegeknél, szemben az usztekinumabbal kezelt
betegekkel (CLEAR vizsgalat).

A placebohoz képest statisztikailag szignifikans javulast igazoltak a hajas fejbor psoriasis-vizsgalatban

a vizsgalat megkezdésétdl szamitott 12. héten a betegek 4ltal jelentett jelekben és tiinetekben, igy a
hajas fejbor viszketése, a fajdalom és a hamlas tekintetében.
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Rugalmas adagolas plakkos psoriasisban

Egy randomizalt, kettds vak, multicentrikus vizsgalatban két fenntarté adagolast (300 mg 2 hetenként
¢és 300 mg 4 hetenként) hasonlitottak dssze, amelyeket 150 mg-os eldretdltott fecskenddvel adtak be
331 olyan kozepesen sulyos vagy sulyos pikkelysomarrel érintett betegnek, akiknek a testtdmege
elérte vagy meghaladta a 90 kg-ot. A betegek 1:1 aranyt véletlen besorolas szerint a kdvetkezd
kezelésben részesiiltek:

. 300 mg sc. szekukinumab a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit ugyanez a dozis kovetett 2 hetenként
az 52. hétig (n=165).

° 300 mg sc. szekukinumab a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit ugyanez a dozis kovetett 4 hetenként a
16. hétig (n=1606).
o A véletlen besorolas alapjan 4 hetenként 300 mg szekukinumabot kapo betegek koziil

azok, akik a 16. héten PASI 90-valaszadok voltak, ugyanazt az adagolast kaptak a
tovabbiakban is az 52. hétig. A véletlen besorolas alapjan 4 hetenként 300 mg
szekukinumabot kapd betegek koziil azok, akiknél a 16. hétre nem alakult ki a PASI 90
terapias valasz, vagy ugyanazt az adagolast kaptak a tovabbiakban is, vagy pedig attértek
2 hetenként alkalmazott 300 mg szekukinumabra az 52. hétig.

Osszességében a 2 hetenkénti adagolassal kezelt csoportban elért hatisossagi valaszaranyok
magasabbak voltak, mint a 4 hetenkénti adagoléassal kezelt csoportban (7. tdblazat).

7. tablazat A klinikai valasz 6sszefoglaldsa a plakkos psoriasis esetén alkalmazhaté adagolas
rugalmassagat tanulmanyozo vizsgalatban*

16. hét 52. hét
300 mg 300 mg 300 mg 300 mg
szekukinumab szekukinumab szekukinumab szekukinumab
2 hetenként 4 hetenként 2 hetenként 4 hetenként!
A betegek szama 165 166 165 83
PASI 90-valasz n (%) | 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
IGA mod 2011 122 (74,2%)? 109 (65,9%)? 125 (75,9%) 46 (55,6%)
,tiszta” vagy
,,majdnem tiszta”
valasz n (%)

* Tobbszoros imputacio

1 300 mg 4 hetenként: a betegek végig 4 hetenként kaptak 300 mg-ot, fiiggetleniil a 16. heti PASI 90-valasztdl,
43 beteg volt PASI 90-valaszado a 16. héten, mig 40 beteg nem volt PASI 90-valaszad6 a 16. héten.

** Az egy oldalu p-érték = 0,0003 a 16. heti PASI 90 elsédleges végpontjara vonatkozdan

2 Statisztikailag nem szignifikans

A PASI 90-vélaszt a 16. héten el nem ¢ér0, 2 hetenként 300 mg szekukinumabra emelt dozirozast
betegek korében javult a PASI 90-valaszarany azokhoz képest, akik tovabbra is 4 hetenkénti dozirozas
szerint kaptak 300 mg szekukinumabot, mig az IGA mod 2011/01 valaszadasi aranyok stabilak
maradtak az id6 elérehaladtaval mindkét kezelési csoportban.

A két adagolasi rend — 300 mg Cosentyx 4 hetenként alkalmazva, illetve 300 mg Cosentyx 2 hetenként
alkalmazva — biztonsagossagi profilja a >90 kg-ostesttomegii betegeknél hasonlé és konzisztens volt a
psoriasisos betegeknél jelentett biztonsadgossagi profillal.

Hidradenitis suppurativa

A szekukinumab biztonsagossagat és hatasossagat 1084 betegnél hataroztak meg két randomizalt,
kettos vak, placebokontrollos III. fazisu vizsgalatban olyan kézepesen stlyos vagy sulyos hidradenitis
suppurativaban (HS) szenved6 felnétt betegeknél, akik alkalmasak voltak szisztémas biologiai
terapiara. A betegeknek kiindulaskor legalabb 6t gyulladasos 1ézidval kellett rendelkezniiik legalabb
két anatomiai teriileten. A HS 1. vizsgalataban (SUNSHINE) és a HS 2. vizsgalataban (SUNRISE)
sorrendben a betegek 4,6%-a és 2,8%-a volt Hurley 1. stadiumu, 61,4%-a és 56,7%-a volt Hurley

IL. stadiumt, valamint 34,0%-a és 40,5%-a volt Hurley III. stadiumi. A >90 kg testtomegii betegek
aranya 54,7% volt a HS 1. vizsgélataban és 50,8% volt a HS 2. vizsgalataban. Az ezekben a
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vizsgalatokban részt vett betegeknél atlagosan 7,3 éve diagnosztizaltak kdzepesen stlyos vagy stlyos
HS-t és a vizsgalati résztvevik 56,3%-a nd volt.

A HS 1. vizsgalataban a betegek 23,8%-at, a HS 2. vizsgalataban pedig a betegek 23,2%-at kezelték
korabban biologiai gyogyszerrel. A betegek 82,3%-at illetve 83,6%-at kezelték korabban szisztémas
antibiotikummal.

A HS 1. vizsgélataban 541 beteget, a HS 2. vizsgalataban pedig 543 beteget értékeltek, akik koziil
sorrendben 12,8% és 10,7% kapott egyidejiileg stabil dozisban alkalmazott antibiotikumokat. A
szekukinumabra randomizalt betegek mindkét vizsgalatban 300 mg-ot kaptak subcutana 0., 1., 2., 3.
¢és 4. héten, amit 300 mg kovetett 2 hetenként (Q2W) vagy 4 hetenként (Q4W). A 16. héten a
placebora randomizalt betegeknél 300 mg szekukinumab-kezelést hataroztak meg, amit a 16., 17., 18.,
19. és 20. héten kaptak, utdna pedig 2 hetenként vagy 4 hetenként kaptak 300 mg szekukinumabot.

Mindkét vizsgalatban (a HS 1. vizsgalataban és a HS 2. vizsgalataban) az els6dleges végpont azon
betegek aranya volt, akiknél sikeriilt klinikai valaszt elérni a hidradenitis suppurativa kezelésre. Ez
alatt azt értették, hogy a 16. hétre a talyogok ¢és a gyulladasos gocok szama legalabb 50%-kal csokkent
anélkiil, hogy megnétt volna a talyogok és/vagy a valadékozo fistulak szama a kiindulasi értékhez
képest (HISCR50). A HS-sel 6sszefiiggd borfajdalom csokkenését masodlagos végpontként hatiroztak
meg a HS 1. vizsgalatanak és a HS 2. vizsgalatanak 6sszevont adataival, numerikus értékeld skala
(Numerical Rating Scale, NRS) hasznalataval azoknal a betegeknél, akiknél a vizsgalatba valo
belépéskor a kiindulasi pontszam 3 vagy annal magasabb volt.

A HS 1. vizsgalataban és a HS 2. vizsgalataban a 2 hetenként 300 mg szekukinumabbal kezelt betegek
a placebohoz képest nagyobb aranyban értek el HISCR50 valaszt a talyogokok és a gyulladasos gocok
(abscesses and inflammatory nodules, AN) szdmanak csokkenésével a 16. héten. A HS

2. vizsgalatadban a 4 hetenként 300 mg szekukinumabot alkalmaz6 kezelési rend esetén is megfigyelték
a HiSCR50 valasz és az AN-szam kiilonbségét. A HS 1. vizsgalataban a 2 hetenként 300 mg
szekukinumabot alkalmazo csoportban, valamint a HS 2. vizsgalatdban a 4 hetenként 300 mg
szekukinumabot alkalmazé csoportban a betegek a placebohoz képest kisebb aranyban tapasztaltak
fellangolasokat a 16. hétig. Osszesitett adatok alapjan a 2 hetenként 300 mg szekukinumabbal kezelt
betegek a placebohoz képest nagyobb aranyban tapasztaltak a HS-sel 6sszefliggd bérfajdalom
klinikailag relevans mérséklddését a 16. héten (8. tablazat).
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8. tablazat Klinikai valasz a HS 1. vizsgalataban és a HS 2. vizsgalatiaban a 16. héten'

A HS 1. vizsgalata A HS 2. vizsgalata
Placebo 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
4 hetenként 2 hetenként 4 hetenként 2 hetenként
Randomizalt 180 180 181 183 180 180
betegek szama
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN szam, -24.3 -42.4 -46,8%* -22.4 -45,5% -39,3*
atlagos %-os
valtozas a
kiindulashoz
képest
Fellangolasok, 52 42 28 50 28 36
n (%) (29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Osszesitett adatok (a HS 1. vizsgalata és a HS 2. vizsgilata)
Placebo 300 mg négyhetente 300 mg kéthetente

Azon betegek 251 252 266
szama, akiknél
a kiindulasi
NRS értéke >3
>30% csokkenés 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
borfajdalomra,
NRS30 valasz,
n (%)
! A hidnyz6 adatok kezelésére tobbszords imputaciot alkalmaztak
n: A 100 imputacioban valaszold alanyok kerekitett atlagos szama
*Statisztikailag szignifikans a placebohoz viszonyitva az elére meghatarozott hierarchia alapjan, Gsszesitett
alfa=0,05 értékkel
AN: Talyogok és gyulladasos gocok; HiSCR: Hidradenitis suppurativa klinikai valasza; NRS: Numerikus
értékeld skala

Mindkét vizsgalatban a szekukinumab hatdsa mar a 2. héten kialakult, a hatasossag progressziven nétt
a 16. hétig és fennmaradt az 52. hétig.

Az elsddleges és a kulcsfontossagit masodlagos végpontok javulasat észlelték HS-sel érintett
betegeknél, fiiggetleniil a korabbi vagy egyidejlileg alkalmazott antibiotikumkezeléstol.

A HiSCRS50 valaszok a bioldgiai terapiaban még nem részesiilt, illetve a mar biologiai terapiaval
kezelt betegeknél egyarant javultak a 16. hétre.

A 16. héten a placebohoz képest nagyobb javulast igazoltak az egészséggel Osszefliggd életmindség
terén, amelyet a dermatologiai életmindségi indexre (Dermatology Life Quality Index, DLQI) adott
valasszal hataroztak meg.

Arthritis psoriatica

A szekukinumab biztonsagossagat ¢és hatasossagat harom randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
II1. fazisu vizsgalatban értékelték 1999, a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerrel (NSAID),
kortikoszteroiddal vagy a betegség lefolyasat modositoé reumaellenes szerekkel (DMARD) végzett
kezelés ellenére is aktiv arthritis psoriaticaban szenved6 betegnél (>3 duzzadt és >3 nyomasérzékeny
izlilet). Az arthritis psoriatica minden altipusaba tartozo beteget bevontak ezekbe a vizsgalatokba,
beleértve az arthritis polyarticularisban — nyilvanvald reumatoid csomodk nélkiil —, periférias
arthritisszel kisért spondylitisben, aszimmetrikus periférias arthritisben, disztalis interphalangealis
érintettséggel jaro, valamint arthritis mutilansban szenvedd betegeket is. Az ezekben a vizsgalatokban
résztvevo betegeknél az arthritis psoriaticat legalabb 6t éve diagnosztizaltak. A betegek tobbségének
aktiv psoriasisos borlézidi vagy az anamnézisben szerepld, dokumentalt psoriasisa is volt. A vizsgalat
megkezdésekor az arthritis psoriaticaban szenvedd betegek tobb mint 61%-anak volt enthesitise és
42%-anak volt dactylitise. Az els6dleges végpont az dsszes vizsgalatban az American College of
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Rheumatology (ACR) 20 valaszreakcid volt. Az Arthritis Psoriatica 1 vizsgalat (PsA 1 vizsgalat) és az
Arthritis Psoriatica 2vizsgalat (PsA 2 vizsgalat) esetén az elsddleges végpont a 24. héten volt. Az
Arthritis Psoriatica 3 vizsgalat (PsA 3 vizsgalat) esetén az elsddleges végpont a 16. héten volt, és a
legfontosabb masodlagos végpont, a modositott teljes Sharp-féle pontszamban (mTSS) a vizsgalat
megkezdésétdl bekovetkezett valtozas a 24. héten volt.

A PsA 1 vizsgalat, a PsA 2 vizsgalat és a PsA 3 vizsgalat betegeinek sorrendben 29%-at, 35%-at €s
30%-at kezelték korabban egy anti-TNF-alfa szerrel, akik abba hagytak az anti-TNF-alfa alkalmazasat
vagy a hatasossag hidnya, vagy intolerancia miatt (anti-TNF-alfara inadekvat valaszt /IR/ ad6
betegek).

A PsA 1 vizsgélatban (FUTURE 1) 606 beteget értékeltek, akiknek a 60,7%-a kapott egyidejiileg
metotrexatot. A szekukinumabra randomizalt betegek 10 mg/ttkg-os dozisokat kaptak intravénasan a
0., 2. és 4. héten, amit havonta vagy 75 mg-os vagy 150 mg-os dozis kovetett, a 8. hétt6l kezdve. Azok
a placebora randomizalt betegek, akik non-responderek voltak a 16. héten (korai kimentés), és egyéb,
placebot kapo betegek a 24. héten szekukinumabot kaptak (vagy 75 mg-ot vagy 150 mg-ot subcutan),
amit minden honapban ugyanaz a dozis kovetett.

A PsA 2 vizsgélatban (FUTURE 2) 397 beteget értékeltek, akiknek a 46,6%-a kapott egyidejiileg
metotrexatot. A szekukinumabra randomizalt betegek 75 mg-os, 150 mg-os vagy 300 mg-os dozisokat
kaptak subcutan a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a dézis kdvetett. Azok a placebora
randomizalt betegek, akik non-responderek voltak a 16. héten (korai kimentés), szekukinumabot
kaptak (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot subcutan), amit minden honapban ugyanaz a dézis kovetett.
Azok a placebora randomizalt betegek, akik responderek voltak a 16. héten, szekukinumabot kaptak
(vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot subcutan) a 24. héten, amit minden hénapban ugyanaz a dozis
kovetett.

A PsA 3 vizsgalatban (FUTURE 5) 996 beteget értékeltek, akiknek az 50,1%-a kapott egyidejiileg
metotrexatot. A betegeket vagy havi egyszeri 150 mg szekukinumab injekciora randomizaltak (telitd
doézis nélkil) vagy a 0., 1., 2., 3. és 4. héten subcutan adott 150 mg-os vagy 300 mg-os szekukinumab-
doézisokra, illetve placebora randomizaltak, amit a 4. héttol havi adagolas kdvetett. Azok a placebora
randomizalt betegek, akik non-reszponderek voltak a 16. héten (korai kimentés), atléptek a
szekukinumab-kezelésre (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot kaptak subcutan), amit ezutan a 16. héttol
havi adagolas kovetett. Azok a placebora randomizalt betegek, akik reszponderek voltak a 16. héten,
csak a 24. héten Iéptek at valamelyik szekukinumab-karra (vagy 150 mg-ot vagy 300 mg-ot kaptak
subcutan), amit onnantol havi adagolas kovetett.

Jelek és tiinetek

A szekukinumab-kezelés a betegségaktivitas mértékének szignifikdns javulasat eredményezte a
placebohoz képest a 16. és a 24. héten (lasd 9. tablazat).
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9. tablazat A Kklinikai valaszreakcié a PsA 2 és a PsA 3 vizsgalatban a 16. héten és a 24. héten

PsA 2 vizsgalat PsA 3 vizsgalat
Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg! 300 mg!
A randomizalt 98 100 100 332 220 222
betegek szama
ACR20-
valaszreakcio
n (%)
16. hét 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4%)  (60,0%***)  (57,0%***) | (27,4%)  (55,5%***) (62,6%***)
24. hét 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%)  (51,0%***)  (54,0%***) | (23,5%)  (53.,2%***) (63,5%***)
ACRS50-
valaszreakcio
n (%)
16. hét 6 37 35 27 79 88
(6,1%) (37,0%***)  (35,0%***) | (8,1%) (35,9%%*) (39,6%%*)
24. hét 7 35 35 29 86 97
(7,1%) (35,0%) (35,0%**) | (8,7%) (39,1%***)  (43,7%***)
ACR70-
valaszreakcio
n (%)
16. hét 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**)  (15,0%**) | (4,2%) (18,2%***)  (20,3%**%*)
24, hét 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**)  (20,0%**) [ (3,9%) (24,1%***)  (25,7%***)
DAS28-CRP

16. hét -0,50 —1,45%%%* —1,51%** -0,63 -1,29* —1,49%

24. hét —0,96 —1,58%* —1,61** —0,84 —1,57%** —1,68%**
Betegek szama, 43 58 41 162 125 110
akiknél a vizsgalat | (43,9%)  (58,0%) (41,0%) (48,8%)  (56,8%) (49,5%)
megkezdésekor a
psoriasis a
testfelszin >3%-at
érinti
PASI 75-valasz
n (%)

16. hét 3 33 27 20 75 77

(7,0%) (56,9%***)  (65,9%***) | (12,3%)  (60,0%%*) (70,0%%*)

24, hét 7 28 26 29 80 78

(16,3%)  (48,3%**)  (63,4%***) | (17,9%)  (64,0%***) (70,9%***)
PASI 90-valasz
n (%)
16. hét 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***)  (43,9%***) [ (9,3%) (36,8%%) (53,6%%)
24, hét 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**)  (48,8%***) [ (11,7%)  (40,8%***) (54,5%***)
Dactylitis
megsziinése n (%) t
16. hét 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%)  (57,5%%) (65,9%7%)
24, hét 4 16 26 42 51 52
(14,8%)  (50,0%**)  (56,5%**) | (33,9%) (63,8%***) (63,4%***)




Enthesitis
megsziinése n (%) i

16. hét 17 32 32 68 77 78
(26.2%)  (50,0%**)  (57,1%***) | (354%)  (54,6%*)  (55,7%%*)
24. hét 14 27 27 66 77 86

(21,5%)  (42,2%%*) (48,2%**) 1 (34,4%)  (54,6%***) (61,4%***)

*p<0,05, ** p<0,01, *** p <0,001; a placebohoz viszonyitva

Az eldre meghatarozott hierarchia alapjan az ACR70, dactylitis és enthesitis kivételével, amelyek feltaro
jellegti végpontok voltak, a PsA 2 vizsgélat esetén a 24. héten, és az Osszes végpont esetén a 16. héten
minden p-értéket korrigaltak a tesztelés multiplicitasara.

Az elére meghatarozott hierarchia alapjan az ACR70 kivételével, ami feltaro jellegli végpont volt, a

PsA 3 vizsgalat esetén a 16. héten, és az dsszes végpont esetén a 24. héten minden p-értéket korrigaltak
a tesztelés multiplicitasara.

A hianyz6 binaris végpontok esetén a nem valaszolok adathiany-potlasi modszerét alkalmaztak.

ACR: American College of Rheumatology; PASI: Psoriasis Area and Severity Index (psoriasisos teriilet
¢s sulyossagi index); DAS: Disease Activity Score (betegségaktivitasi pontszam); BSA: Body Surface
Area (testfelszin teriilet)

°Els6dleges végpont

!Szekukinumab 150 mg vagy 300 mg sc. a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, majd havi adagolasban

tA dactylitisben szenvedd betegeknél a vizsgalat megkezdésekor (n =27, 32, 46, sorrendben a PsA 2
vizsgalat esetén, és n = 124, 80, 82, sorrendben a PsA 3 vizsgélat esetén)

1Az enthesitisben szenvedd betegeknél a vizsgalat megkezdésekor (n = 65, 64, 56, sorrendben a PsA 2
vizsgalat esetén, és n = 192, 141, 140, sorrendben a PsA 3 vizsgalat esetén)

A szekukinumab hatasa mér a 2. héten kialakul. Az ACR 20-ban a placebohoz viszonyitott
statisztikailag szignifikans kiilonbség a 3. héten kialakult.

Az ACR 20-vélaszreakciot elérd betegek kontrollvizsgalatonkénti szdzalékardnyat a 2. abra mutatja.

2. abra Az ACR 20-valaszreakci6 idébeni alakulasa a PsA 2 vizsgalatban az 52. hétig

a0+

A reszponderek szézalékaranya

1d6 (hét)
- . ‘ = 1 Cosentys 1oumy — umenysouvenry  rrrrd E it Placebo
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Hasonlé valaszreakciokat észleltek az elsddleges és a legfontosabb masodlagos végpontok esetén az
arthritis psoriaticaban szenvedd betegeknél, fiiggetleniil attol, hogy kaptak egyidejiileg
metotrexat-kezelést, vagy sem. A PsA 2 vizsgalatban a 24. héten a szekukinumabbal kezelt, és
egyidejiileg metotrexatot kapo betegeknél magasabb volt az ACR 20-valasz (sorrendben 47,7% és
54,4% a 150 mg és a 300 mg esetén, szemben a placebo melletti 20,0%-kal), valamint az ACR 50-
valasz (sorrendben 31,8% és 38,6% a 150 mg és a 300 mg esetén, szemben a placebo melletti
8,0%-kal). A metotrexat nélkiil szekukinumabbal kezelt betegeknél magasabb volt az ACR 20-valasz
(sorrendben 53,6% és 53,6% a 150 mg és a 300 mg esetén, szemben a placebo melletti 10,4%-kal),
valamint az ACR 50-valaszadas (sorrendben 37,5% és 32,1% a 150 mg és a 300 mg esetén, szemben a
placebo melletti 6,3%-kal).

A PsA 2 vizsgalatban mind az anti-TNF-alfa-naiv, mind az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado,
szekukinumabbal kezelt betegeknél szignifikansan magasabb volt az ACR 20-valaszadas a 24. héten,
mint a placebo esetén, egy kissé¢ magasabb valaszadassal az anti-TNF-alfa-naiv-csoportban (anti-TNF-
alfa-naiv: sorrendben 64% ¢és 58%, 150 mg és 300 mg esetén, szemben a placebo mellett észlelt
15,9%-kal; az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt adoknal: sorrendben 30% és 46%, 150 mg és 300 mg
esetén, szemben a placebo mellett észlelt 14,3%-kal). Az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado
betegek alcsoportjaban csak a 300 mg-os dozis mutatott szignifikdnsan magasabb, placebohoz
viszonyitott ACR 20-valaszadasi aranyt (p<0,05) és jelentds kedvezo klinikai hatds mutatott a

150 mg-hoz képest, a t0bbszoroés masodlagos végpontokban. A PASI 75-valaszban bekovetkezo
javulas volt lathaté mindkét alcsoportban, és a 300 mg-os dozis statisztikailag szignifikans eldny
mutatott az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt adé betegeknél.

Javulast mutattak az ACR-pontszamok Osszes Osszetevdjében, beleértve a beteg altali fajdalom
értékelését is. A PsA 2 vizsgalatban a mddositott arthritis psoriatica valaszadési kritériumoknak (PsA
Response Criteria — PSARC) megfeleld valaszreakciot elérd betegek aranya magasabb volt a
szekukinumabbal kezelt betegeknél a 24. héten (sorrendben 59,0% és 61,0% 150 mg és 300 mg
esetén), mint a placebo mellett (26,5%).

A PsA 1 vizsgalatban és a PsA 2 vizsgalatban a hatasossag akar a 104. hétig fennmaradt. A PsA 2
vizsgalatban a kezdetben 150 mg és 300 mg szekukinumabra randomizalt 200 beteg koziil 178 beteg
(89%) még folytatta a kezelést az 52. héten. A 150 mg szekukinumabra randomizalt 100 beteg koziil
sorrendben 64, 39 és 20 beteg ért el ACR 20/50/70-vélaszreakciot. A 300 mg szekukinumabra
randomizalt 100 beteg koziil sorrendben 64, 44 és 24 beteg ért el ACR 20/50/70-valaszreakciot.

Radiologiai valasz

A PsA 3 vizsgalatban a strukturalis karosodas progresszidjanak gatlasat radiologiai iton értékelték, és
a modositott teljes Sharp-féle pontszammal (modified total Sharp Score — mTSS) és annak
Osszetevaivel, az erosio-pontszammal (Erosion Score — ES) és az iziileti rés sziikiilet-pontszammal
(Joint Space Narrowing score — JSN) fejezték ki. A kezek, a csuklok és a labak rontgenvizsgalatat a
vizsgalat megkezdésekor, a 16. héten és/vagy a 24. héten végezték el, és egymastol fliggetlen
értekeleéssel legalabb két, az alkalmazott kezelést €s a kontrollvizsgalat szamat nem ismerd leletez6
pontozta. A 150 mg-os és a 300 mg-os szekukinumab-kezelés a placebokezeléshez képest jelentdsen
gatolta a periférias iziileti karosodas progresszidjanak aranyat, melyet a 24. héten a mddositott teljes
Sharp-féle pontszamban a vizsgalat megkezdésétdl bekdvetkezett valtozassal mértek (10. tablazat).

A PsA 1 vizsgalatban szintén értékelték a strukturalis karosodas progresszidjanak gatlasat, a kiindulasi
értékhez viszonyitva a 24. és az 52. héten. A 24. heti adatokat a 10. tablazat mutatja.
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10. tablazat A médositott teljes Sharp-féle pontszamban bekovetkezett valtozas arthritis

psoriaticaban
PsA 3 vizsgalat PsA 1 vizsgalat
Placebo Szekukinumab Szekukinumab | Placebo Szekukinumab
n=296 150 mg' 300 mg' n=179 150 mg?
n=213 n=217 n =185
Osszpontszam
A vizsgalat 15,0 13,5 12,9 28,4 223
megkezdésekor | (38,2) (25,6) (23,8) (63.,5) (48,0)
(SD)
Atlagos 0,50 0,13* 0,02 0,57 0,13*
valtozas a
24. héten
*p < 0,05 a nominalis érték alapjan, de nem korrigalt p-érték
Iszekukinumab 150 mg vagy 300 mg sc. a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a
dozis kovetett.
210 mg/ttkg a 0., 2. és 4. héten, amit 75 mg-os vagy 150 mg-os dozisok kovettek

A PsA 1 vizsgalatban a strukturalis karosodas gatlasa a szekukinumab-kezelés mellett 52 hétig
fennmaradt.

A PsA 3 vizsgalatban azoknak a betegeknek a szazalékaranya, akiknél a betegség a randomizaciotol a
24. hétig nem progredialt (meghatarozasa szerint az mTSS-ben a vizsgalat megkezdésétol bekdvetkezo
valtozas < 0,5), sorrendben 80,3%, 88,5% ¢és 73,6% volt a 150 mg és a 300 mg szekukinumab,
valamint a placebo esetén. A strukturalis karosodast gatlo hatast figyeltek meg a korabban anti-TNF-
alfaval még nem kezelt betegeknél és az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado betegeknél, valamint
az egyidejlileg metotrexattal vagy anélkiil kezelt betegeknél.

A PsA 1 vizsgalatban azoknak a betegeknek a szazalékaranya, akiknél a betegség nem progredialt
(definicid szerint az mTSS-ben a vizsgalat megkezdésétdl bekdvetkezo valtozas <0,5) a
randomizaciotol a 24. hétig 82,3% volt a 10 mg/ttkg szekukinumab intravénas telité dozis — 150 mg
subcutan fenntarto dozis, és 75,7% volt a placebo mellett. Azoknak a betegeknek a szazalékaranya,
akiknél a betegség a 24. hét és az 52. hét kozott nem progredialt 10 mg/ttkg szekutimab intravénds
telitd dozis mellett, amelyet 150 mg szubkutan fenntart6é dézis kovetett, illetve a placebdt kapod
betegeké, akiket a 16. vagy a 24 héten 4 hetente beadott 75 mg vagy 150 mg szubkutan dozisra
allitottak at, sorrendben 85,7% és 86,8% volt.

Axialis manifesztaciok arthritis psoriaticaban

Egy randomizalt, kettds vak, placebokontrollos vizsgalatban (MAXIMISE) értékelték a szekukinumab
hatasossagat 485 axialis manifesztaciokat mutato arthritis psoriaticaban szenvedd betegnél, akik még
nem kaptak bioldgiai terapiat, az NSAID-okra pedig nem reagaltak megfelelden. Az elsddleges
végpont Assessment of SpondyloArthritis International Society kritériumainak legalabb 20%-o0s
javulasa (ASAS 20) teljesiilt a 12. héten. A 300 mg és 150 mg szekukinumabbal végzett kezelés a
placeboval dsszehasonlitva szintén nagyobb mértékben javitotta a jeleket és tiineteket (beleértve a
gerincfajdalom mérséklodését a kiindulashoz képest), valamint a fizikalis funkciot (lasd 11. tablazat).
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11. tablazat  Klinikai valasz a MAXIMISE vizsgalatban a 12. héten

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20-vélasz, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95%-0s CI)
ASAS 40-valasz, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95%-0s CI)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95%-0s CI)
Gerincfajdalom, VAS -13,6 (-17,2;-10,0) | —28,5 (-32,2; —24,8)** | 26,5 (-30,1; —22,9)**
(95%-0s CI)
Fizikalis funkcid, 0,155 (-0,224; - -0,330 (-0,401; —0,389 (-0,458;
HAQ-DI 0,086) —0,259)** —0,320)**
(95%-o0s CI)

* p<0,0001 a placebohoz viszonyitva, tobbszords imputacio felhasznalasaval.

** A placeboval valo 6sszehasonlitast nem korrigaltdk multiplicitasra.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (a Nemzetkozi
Spondyloarthritis Tarsasag kritériumainak vizsgalata); BASDAI: Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index (Bath-i spondylitis ankylopoetica aktivitasi index); VAS: vizualis analog
skala; HAQ-DI: Health Assessment Questionnaire — Disability Index (Egészségértékeld kérddiv —
rokkantsagi index).

A szekukinumab mindkét dozisaval megfigyelték az ASAS 20 és az ASAS 40 javulasat, amelyek
52 hétig terjedéen fennmaradtak.

A fizikalis funkcio és az egészségi allapottal Osszefiiggo életmindség

A PsA 2 vizsgalatban és a PsA 3 vizsgalatban a 150 mg (p=0,0555 és p <0,0001) és 300 mg
(p=0,0040 és p < 0,0001) szekukinumabbal kezelt betegek a Health Assessment
Questionnaire-Disability Index-szel (HAQ-DI) értékelve sorrendben a 24. héten és a 16. héten, a
fizikalis funkcid javulasat mutattak a placeboval kezelt betegekhez képest. A HAQ-DI-pontszamokban
bekovetkezd javulast a korabbi anti-TNF-alfa expoziciotdl fiiggetleniil észlelték. Hasonlo
valaszreakciokat észleltek a PsA 1 vizsgalatban.

A szekukinumabbal kezelt betegeknél az egészségi allapottal Osszefiiggd ¢letmindségben a Short
Form-36 Health Survey Physical Component Summary (SF-36 PCS) pontszdmmal mért szignifikans
javulasrol szamoltak be (p<0,001). A feltaro jellegli végpontokban szintén statisztikailag szignifikans
javulasokat igazoltak ,,Kronikus Betegség Kezelésének Funkcionalis Ertékelése — Kimeriiltség”-
(Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue (FACIT-F)) pontszammal mérve a

150 mg-os és a 300 mg-os dozis esetében a placebohoz képest (7,97, 5,97 versus 1,63 a megadott
sorrendben), €és ezek a javulasok a PsA 2 vizsgéalatban akar 104 hétig is fennmaradtak.

Hasonlé valaszreakciokat észleltek a PsA 1 vizsgalatban, és a hatasossag akar az 52. hétig fennmaradt.

Axialis spondyloarthritis (axSpA)

Spondylitis ankylopoetica (AS) / Rontgen axialis sponyloarthritis

A szekukinumab biztonsadgossagat és hatasossagat harom randomizalt, kettés vak, placebokontrollos,
II1. fazisu vizsgalatban értékeltek 816, a nem-szteroid gyulladascsokkentd gyogyszerrel (NSAID),
kortikoszteroiddal vagy a betegség lefolyasat modositoé reumaellenes szerekkel (DMARD) végzett
kezelés ellenére is aktiv spondylitis ankylopoeticaban szenvedd betegeknél, akiknél a Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) pontszama >4 volt. Az Ankylosing Spondylitis 1
vizsgalatban (AS 1 vizsgalat) és az Ankylosing Spondylitis 2 vizsgalatban (AS 2 vizsgalat) résztvevo
betegeknél a spondylitis ankylopoetica diagnozis felallitasanak median idétartama 2,7-5,8 év.
Mindkét vizsgalatban az elsddleges végpont az Assessment of SpondyloArthritis International Society
(ASAS 20) kritériumaiban bekdvetkezett, legalabb 20%-os javulas volt a 16. héten.
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Az Ankylosing Spondylitis 1 vizsgalat (AS 1 vizsgalat), az Ankylosing Spondylitis 2 vizsgalat (AS 2
vizsgalat) és az Ankylosing Spondylitis 3 vizsgalat (AS 3 vizsgalat) betegeinek sorrendben 27,0%-4t,
38,8%-at és 23,5%-at kezelték korabban egy anti-TNF-alfa szerrel, és hagytak abba az anti-TNF-alfa
alkalmazasat vagy a hatasossag hianya vagy intolerancia miatt (anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado
betegek).

Az AS 1 vizsgalatban (MEASURE 1) 371 beteget értékeltek, akiknek sorrendben a 14,8%-a és
33,4%-a alkalmazott egyidejlileg metotrexatot vagy szulfaszalazint. A szekukinumabra randomizalt
betegek 10 mg/ttkg-os dozisokat kaptak intravénasan a 0., 2. és 4. héten, amit havonta vagy 75 mg-os
vagy 150 mg-os dozis kovetett a 8. héttdl kezdve. Azok a placebora randomizalt betegek, akik
non-reszponderek voltak a 16. héten (korai kimentés), é&s minden mas, placebot kapd beteg a 24. héten
szekukinumabot kapott (vagy 75 mg-ot vagy 150 mg-ot subcutan), amit minden hdnapban ugyanaz a
dozis kovetett.

Az AS 2 vizsgalatban (MEASURE 2) 219 beteget értékeltek, akiknek sorrendben a 11,9%-a és
14,2%-a alkalmazott egyidejlileg metotrexatot vagy szulfaszalazint. A szekukinumabra randomizalt
betegek 75 mg-os vagy 150 mg-os dozisokat kaptak subcutan a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta
ugyanez a dozis kovetett. A 16. héten azokat a betegeket, akiket a vizsgalat megkezdésekor placebora
randomizaltak, ismét randomizaltak szekukinumabra (vagy 75 mg-ra vagy 150 mg-ra, subcutan),
amint havonta adtak.

Az AS 3 vizsgalatban (MEASURE 3) 226 beteget értékeltek, akiknek a 13,3%-a alkalmazott
egyidejiileg metotrexatot és 23,5%-a alkalmazott egyidejiileg szulfaszalazint. A szekukinumabra
randomizalt betegek 10 mg/ttkg-os dozisokat kaptak intravénasan a 0., 2. €s 4. héten, amit havonta
vagy 150 mg-os vagy 300 mg-os dozis kovetett subcutan. A 16. héten azokat a betegeket, akiket a
vizsgalat megkezdésekor placebora randomizaltak, ismét randomizaltak szekukinumabra (vagy

150 mg-ra vagy 300 mg-ra, subcutan), amint havonta adtak. Az elsddleges végpont a 16. héten az
ASAS 20 volt. A betegek az 52. hétig kapott kezelési rendet nem ismerték, és a vizsgalat a 156. hétig
folyatatddott.

Jelek és tiinetek

Az AS 2 vizsgalatban a 150 mg-os szekukinumab-kezelés a betegségaktivitas mértékének placebohoz
viszonyitott, nagyobb mértékii javuldsat eredményezte a 16. héten (lasd 12. tablazat).
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12. tablazat A Kklinikai valaszreakcié az AS 2 vizsgalatban a 16. héten

Placebo 75 mg 150 mg
Végpont (p-érték versus placebo) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20-vélasz, (%) 28.4 41,1 61,1%**
ASAS 40-vélasz, (%) 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (poszt-BSL/BSL-arany) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, (%) 8,1 342 43, 1%**
ASAS parcialis remisszio, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
ASDAS-CRP major javulas 4,1 15,1%* 25,0%%*

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; a placebohoz viszonyitva

Az elére meghatarozott hierarchia alapjan a BASDAI 50 és az ASDAS-CRP kivételével az dsszes
p-értéket korrigaltak a tesztelés multiplicitasara.

A hianyzo binaris végpontok esetén a nem valaszolok adathiany-p6tlasi modszerét alkalmaztak.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (a nemzetkozi
SpondyloArthritis tdrsasag kritériumainak vizsgalata); BASDAI: Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index (Bath-i spondylitis ankylopoetica aktivitasi index); hsCRP: ultraszenzitiv
C-reaktiv protein, ASDAS: Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score (spondylitis
ankylopoetica betegségaktivitasi pontszam); BSL: kiindulasi

Az AS 2 vizsgalatban a 150 mg szekukinumab hatasa az ASAS 20 esetén mar az 1. héten, ASAS 40
esetén pedig mar a 2. héten kialakul (szuperioritas a placebohoz képest).

Az ASAS 20-valaszreakciok a 150 mg szekukinumab esetén a placebohoz képest javultak a 16. héten,
mind az anti-TNF-alfa-naiv betegeknél (68,2% versus 31,1%; p<0,05), mind az anti-TNF-alfara
inadekvat valaszt ado betegeknél (50,0% versus 24,1%; p<0,05).

Az AS 1 és AS 2 vizsgalatban a szekukinumabbal kezelt betegek (150 mg az AS 2 vizsgalatban és
mindkét rezsim az AS 1 vizsgélatban) a jelek és tiinetek jelentds javulasat mutattak a 16. héten, és
hasonlo6 nagysagu valaszreakcio és hatasossag maradt fenn az 52. hétig, mind az anti-TNF-alfa-naiv,
mind az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado betegeknél. Az AS 2 vizsgalatban a kezdetben 150 mg
szekukinumabra randomizalt 72 beteg koziil 61 beteg (84,7%) még mindig kapta a kezelést az

52. héten. A 150 mg szekukinumabra randomizalt 72 beteg koziil sorrendben 45 és 35 beteg ért el
ASAS 20/40-valaszreakciot.

Az AS 3 vizsgalatban a szekukinumabbal kezelt betegek (150 mg €s 300 mg) a jelek és tiinetek
javulasat mutattak, és az elsédleges végpont tekintetében (ASAS 20) a dozistdl fiiggetleniil hasonld
hatasossagi valasz volt megfigyelhet6 a 16. héten, amely jelentdsen jobb volt, mint a placebo esetében.
Osszességében a 300 mg-os csoport hatdsossagi valaszaranya kovetkezetesen magasabb volt a
masodlagos végpontok esetében a 150 mg-os csoporthoz képest. A vak idészakban az ASAS 20- és az
ASAS 40-valaszok az 52. héten sorrendben 69,7% és 47,6% voltak a 150 mg-os csoportban, és 74,3%
és 57,4% a 300 mg-os csoportban. Az ASAS 20- és az ASAS 40-valaszok tartdsak maradtak egészen a
156. hétig (sorrendben 69,5% és 47,6% voltak a 150 mg-os csoportban, s 74,8% ¢€s 55,6% a 300 mg-
os csoportban). Nagyobb valaszaranyt figyeltek meg az ASAS részleges remisszio- (ASAS PR) valasz
tekintetében a 16. héten a 300 mg-os csoport elényére, amely a 156. hétig megmaradt. Nagyobb
kiilonbségeket észleltek a valaszarany tekintetében a 300 mg-os csoport elonyére a 150 mg-os
csoporthoz képest az anti-TNF-alfara inadekvat valaszt ado betegeknél (n = 36), szemben az anti-
TNF-alfa-kezelésben nem részesiilt betegekkel (n = 114).
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Gerincmobilitas:

A 150 mg szekukinumabbal kezelt betegek gerincmobilitdsa a kiindulasihoz képesti BASMI-
valtozassal mérve a 16. héten mind az AS 1 vizsgalatban (0,40 versus —0,12 a placebora; p=0,0114),
mind az AS 2 vizsgalatban (-0,51 versus —0,22 a placebora; p=0,0533) javulast mutatott. Ezek a
javulasok fennmaradtak az 52. hétig.

A fizikalis funkcio és az egészségi allapottal 6sszefliggd életmindség:

Az AS 1 vizsgélatban és AS 2 vizsgalatban a 150 mg szekukinumabbal kezelt betegeknél az egészségi
allapottal dsszefiiggd életmindségben a spondylosis ankylopoetica életmindség kérdéivvel (AS
Quality of Life Questionnaire — ASQoL) (p = 0,001) és az SF-36 fizikai komponens Gsszesitovel
(SF-36 Physical Component Summary — SF-36PCS) (p < 0,001) mérve javulas mutatkozott. A 150 mg
szekukinumabbal kezelt betegek a placebohoz képest statisztikailag szignifikans javulast mutattak (—
2,15 versus —0,68) a feltaro jellegli végpontokon is a Bath-i spondylitis ankylopoetica funkcionalitasi
index-szel (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index — BASFI) mért fizikalis funkciokban. A
,Kronikus Betegség Kezelésének Funkcionalis Ertékelése — Faradtsag” domén (Functional
Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue — FACIT-F) skdldval mért faradtsdgban szintén
statisztikailag szignifikans javulast észleltek a placebohoz képest (8,10 versus 3,30). Ezek a javulasok
akar az 52. hétig fennmaradtak.

Nem rontgen axialis spondyloarthritis (nr-axSpA)

A szekukinumab biztonsagossagat és hatasossagat 555 betegnél értékelték egy randomizalt, kettos
vak, placebokontrollos III. fazisu vizsgalatban (PREVENT), amely egy 2 éves {0 szakaszbol és egy

2 éves kiterjesztéses szakaszbdl allt. Ebben a vizsgalatban olyan aktiv nem rontgen axialis
spondyloarthritises (nr-axSpA) betegek vettek részt, akik teljesitették az Assessment of
SpondyloArthritis International Society (ASAS) axialis spondyloarthritisre (axSpA) vonatkoz6
besorolasi kritériumait és nem allt rendelkezésre naluk a sacroiliacalis iziiletek elvaltozasait bizonyito
olyan rontgenfelvétel, amely teljesitené a spondylitis ankylopoetica (AS) modositott New York-i
kritériumait. A bevalasztott betegeknél aktiv betegség allt fenn, mely akkor teljesiilt, ha a Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) pontszama >4, a teljes hatfajdalom vizualis
analog skalan (VAS) kifejezve >40 (0 és 100 mm kozotti skalan) a nem-szteroid gyulladascsokkentd
gyogyszerrel (NSAID) végzett jelenlegi vagy korabbi kezelés dacara, valamint emelkedett C-reaktiv
protein (CRP) és/vagy igazolt sacroileitis magneses rezonancia képalkotassal (MRI). Azon betegeknél,
akik ebben a vizsgalatban részt vettek, atlagosan 2,1-3,0 éve diagnosztizaltak axSpA-t és a vizsgalati
résztvevok 54%-a nd volt.

A PREVENT vizsgalatban a betegek 9,7%-at korabban anti-TNF-alfa szerrel kezelték, és az
anti-TNF-alfa szert a hatasossag elmaradasa vagy intolerancia miatt hagytak abba (anti-TNF-alfara
inadekvat valaszt ado betegek).

A PREVENT vizsgalatban a betegek 9,9%-a alkalmazott egyidejiilleg MTX-et és 14,8%-a alkalmazott
egyidejiileg szulfaszalazint. A kettés vak idészakban a betegek placebot vagy szekukinumabot kaptak
52 héten at. A szekukinumabra randomizalt betegek 150 mg-ot kaptak subcutana 0., 1., 2., 3. és

4. héten, amit havonta ugyanez a dozis kdvetett, vagy pedig havi egyszeri 150 mg szekukinumab
injekciot kaptak. Az elsédleges végpont az Assessment of SpondyloArthritis International Society
pontszam legalabb 40%-os javulasa (ASAS 40) volt a 16. héten anti-TNF-alfa-naiv betegeknél.

Jelek és tiinetek

A PREVENT vizsgalatban a 150 mg szekukinumabbal végzett kezelés eredményeként szignifikansan
javultak a betegségaktivitds mérdszdmai placeboval dsszehasonlitva a 16. héten. Ezek a mérészamok a
kovetkezOk: ASAS 40-, ASAS 5/6-, BASDAI-pontszam, BASDAI 50, magas szenzitivitasi CRP
(hsCRP), ASAS 20 és ASAS részleges remisszid-valasz placeboval Gsszehasonlitva (13. tablazat). A
valaszok az 52. hétig fennmaradtak.

89



13. tablazat  Klinikai valasz a PREVENT vizsgalatban a 16. héten

Végpont (p-érték versus placebo) Placebo 150 mg!
Randomizalt anti-TNF-alfa-naiv betegek 171 164
szama

ASAS 40-vélasz, % 29,2 41,5%
Az 6sszes randomizalt beteg szama 186 185
ASAS 40-vélasz, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDAL LS éatlagos valtozasa a kiindulasi —-1,46 -2,35%
pontszamhoz képest

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (poszt BSL/BSL-arany) 0,91 0,64*
ASAS 20-valasz, % 45,7 56,8*
ASAS parcialis remisszio, % 7,0 21,6*

*p<0,05 a placebohoz viszonyitva

Az elére meghatarozott hierarchia alapjan az dsszes p-értéket korrigaltdk multiplicitasra

A hianyz6 binaris végpont esetén a nem valaszolok adathiany-p6tlasi modszerét alkalmaztak
!szekukinumab 150 mg sc. a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, amit havonta ugyanez a dozis kovetett

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (a Nemzetkozi
Spondyloarthritis Tarsasag kritériumainak vizsgélata); BASDAI: Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index (Bath-i spondylitis ankylopoetica aktivitasi index); hsCRP: magas
szenzitivitdsu C-reaktiv protein; BSL: kiindulasi; LS: legkisebb négyzet

A 150 mg szekukinumab hatasa mar a 3. héten kialakult az ASAS 40-re vonatkozdan
anti-TNF-alfa-naiv betegeknél (jobbnak bizonyult a placebonal) a PREVENT vizsgalatban. Az ASAS
40-valaszreakciot elérd betegek szazalékos aranyat anti-TNF-alfa-naiv betegek korében a 3. dbra
mutatja.

3. dbra Az ASAS 40-vilaszreakciok idébeni alakuldsa anti-TNF-alfa-naiv betegeknél a
PREVENT vizsgalatban a 16. hétig

60 -

50

A reszponderek

szazalékaranya
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®  Szekukinumab 150 mg telité doézis O Placebo
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Az ASAS 40-valaszt adok aranya szintén nott a 16. héten az anti-TNF-alfara inadekvat véalaszt add
betegek korében szekukinumab 150 mg esetén, placebdval dsszehasonlitva.

A fizikalis funkcio és az egészségi allapottal 6sszefliggd életmindség:

A 150 mg szekukinumabbal kezelt betegeknél a BASFI szerint meghatarozott fizikalis funkcio
statisztikailag szignifikans javuldsa mutatkozott a 16. hétre a placeboval kezelt betegekkel
Osszehasonlitva (16. hét: —1,75, illetve —1,01; p<0,05). A szekukinumabbal kezelt betegek a placebot
kapo betegekkel 6sszehasonlitva az egészséggel dsszefliggd életmindség szignifikans javulasarol
szamoltak be a 16. hétre az ASQoL kérddivvel (LS atlagos valtozasa: 16. hét: —3,45, illetve —1,84,
p<0,05) és az SF-36 fizikai komponensének (SF-36 PCS) (LS atlagos valtozasa: 16. hét: 5,71, illetve
2,93; p<0,05) értékelésével. Ezek a javulasok az 52. hétig fennmaradtak.

Gerincmobilitas:

A gerincmobilitast a BASMI-val értékelték a 16. hétig. Szamszertien nagyobb javulast igazoltak a
szekukinumabbal kezelt betegeknél a placebot kapd betegekkel 6sszehasonlitva a 4., 8., 12. és

16. héten.

Gyulladasgatlas magneses rezonancia vizsgalattal (MRI) értékelve:

A gyulladas jeleit MR-vizsgalattal értékelték kiindulaskor és a 16. héten, majd a sacroiliacalis
iziiletekre vonatkozdan a sacroiliacalis iziileti 6déma Berlin-pontszamanak, a gerincre vonatkozoan
pedig az ASspiMRI-a pontszam ¢€s a Berlin-gerincpontszam kiindulési értékhez képest bekovetkezett
valtozasaval fejezték ki. A szekukinumabbal kezelt betegeknél a gyulladas jeleinek javulésat figyelték
meg mindkét sacroiliacalis izliletben és a gerincben. A sacroiliacalis iziileti 6déma Berlin-pontszama
atlagosan —1,68 ponttal valtozott a kiindulashoz képest a 150 mg szekukinumabbal kezelt betegeknél
(n=180), mig ugyanez a valtozas —0,39 volt a placebdval kezelt betegeknél (n=174) (p<0,05).

Gyermekek és serdiil0k

Gyermek- és serdiilékori plakkos psoriasis
Igazoltak, hogy a szekukinumab javitja a 6 éves és idosebb plakkos psoriasisos betegeknél a jeleket és
tiineteket, valamint egészséggel dsszefliggd életmindségét (lasd 15. és 17. tablazat).

Sulyos plakkos psoriasis

A szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat egy randomizalt, kettds vak, placebo- és etanercept-
kontrollos I11. fazis vizsgalatban értékelték 6 és <18 éves kor kozotti, sulyos plakkos psoriasisos
betegeknél (ez alatt a kdvetkezot értették: PASI-pontszam >20, IGA mod 2011 pontszdm = 4, valamint
a testfelszini teriilet érintettsége >10%), akiknél szisztémas kezelés volt sziikséges. A betegek
koriilbeliil 43%-a kapott korabban fényterapiat, 53%-a konvencionalis szisztémas kezelést, 3%-uk
biologiai szereket és 9%-uknal allt fenn egyidejlleg arthritis psoriatica is.

A psoriasis 1. gyermekgydgyaszati vizsgalataban 162 olyan beteget értékeltek, akik véletlen besorolas
szerint vagy kis dozist szekukinumabot (75 mg-ot <50 kg testtomeg esetén vagy 150 mg-ot >50 kg
testtdmeg esetén) vagy nagy dozisu szekukinumabot (75 mg-ot <25 kg testtdmeg esetén, 150 mg-ot
>25 kg és 50 kg kozotti testtomeg esetén, vagy 300 mg-ot >50 kg testtdmeg esetén) vagy placebot
kaptak a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, a tovabbiakban pedig ugyanazt a dozist 4 hetenként, vagy pedig
etanerceptet kaptak. Az etanerceptre randomizalt betegek 0,8 mg/ttkg-ot kaptak hetenként (legfeljebb
50 mg-ig terjedden). A betegek testtdmeg és €letkor szerinti eloszlasat a 14. tablazat mutatja be.
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14. tablazat

1. gyermekgyégyaszati vizsgalataban

A betegek testtomeg és életkor szerinti eloszldsa a psoriasis

Randomizalasi Leiras Szekukinumab | Szekukinumab | Placebo | Etanercept | Osszesen
réteg kis ddzis nagy dozis
n =40 n =40 n=41 n=41 N=162
Eletkor 6-<12 év 8 9 10 10 37
>12<18 év 32 31 31 31 125
Testtomeg <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Azokat a placebora randomizalt betegeket, akik a 12. héten nem adtak terdpias valaszt, atsoroltak vagy
a kis, vagy a nagy dozisu szekukinumabot kapo csoportba (a dozis a testtomegtdl fliggott) és vizsgalati
készitményt kaptak a 12., 13., 14. és 15. héten, utana pedig a 16. héttdl kezdve ugyanazt a dozist
kaptak 4 hetenként. Az elsddleges kombinalt végpontok a kdvetkezok voltak: azon betegek aranya,
akik PASI 75-valaszt és IGA mod 2011 ,tiszta b6r” vagy ,,majdnem tiszta b6r” (0 vagy 1) valaszt

adtak a 12. héten.

A 12 hetes placebokontrollos iddszak soran a szekukinumab kis és nagy dézisanak hatasossaga is

Osszehasonlithato volt az els6dleges kombinalt végpontokat illetéen. A szekukinumab mindkét

dézisanak elényét mutato esélyhanyados-becslések statisztikailag szignifikansak voltak a PASI 75-,
valamint az IGA mod 2011 0 vagy 1 valasz tekintetében egyarant.

Az Osszes beteget az els6 dozis utani 52 héten at kdvették hatasossag és biztonsagossag tekintetében.
Mar a kiindulés utani elso viziten, a 4. héten elkiiloniilt a szekukinumabot kap6 kezelési csoportokban
elért PASI 75- és IGA mod 2011 ,tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” (0 vagy 1) valaszarany a

placebocsoportétol. A kiilonbség a 12. hétre még nagyobba valt. A valasz végig fennmaradt az

52 hetes id6szak soran (1asd 15. tablazat). A PASI 50-, 90-, 100-véalaszarany és a gyermekek
¢letmindségi indexének (Children’s Quality of Life Index, CDLQI) 0 vagy 1 értéke szintén végig
fennmaradt az 52 hetes id6szak soran.

Tovabba a 12. heti és az 52. heti PASI 75-, IGA 0 vagy 1-, valamint a PASI 90-vélaszarany is

magasabb volt a kis és a nagy dozist szekukinumabot kap6 csoportban, mint az etanercepttel kezelt
betegeknél megfigyelt arany (lasd 15. tablazat).

A 12. héten tul a szekukinumab kis és nagy dozisanak hatdsossaga is dsszehasonlithaté volt, noha a
nagy dozis hatasossaga magasabb volt a >50 kg-os betegeknél. A kis dozis és a nagy dozis

biztonsagossagi profilja hasonl6 és konzisztens volt a felndtteknél megfigyelt biztonsagossagi

profillal.
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15. tablazat

A klinikai valasz osszefoglalasa silyos gyermekgydgyaszati psoriasisban a 12. és
az 52. héten (a psoriasis 1. gyermekgyégyaszati vizsgalata)*

»vizsgalati

Kezelések osszehasonlitasa készitmény”| ,,kontroll” esélyhanyados
a ,,vizsgalati készitmény” a

Valaszkritérium|,kontroll” ellenében n**/m (%) | n**/m (%) | becslés (95%-o0s CI) | p-érték

12. hét***

PASI 75 kis dozisu szekukinumab placebdval [32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) | 25,78 (7,08; 114,66) [<0,0001
0sszehasonlitva
nagy dozist szekukinumab 31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) | 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
placebdval 6sszehasonlitva
kis dozist szekukinumab 32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) | 2,25 (0,73; 7,38)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanercepttel 6sszehasonlitva

IGA 0/1 kis dézisu szekukinumab placebdval |28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) | 51,77 (10,02; 538,64) |<0,0001
0sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 24/40 (60,0)| 2/41(4,9) | 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
placeboval 6sszehasonlitva
kis dozist szekukinumab 28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) | 4,49 (1,60; 13,42)
ctanercepttel 6sszehasonlitva
nagy do6zist szekukinumab 24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) | 2,86 (1,05; 8,13)
ctanercepttel 6sszehasonlitva

PASI 90 kis dozisu szekukinumab placebdval [29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; <0,0001
0sszehasonlitva 6395,22)
nagy dozisu szekukinumab 27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; <0,0001
placebdval dsszehasonlitva 4850,13)
kis dozisu szekukinumab 29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) | 7,03 (2,34; 23,19)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) | 5,32 (1,82;16,75)
etanercepttel 6sszehasonlitva

52. hét

PASI 75 kis dozist szekukinumab 35/40 (87,5)]28/41 (68,3) | 3,12 (0,91; 12,52)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozist szekukinumab 35/40 (87,5)]28/41 (68,3) | 3,09 (0,90; 12,39)
ctanercepttel 6sszehasonlitva

IGA 0/1 kis dozist szekukinumab 29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) | 2,02 (0,73; 5,77)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozist szekukinumab 30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) | 2,26 (0,81; 6,62)
etanercepttel 6sszehasonlitva

PASI 90 kis dozist szekukinumab 30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) | 2,85 (1,02; 8,38)
etanercepttel 6sszehasonlitva
nagy dozisu szekukinumab 32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) | 3,69 (1,27; 11,61)
etanercepttel 6sszehasonlitva

* a hidnyzo értékeket nem reagalonak tekintették

** n a valaszadok szama, m = az értékelhetd betegek szama

%% kiterjesztett vizitablak a 12. héten

Az esélyhanyados, a 95%-0s megbizhatosagi tartomany és a p-érték egy egzakt logisztikus regresszios modellbol

szarmazik, amely faktorokként a kezelési csoportot, a kiindulasi testtomeg-kategoriat és az életkori kategoriat

alkalmazza

A szekukinumabbal kezelt betegek a placeboval kezelteknél nagyobb aranyban szamoltak be az

egészséggel Gsszefliggd életmindség javulasarol (meghatarozasa: a CDLQI-pontszam 0 vagy 1) a
12. héten (kis dozis: 44,7%, nagy dozis: 50%, placebo: 15%). A kezelés folyaman az 52. hétig,
beleértve az 52. hetet is, a szekukinumabbal elért CDLQI-pontszam mindkét adagolési csoportban
szamszeriien felillmulta az etanercept-csoportot (kis dozis: 60,6%, nagy dozis: 66,7%, etanercept:

44,4%).
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Koézepesen sulyos — sulyos plakkos psoriasis

A kdzepesen stlyos vagy stlyos plakkos psoriasis felnétteknél igazolt hatdsossaga,
gyogyszerexpozicid valaszarany dsszefliggések, valamint azonos expozicios szintek esetén a felnétt és
a gyermekgyogyaszati betegeknél hasonld betegséglefolyas, korélettan és gydgyszerhatas alapjan
jelezték eldre, hogy a szekukinumab hatasos lesz a kdzepesen stilyos gyermekkori plakkos psoriasis
kezelésében.

Tovabba a szekukinumab biztonsdgossagat és hatdsossagat egy nyilt elrendezésii, kétkaros,
parhuzamos csoportos, multicentrikus III. fazisu vizsgalatban tanulmanyoztak 6 és <18 éves kor
kozotti, kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos psoriasisos betegeknél (ez alatt a kovetkezot értették:
PASI-pontszam >12, IGA mod 2011 pontszam >3, valamint a testfelszini teriilet érintettsége >10%),
akiknél szisztémas kezelés volt sziikséges.

A psoriasis 2. gyermekgyogyaszati vizsgalataban 84 olyan beteget értékeltek, akik véletlen besorolas
szerint kis dozist szekukinumabot (75 mg-ot <50 kg testtomeg esetén vagy 150 mg-ot >50 kg
testtomeg esetén) vagy nagy dozisu szekukinumabot (75 mg-ot <25 kg testtomeg esetén, 150 mg-ot
>25 kg és 50 kg kozotti testtomeg esetén, vagy 300 mg-ot >50 kg testtdmeg esetén) kaptak a 0., 1., 2.,
3. és 4. héten, a tovabbiakban pedig ugyanazt a dozist 4 hetenként. A betegek testtdmeg és életkor
szerinti eloszlasat a 16. tablazat mutatja be.

16. tablazat A betegek testtomeg és életkor szerinti eloszlasa a psoriasis
2. gyermekgyogyaszati vizsgalataban

Alcsoportok Leiras Szekukinumab Szekukinumab Osszesen
kis dézis nagy dozis
n=42 n=42 N =84
Eletkor 6-<12 év 17 16 33
>12<18 év 25 26 51
Testtdmeg <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Az elsddleges kombinalt végpontok a kovetkezdk voltak: azon betegek aranya, akik PASI 75-valaszt
¢s IGA mod 2011 , tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” (0 vagy 1) véalaszt adtak a 12. héten.

A szekukinumab kis €s nagy dozisdnak hatdsossaga is 0sszehasonlithatd volt, valamint statisztikailag
jelentds javulast mutatott a historikus placebohoz képest az elsédleges kombinalt végpontokat illetden.
A pozitiv kezelési hatas becsiilt utdlagos valosziniisége 100% volt.

A betegeket 52 héten keresztiil kdvették hatasossag tekintetében az elsdé dozis utdn. A hatasossagot
(amely alatt PASI 75-valaszt és [GA mod 2011 , tiszta” vagy ,,majdnem tiszta” [0 vagy 1] eredményt
értettek) mar a kiindulés utani elsé viziten, a 2. héten megfigyelték, tovabba a 24 hétig nétt és az

52. hétig fennmaradt azon betegek aranya, akik PASI 75-vélaszt és IGA mod 2011 , tiszta” vagy
»majdnem tiszta” (0 vagy 1) valaszt értek el. A PASI 90 és a PASI 100 javulasat is megfigyelték a
12. hétre, a 24 hétig ndvekedett és az 52. hétig fennmaradt (1asd 17. tablazat).

A kis dozis és a nagy dozis biztonsagossagi profilja hasonlo és konzisztens volt a felnétteknél
megfigyelt biztonsagossagi profillal.
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17. tablazat A Kklinikai valasz 6sszefoglalasa kozepesen sulyos vagy silyos gyermekgyogyaszati
psoriasisban a 12. és a 52. héten (a psoriasis 2. gyermekgyogyaszati vizsgalata)*

12. hét 52. hét
Szekukinumab | Szekukinumab | Szekukinumab | Szekukinumab

Kkis dozis nagy dozis Kkis dozis nagy dozis
A betegek szdma 42 42 42 42
PASI 75-valasz n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)
IGA mod 2011 , tiszta” vagy 33 (78,6%) 35 (83,3%) 36 (85,7%) 35 (83,3%)
,majdnem tiszta” vélasz n (%)
PASI 90-valasz n (%) 29 (69%) 32 (76,2%) 32 (76,2%) 35 (83,3%)
PASI 100-valasz n (%) 25 (59,5%) 23 (54,8%) 22 (52,4%) 29 (69,0%)
* a hianyzo értékek kezeléséhez kipotoltak a valaszt nem addk adatait

Ezek az eredmények a kozepesen sulyos vagy sulyos gyermekkori plakkos psoriasisos populacidban
igazoltak a fent emlitett prediktiv feltevéseket a felnott betegek gydgyszerexpozicié valaszarany
Osszefiiggése alapjan.

A kis dozist csoportban a betegek 50%-a ért el CDLQI 0 vagy 1 pontszamot a 12. héten, mig
70,7%-uk érte el ezt a 52. héten. A nagy dozisu csoportban a betegek 61,9%-a ért el CDLQI 0 vagy 1
pontszamot a 12. héten, mig 70,3%-uk érte el ezt a 52. héten.

Juvenilis idiopathids arthritis (JIA)

Enthesitis-asszocialt arthritis (ERA) vagy juvenilis arthritis psoriatica (JPsA)

A szekukinumab hatasossagat és biztonsagossagat 86 betegnél tanulmanyoztak egy 3 szakaszbol allo,
kettos vak, placebokontrollos, eseményvezérelt, randomizalt I11. fazisu vizsgalatban olyan 2—<18 éves
betegeknél, akiknél a reumatoldgiai szervezetek nemzetkdzi ligaja (International League of
Associations for Rheumatology, ILAR) modositott JIA-besorolasi kritériumai szerint aktiv ERA-t
vagy JPsA-t allapitottak meg. A vizsgalat része volt egy nyilt elrendezésii idészak (1. szakasz),
amelyben mindegyik beteg szekukinumabot kapott a 12. hétig. A 12. héten JIA ACR 30 valaszt ado
betegek tovabbléptek a 2. szakaszban sorra keriil6 kettés vak szakaszba, és 1:1 aranya randomizalas
szerint vagy folytattak a szekukinumab-kezelést, vagy pedig placebokezelést kezdtek (randomizalt
megvonas) a 104. hétig, illetve betegségfellangolas bekovetkezéséig. Azok a betegek, akiknél
fellangolas kovetkezett be, nyilt elrendezésii szekukinumab-kezelést kezdtek, ami a 104. hétig tartott
(3. szakasz).

A JIA-s betegek a kdvetkezo JIA-alcsoportokba tartoztak a vizsgalatba valod belépéskor: 60,5% ERA
és 39,5% JPsA, akik vagy elégteleniil reagaltak >1 betegségmodositd reumaellenes szerre (disease-
modifying antirheumatic drug, DMARD) és >1 nem-szteroid gyulladascsokkentére (non-steroidal
anti-inflammatory drug, NSAID), vagy nem toleraltak azokat. Kiindulaskor a betegek 65,1%-anal
szamoltak be MTX alkalmazasarol (63,5% [33/52] az ERA-s betegeknél és 67,6% [23/34] a JPsA-s
betegeknél). Az 52 ERA-s betegbdl 12 {6t kezeltek egyiittesen alkalmazott szulfaszalazinnal (23,1%)
is. A kiindulaskor <50 kg testtomegli betegek (n=30) 75 mg-os dozist, az >50 kg testtomegii betegek
(n=56) pedig 150 mg-os dozist kaptak. A kiindulasi életkor 2 és 17 év kozott alakult: 3 beteg 2 és

< 6 ¢év kozotti, 22 beteg 6 és < 12 év kozotti, 61 beteg pedig 12 és < 18 év kozatti volt. Kiindulaskor a
juvenilis arthritis betegségaktivitasat meéré JADAS-27 pontszam 15,1 volt (SD: 7,1).

Az elsddleges végpont a randomizalt megvonasos id6szak (2. szakasz) soran bekovetkezo
fellangolasig eltelt id6 volt. A betegség fellangolasat a kovetkezOk szerint hataroztak meg: a hat JIA
ACR valaszkritérium koziil legalabb harom >30%-kal rosszabbodik, valamint a hat JIA ACR
valaszkritérium koziil legfeljebb egy javul >30%-kal, tovabba legalabb kettd iziilet aktiv.

Az 1. szakasz végén a 86-bol 75 betegnél (87,2%) mutatkozott JIA ACR 30 valasz; 6k tovabbléptek a
vizsgalat 2. szakaszaba.
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A vizsgalat igazolta, hogy a 2. szakaszsoran statisztikailag szignifikansan meghosszabbodott a
betegség fellangolasaig eltelt id6 a szekukinumabbal kezelt betegeknél a placebdhoz képest, ezzel
pedig elérte els6dleges végpontjat. A fellangolas kockazata 72% volt a szekukinumabot kapd
betegeknél a placebot kapo betegekhez viszonyitva a 2. szakasz soran (relativ hazard=0;28, 95%-o0s
CI: 0,13-0,63, p<0,001) (4. abra ¢s 18. tablazat). A 2. szakaszban a placebocsoportban §sszesen

21 f6nél (11 JPsA és 10 ERA), mig a szekukinumab-csoportban 10 betegnél (4 JPsA és 6 ERA) lépett
fel fellangolas.

4. abra A 2. szakasz soran a betegség fellingolasaig eltelt id6 Kaplan—Meier-becslése
100
07 O R -
A betegség 0] I
fellangolasaval —
érintett betegek
aranya (%) 7

L e e o L e e o e e e e e e B E
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
1d6 (napok)

Szekukinumab = ------ Placebo a 2. részben + Cenzoralt

A kockazatnak kitett betegek szama

Szekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0

lacebo a
I2).re'szben 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O
18. tablazat A betegség fellaingolasaig eltelt id6 tulélési elemzése — 2. szakasz
Szekukinumab Placebo a
(N=37) 2. szakaszban
(N=38)
Fellangolasos események szima a 2. szakasz 10 (27,0) 21 (55.,3)

végén, n (%)

Kaplan—Meier-becslés:

Median, napokban (95%-o0s CI)

NSZ (NSZ, NSZ)

453,0 (114,0, NSZ)

Fellangolasmentes betegek aranya a
6. honapban (95%-os CI)

85,8 (69,2; 93,8)

60,1 (42,7; 73,7)

Fellangolasmentes betegek aranya a
12. honapban (95%-os CI)

76,7 (58,7; 87,6)

54,3 (37,1; 68,7)

Fellangolasmentes betegek aranya a
18. honapban (95%-os CI)

73,2 (54,6; 85,1)

42,9 (26,7; 58,1)

Relativ hazard placebéhoz képest: becslés
(95%-0s CI)

0,28 (0,13; 0,63)

A rétegezett lograng-proba p-értéke

<0,001**

vizsgalati készitményt kapott a 2. szakaszban.

szignifikanciaszinten.

Az elemzés soran valamennyi olyan randomizalt beteget figyelembe vették, aki legalabb egy dozis

Szekukinumab: az &sszes olyan beteg, aki egyaltalan nem alkalmazott placebot. Placebo a
2. szakaszban: az 0sszes olyan beteg, aki placebot kapott a 2. szakaszban és szekukinumabot kapott
mas idészak(ok)ban. NSZ = nem szamithato ki. ** = Statisztikailag szignifikans 0,025-6s egyoldalu

A nyilt elrendezésii 1. szakasz soran mindegyik beteg szekukinumabot kapott a 12. hétig. A 12. héten
a gyermekek sorrendben 83,7%-a, 67,4%-a és 38,4%-a volt JIA ACR 50, 70 és 90 szerinti valaszadd
(5. abra). A szekukinumab hatasa mar a 1. héten kialakult. A 12. héten a JADAS-27 pontszdm 4,64
volt (SD: 4,73) és a JADAS-27 atlagos csokkenése a kiindulashoz képest —10,487 volt (SD: 7,23).
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5. abra JIA ACR 30/50/70/90 szerinti valasz a résztvevoknél a 12. hétig az 1. szakaszban*

100
90
80

A valaszadok 70
szdzalekos ¢ |
aranya -

40

30

20 H

10 H

O_

1d§ (hetek)

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

*a hianyzo értékek kezeléséhez kipotoltak a valaszt nem addk adatait

A 2—<6 éves korcsoport adataibol a vizsgalatba bevont 6 év alatti betegek alacsony szama miatt nem
lehetett egyértelmii kovetkeztetéseket levonni.

Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén a sziiletéstol a 6 évesnél fiatalabb életkorig
eltekint a Cosentyx vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl plakkos psoriasisban €s a
sziiletéstol a 2 évesnél fiatalabb életkorig kronikus idiopathias arthritisben (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A legtobb megfigyelt farmakokinetikai tulajdonsag hasonl6 plakkos psoriasisban, arthritis
psoriaticaban és spondylitis ankylopoeticaban szenvedd betegeknél.

Felszivodas

Egészséges Onkénteseknél a folyékony formulaban adott 300 mg-os egyszeri, subcutan do6zis utan a
szekukinumab 43,2+10,4 mikrogramm/ml-es szérum-csticskoncentraciot ért el az adagolast koveto 2.
¢és 14. nap kozott.

A populacios farmakokinetikai analizis alapjan a plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél a
150 mg-os vagy a 300 mg-os egyszeri subcutan dozis adasa utan a szekukinumab sorrendben
13,7+4,8 mikrogramm/ml-es vagy 27,3+9,5 mikrogramm/ml-es szérumkoncentraciot ért el az
adagolast kovet6 5. és 6. nap kozott.

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan a kezdeti hetenkénti adagolas utan az els6 honap alatt a
maximalis koncentracio eléréséig eltelt id6 31 és 34 nap kozé esett.

Szimulalt adatok alapjan 150 mg vagy 300 mg subcutan adasa utan dinamikus egyensutlyi allapotban a
csucskoncentracio (Cmax,ss) sorrendben 27,6 mikrogramm/ml és 55,2 mikrogramm/ml volt. A
populacios farmakokinetikai analizis arra utal, hogy a havonkénti adagolasi rend mellett a dinamikus
egyensulyi allapot 20 hét utan kerilt elérésre.
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Az egyszeri adag utani expozicioval Gsszehasonlitva a populacios farmakokinetikai analizis azt
mutatta, hogy a fenntarto kezelés alatt a havonkénti ismételt adagolast kovetden a betegeknél
2-szeresére emelkedett a szérum-csucskoncentracio és a gorbe alatti teriilet (AUC).

A populécios farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy a plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél
a szekukinumab 73%-os atlagos abszolt biohasznosuléssal szivodott fel. A vizsgélatok soran a
szamitott abszolut biohasznosulas a 60—77%-o0s tartomanyba esett.

A szekukinumab biohasznosulasa az arthritis psoriaticaban szenvedd betegeknél egy populéacios
farmakokinetikai modell alapjan 85%-os volt.

300 mg szekukinumabot subcutan alkalmazva a 0., 1., 2., 3. és 4. héten, majd 300 mg-ot 2 hetenként

c ey

allapotban a 16. héten hozzavetdlegesen 55,1+£26,7 mikrogramm/ml volt a HS 1. vizsgalataban, mig
58,1430,1 mikrogramm/ml volt a HS 2. vizsgalatdban.

Eloszlas
A plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél egyszeri intravénas adagolas utan a terminalis fazisban az
atlagos eloszlasi térfogat (V) 7,10-8,60 liter volt, ami arra utal, hogy a szekukinumab korlatozott

mértékben oszlik meg a periférids kompartmentekben.

Biotranszformacid

Az IgG-eliminacid tobbsége folyadékfazis vagy receptor-medialt endocytosist kdvetden intracellularis
katabolizmuson keresztiil torténik.

Eliminacid

A plakkos psoriasisban szenved® betegeknél egyszeri intravénas adagolas utan az atlagos szisztémas
clearance (CL) 0,13-0,36 I/nap volt. A populacios farmakokinetikai analizisben az atlagos szisztémas
clearance a plakkos psoriasisban szenvedé betegeknél 0,19 I/nap volt. A clearance-t nem befolyasolta
a nemi hovatartozas. A clearance fiiggetlen volt a d6zistol és az id6tol.

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan becsiilt atlagos elimindcios felezési idé 27 nap volt a
plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél, ami 18 és 46 nap kozé esett az intravénas alkalmazassal
psoriasisban végzett vizsgalatokban.

Egy populacios farmakokinetikai elemzésben a szisztémas CL 4tlaga 300 mg dozis 0., 1., 2., 3. és
4. héten torténd subcutan alkalmazasat kovetéen — amely utan 300 mg-ot adtak 2 hetenként —

hidradenitis suppurativaban szenvedé betegeknél 0,26 I/nap volt.

A populacios farmakokinetikai elemzés alapjan becsiilt atlagos eliminacios felezési id6 23 nap volt
hidradenitis suppurativaban szenvedé betegeknél.

Linearitas/nonlinearitas

A plakkos psoriasisban szenved6 betegeknél a szekukinumab egyszeri és tobbszori dozisainak
farmakokinetikai tulajdonsagait az 1x0,3 mg/ttkg és 3x10 mg/ttkg k6z¢ esd intravénas dozisokkal és
1x25 mg és tobbszori 300 mg-os dozisok kozé esé subcutan dézisokkal végzett kiilonb6zo
vizsgalatokban hataroztak meg. Az expozicid az Gsszes adagolasi rend mellett a dozissal aranyos volt.
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Kiilonleges betegcsoportok

Idosek

Korlatozott szam1 id6s beteg (n = 71 a >65 éveseknél €s n =7 a >75 éveseknél) populacios
farmakokinetikai analizise alapjan idds betegeknél és a 65 évesnél fiatalabb betegeknél a clearance
hasonl6 volt.

Vese- vagy majkarosodas

Vese- vagy majkarosodédsban szenvedd betegekkel nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok.
Az intakt szekukinumab, egy IgG monoklonalis antitest renalis eliminacioja varhatoéan alacsony, és
kisebb jelentdségli. Az [gG-k elsdsorban katabolizmus utjan eliminalédnak, és a majkarosodas
varhatéan nem befolyésolja a szekukinumab clearance-ét.

A testtémeg hatdsa a farmakokinetikdra
A testtomeg emelkedésével n6 a szekukinumab clearance és megoszlasi térfogat értéke.

Gyermekek és serdiilék

Plakkos psoriasis

A két gyermekgydgyaszati vizsgalatban a kdzepesen stulyos vagy sulyos plakkos psoriasisos betegeket
(életkoruk 6 évestdl kevesebb mint 18 évesig terjedt) az ajanlott gyermekgyogyaszati adagolas szerint
kezelték szekukinumabbal. A 24. héten a dinamikus egyenstlyi maradék koncentracié atlaga + SD a
>25 és <50 ttkg-os betegeknél 75 mg szekukinumab adagolasa utan 19,84+6,96 mikrogramm/ml volt
(n=24), mig a >50 ttkg-os betegeknél 150 mg szekukinumab adagolasa utan

27,3+£10,1 mikrogramm/ml (n=36) volt. A dinamikus egyensulyi maradék koncentracio atlaga + SD a
<25 ttkg-os betegeknél 75 mg dozis utdn (n=8) 32,6+10,8 mikrogramm/ml volt a 24. héten.

Juvenilis idiopathias arthritis

Egy gyermekgyogyaszati vizsgalatban az ERA-s és JPsA-s betegeket (€letkoruk 2 évestdl kevesebb
mint 18 évesig terjedt) az ajanlott gyermekgyogyaszati adagolas szerint kezelték szekukinumabbal. A
24. héten a dinamikus egyensulyi mélyponti koncentraci6 atlaga = SD az <50 kg-os betegeknél
25,2+5,45 mikrogramm/ml volt (n=10), mig az >50 kg-os betegeknél 27,949,57 mikrogramm/ml
(n=19) volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolast dozistoxicitasi és reproduktiv
toxicitasi, vagy szdveti keresztreaktivitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human (feln6tt vagy gyermekgyogyaszati)

vonatkozasban kiilonleges kock4zat nem varhato.

A szekukinumab karcinogén potencialjat értékel6 allatkisérleteket nem végeztek.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

szachar6z

hisztidin

hisztidin-hidroklorid-monohidrat

poliszorbat 80

6.2 Inkompatibilitisok

Ez a gyogyszer kizarolag a 6.6 pontban felsorolt gydgyszerekkel keverhetd.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év
Feloldas utan

Felhasznalasra kész allapotban a kémiai és fizikai stabilitasa 2 °C—8 °C-on 24 6ran 4t bizonyitottan
fennmarad.

Mikrobiologiai szempontbol, hacsak a feloldas modszere nem zarja ki eleve a mikrobiologiai
kontaminacid kockazatat, a készitményt azonnal fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.
A gyogyszer feloldas utdni tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Cosentyx 150 mg szekukinumabot tartalmazo, szintelen injekcios iivegben keriil forgalomba, sziirke
bevonati gumidugoval és aluminium kupakkal, valamint egy fehér, lepattinthatdo komponenssel.

A Cosentyx 1 db injekcios liveget tartalmazo kiszerelésben kertil forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az egyszer hasznalatos injekcios iiveg 150 mg szekukinumabot tartalmaz, steril, injekcidhoz valo
vizzel val6 feloldasra. A kapott oldatnak tisztanak és szintelennek vagy enyhén sarganak kell lennie.
Ne alkalmazza, ha a liofilizalt por nem oldodott fel teljesen vagy ha a folyadék minden kétséget
kizardan lathatd részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy egyértelmiien barna.

Feloldas

A Cosentyx 150 mg por oldatos injekcidhoz készitményt egészségligyi szakembernek kell
elkészitenie. A subcutan injekciohoz vald oldat elkészitését megszakitas nélkiil kell végezni, és
aszeptikus eljaras alkalmazasat kell biztositani. Az elkészitési id6 a gumidug6 atlyukasztasatol a
feloldas befejezéséig atlagosan 20 percet vesz igénybe, €s nem lehet hosszabb, mint 90 perc.

1. Hagyja a port tartalmazé injekcios iiveget szobahémérsékletiire melegedni, és gondoskodjon
arrdl, hogy a steril, injekciohoz vald viz is szobahémérsékletli legyen.

2. Szivjon fel egy kicsivel tobb, mint 1,0 ml steril, injekcidhoz valo vizet egy 1 ml-es, osztassal
ellatott, egyszer hasznalatos fecskenddbe, és korrigalja azt 1,0 ml-re.

3. Tavolitsa el az injekcios iivegrol a mlianyag kupakot.

4. A gumidugon keresztiil kozépen szlirja bele a port tartalmaz6 injekcios iivegbe a fecskendd

tijét, és az 1,0 ml steril, injekciohoz vald viz lassu befecskendezésével oldja fel a port. A steril,
injekcidhoz val6 vizsugarat a porra kell iranyitani.

5. Megkozelitdleg 45°-0s szogbe dontse meg az injekcios iiveget, €s az ujjbegyei kozott fogva,
koriilbeliil 1 percig 6vatosan forgassa korbe-korbe. Ne razza és ne forditsa fel az injekcios
iiveget!

6. Hagyja az injekcios {iveget legalabb 10 percig szobahomérsékleten allni, ami elésegiti az
oldodast. Vegye figyelembe, hogy az oldat habos lehet.

7. Megkozelitdleg 45°-0s szogbe dontse meg az injekcios tiveget, €s az ujjbegyei kozott fogva,
korilbeliil 1 percig 6vatosan forgassa korbe-korbe. Ne razza és ne forditsa fel az injekcios
iiveget!

8. Hagyja az injekcios liveget kb.5 percig mozdulatlanul szobahdmérsékleten allni. A képzodott
oldat atlatszo kell legyen. A szine a szintelentdl az enyhén sargaig valtozhat. Ne alkalmazza, ha
a liofilizalt por nem oldodott fel teljesen vagy ha a folyadék minden kétséget kizardan lathatod
részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy egyértelmiien barna.

9. Készitse el a kivant szamu injekcids tiveget (a 300 mg-os dozishoz 2 db injekcios iiveg).
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Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Alkalmazas gyermekeknél és serdiiloknél

A 75 mg-os dozist kapo gyermekgyogyaszati betegeknél, az egyszer hasznalatos injekcids liveg, amely
150 mg, injekcidhoz valo steril vizzel feloldhatd szekukinumabot tartalmaz, az elkészitett subcutan
oldatos injekcidbdl valamivel tobb mint 0,5 ml-t kell kivenni, a tobbi oldatot azonnal ki kell dobni.
Részletes hasznalati utasitas a betegtajékoztatoban olvashato.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszag

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/001

9.  AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2015. januar 15.

A forgalombahozatali engedély legutobbi megljitasanak datuma: 2019. szeptember 03.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

101



II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK
VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZ]:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK

VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetll hatéanyag gyartdinak neve és cime

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Franciaorszag

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Ausztria

Samsung Biologics Co.Ltd.

300 Songdo Bio-Daero, Yeonsu-Gu
21987 Incheon

Koreai Koztarsasag

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

por oldatos injekciohoz
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Szlovénia

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

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

oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben vagy oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Ausztria

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

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

103



B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvénytl orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd I. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia-
id6pontok listdja (EURD-lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalombahozatali engedély
1.8.2 moduljdban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az elony/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra irdnyulo) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA - eléretoltott fecskendé

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg szekukinumabot tartalmaz 0,5 ml-es eléretoltott fecskenddként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eloretoltott fecskendo.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozéaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/012 1 db eloretoltott fecskendot tartalmazo csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS) — eléretoltott
fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Cosentyx 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
szekukinumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg szekukinumabot tartalmaz 0,5 ml-es el6retoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyijtocsomagolas: 3 db (3x1) eldretoltott fecskendot tartalmazéd egységesomagolas

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Bor ala torténd beadésra.
Egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valod védelem érdekében az eldret6ltott fecskenddket tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/013 3 db (3x1) eldretoltott fecskendot tartalmazo gytlijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 75 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJITOCSOMAGOLAS KOZEPSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL) — eléretoltott
fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Cosentyx 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
szekukinumab

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

75 mg szekukinumabot tartalmaz 0,5 ml-es el6retoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eléretoltott fecskendd. A gyiijtécsomagolas része, kiilon nem arusithato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Bor ala torténd beadésra.
Egyszeri alkalmazasra.

,,QR-kod feltiintetendd”
WWwWw.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

111



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/013 3 db (3%1) eldretoltott fecskendot tartalmazo gytlijtdcsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GY(')GYSZE,R {&LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 75 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

Cosentyx 75 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben
szekukinumab

2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Cosentyx 75 mg injekcio
szekukinumab
sc.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA - eléretoltott fecskendé

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg oldatos injekci6 eldret6ltott fecskendében
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szekukinumabot tartalmaz 1 ml-es eldret6ltott fecskenddként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eloretoltott fecskendo.
2 db eldretoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Bor ala torténd beadésra.
Egyszeri alkalmazasra.

,,QR-kod feltiintetendd”
WWwWw.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltdtt fecskendot tartsa a dobozaban.
A fénytol valo védelem érdekében az eloretoltott fecskenddket tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/002 1 db eléretoltott fecskendot tartalmazo csomagolas
EU/1/14/980/003 2 db eldretoltott fecskenddt tartalmazod csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS) — eléretoltott
fecskendo

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szekukinumabot tartalmaz 1 ml-es eldretoltott fecskendénként.

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyftijtécsomagolas: 6 db (3x2) eldretoltott fecskenddt tartalmazo egységesomagolas

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitoszekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valod védelem érdekében az eldret6ltott fecskenddket tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/006 6 db (3%2) eldretoltott fecskenddt tartalmazo gylijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZEPSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL) — el6retoltott
fecskendo

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szekukinumabot tartalmaz 1 ml-es eldretoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

2 db eloretoltott fecskendd. A gylijtdecsomagolas része, kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valod védelem érdekében az eldret6ltott fecskenddket tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/006 6 db (3%2) eldretoltott fecskenddt tartalmazo gylijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLASA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg oldatos injekci6 eldret6ltott fecskendében
szekukinumab

‘ 2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDOCIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Cosentyx 150 mg injekcid
szekukinumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK

122



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA — eléretoltott injekcios toll

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szekukinumabot tartalmaz 1 ml-es eldretdltott injekeios tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehal6z-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db SensoReady eldretdltott injekceiods toll.
2 db SensoReady eldretdltott injekeios toll.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott injekceios tollat tartsa a dobozaban.
A fénytol valo védelem érdekében az eléretdltott injekeios tollakat tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/004 1 db eloretoltott injekceios tollat tartalmazo csomagolas
EU/1/14/980/005 2 db eldretoltott injekeiods tollat tartalmazo csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 150 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

124



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS) — eléretoltott
injekcios toll

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szekukinumabot tartalmaz 1 ml-es eldret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gylijtécsomagolas: 6 db (3x2) eldretoltott injekcios tollat tartalmazo egységesomagolés

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekceios tollakat tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/007 6 db (3%2) eldretoltott injekceios tollat tartalmazo gyiijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-ifRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZEPSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL) — el6retoltott
injekcios toll

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szekukinumabot tartalmaz 1 ml-es eldret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

2 db eloretoltott injekeios toll. A gytijtdcsomagolas része, kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekceios tollakat tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/007 6 db (3%2) eldretoltott injekceios tollat tartalmazo gyiijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 150 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOSTOLL-CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
szekukinumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK

SensoReady injekcios toll
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA - eléretoltott fecskendé

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 300 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskendében
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg szekukinumabot tartalmaz 2 ml-es eléretoltott fecskenddként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehal6z-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eloretoltott fecskendo.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Bor ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

,,QR-kod feltlintetend6”
WWwWw.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valod védelem érdekében az eldret6ltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/008 1 db eloretoltott fecskendot tartalmazo csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS) — eléretoltott
fecskendo

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 300 mg oldatos injekci6 eldretoltott fecskendében
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg szekukinumabot tartalmaz 2 ml-es eldretoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gyftjtécsomagolas: 3 db (3x1) eldretoltott fecskendot tartalmazo egységesomagolés

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott fecskenddket tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/009 3 db (3%1) eldretoltott fecskenddt tartalmazo gylijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 300 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZEPSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL) — el6retoltott
fecskendo

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 300 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskenddben
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg szekukinumabot tartalmaz 2 ml-es eldretoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eloretoltott fecskendd. A gylijtdcsomagolés része, kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valod védelem érdekében az eldret6ltott fecskendot tartsa a dobozaban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/009 3 db (3%1) eldretoltott fecskendot tartalmazo gylijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 300 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBQREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO BUBOREKCSOMAGOLASA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 300 mg oldatos injekci6 eloretoltott fecskendében
szekukinumab

‘ 2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDOCIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Cosentyx 300 mg injekcid
szekukinumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA - eléretoltott injekcios toll

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg szekukinumabot tartalmaz 2 ml-es eldret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db UnoReady eldretoltott injekcids toll.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretdltott injekcios tollat tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/010 1 db eloretoltott injekceios tollat tartalmazo csomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 300 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS DOBOZA (BELEERTVE A BLUE BOX-OT IS) — eléretoltott
injekcios toll

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg szekukinumabot tartalmaz 2 ml-es eldret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

Gytjtécsomagolas: 3 db (3x1) eldretoltott injekcios tollat tartalmazo egységesomagolds

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott injekceios tollakat tartsa a dobozukban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/011 3 db (3x1) eldretdltott injekeios tollat tartalmazo gyiijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 300 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZEPSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL) — el6retoltott
injekcios toll

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eldretdltott injekceios tollban
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

300 mg szekukinumabot tartalmaz 2 ml-es eldret6ltott injekcids tollanként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: trehaloz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80, injekcidhoz valo viz.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio

1 db eloretoltott injekceios toll. A gytijtdcsomagolas része, kiilon nem arusithato.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Egyszeri alkalmazasra.

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyobgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytdl vald védelem érdekében az eldretdltott injekcios tollat tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/011 3 db (3x1) eldretdltott injekeios tollat tartalmazo gyiijtécsomagolas

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Cosentyx 300 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOSTOLL-CIMKE

|1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Cosentyx 300 mg injekcid
szekukinumab
sC.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

6. EGYEBINFORMACIOK

UnoReady injekcios toll
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ - injekcids iiveg

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Cosentyx 150 mg por oldatos injekcidhoz
szekukinumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

150 mg szekukinumabot tartalmaz injekcios iivegenként. Feloldas utan 1 ml oldat 150 mg
szekukinumabot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: szacharoz, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Por oldatos injekciohoz.

1 db injekcios liveg

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Bor ala torténo beadasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/980/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Cosentyx 75 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendoben
szekukinumab

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el On (vagy a gyermeke) figyelmesen az

alabbi betegtajékoztatot, mert fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek (vagy a gyermekének) irta fel. Ne adja 4t a
készitményt masnak, mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége
tiinetei az Onéhez (vagy gyermekéhez) hasonloak.

- Ha Onnél (vagy gyermekénél) barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Cosentyx hatéanyagként szekukinumabot tartalmaz. A szekukinumab egy monoklonalis antitest,
amely az ugynevezett interleukin- (IL) gatlo gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer ugy
hat, hogy semlegesiti az IL-17A-nak nevezett fehérje aktivitasat, ami emelkedett szinten van jelen
olyan betegségekben, mint példaul a pikkelysdmor (pszoriazis), pikkelysomort kiséro iziileti gyulladas
(artritisz pszoriatika) €s a gerincoszlop iziileteinek gyulladasat okozé betegség (axialis
spondiloartritisz).

A Cosentyx-et az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

o plakkos pszoriazis gyermekeknél;

o ismeretlen eredetli fiatalkori iziileti gyulladas (juvenilis idiopatias artritisz), beleértve az inak
tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumas iziileti gyulladast (entezitisszel
tarsult artritisz) és a fiatalkori pikkelysomords iziileti gyulladast (juvenilis artritisz pszoriatika).

Plakkos pszoriazis gyermekeknél

A Cosentyx-et a ,,plakkos pszoridzisnak’ nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak, ami bort érintd
gyulladast okoz. A Cosentyx csokkenti a gyulladast és a betegség egyéb tiineteit. A Cosentyx-et
kozepesen sulyos, sulyos plakkos pszoriazisban szenvedd serdiil6knél és gyermekeknél (6 éveseknél
¢és idésebbeknél) alkalmazzak.

A Cosentyx alkalmazasaval plakkos pszoridzisban letisztul az On (vagy gyermeke) bére, és javulnak
majd az olyan tiinetek, mint példaul a hamlas, a viszketés és a fajdalom.
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Ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladas (juvenilis idiopatias artritisz), beleértve az inak
tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumas iziileti gyulladast (entezitisszel
tarsult artritisz) és a fiatalkori pikkelysomoros iziileti gyulladast (juvenilis artritisz pszoriatika)
A Cosentyx-et az ismeretlen eredeti fiatalkori iziileti gyulladasnak mindsiilé igynevezett
»entezitisszel tarsult artritisz” €s ,,juvenilis artritisz pszoriatika” allapotok kezelésére alkalmazzak

6 éves ¢és annal idésebb betegeknél. Ezek gyulladasos betegségek, amelyek az iziileteket és az inak
csontokhoz val6 kapcsolodasanak helyét érintik.

A Cosentyx alkalmazasa entezitisszel tarsult artritisz és juvenilis artritisz pszoriatika esetén azzal az
elénnyel jar Onnek (vagy gyermekének), hogy mérsékeli a tlineteket és javitja az On (vagy gyermeke)
fizikalis funkcidjat.

2. Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Cosentyx-et:

o ha On (vagy gyermeke) allergias a szekukinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevijére.
Ha azt gondolja, hogy On (vagy gyermeke) allergias lehet, a Cosentyx alkalmazésa el6tt kérje
kezelGorvosa tanacsat!

o ha Onnek (vagy gyermekének) olyan aktiv fertézése van, amelyrdl kezeldorvosa azt
gondolja, hogy fontos (példaul aktiv tuberkulo6zis).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Cosentyx alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

o ha Onnek (vagy gyermekének) jelenleg fertdzése van,

o ha Onnek (vagy gyermekének) hosszan tartd vagy visszatérd fertézése van,

o ha Onnek (vagy gyermekének) valaha allergids reakcioja volt a latexre,

o ha Onnek (vagy gyermekének) a beleket érintd gyulladdsos betegsége, ugynevezett Crohn-

betegsége van,

. ha Onnek (vagy gyermekének) gyulladt a vastagbele, igynevezett fekélyes vastagbélgyulladasa
van,

o ha On (vagy gyermeke) nemrégiben védéoltast kapott, vagy ha a Cosentyx-kezelés alatt
védooltas adasa esedékes,

o ha On (vagy gyermeke) barmilyen mas kezelést kap a pikkelysdmér ellen, mint példaul egyéb
immunszuppresszansokat vagy ultraibolya (UV) fénnyel végzett fototerapiat.

Tuberkulézis

Beszéljen kezeldorvosaval, ha Onnek (vagy gyermekének) tuberkuldzisa van, vagy volt korabban.
Arrél is tdjékoztassa kezeldorvosat, ha On (vagy gyermeke) nemrég olyan ember kdzelébe keriilt, aki
tuberkuldzisban szenved. Mielétt On (vagy gyermeke) megkezdené a Cosentyx alkalmazasat,
kezeldorvosa kivizsgélja és tesztet is végezhet annak megéllapitasara, hogy nem all-e fenn Onnél
(vagy gyermekénél) tuberkulézis. Amennyiben kezeldorvosa szerint Onnél (vagy gyermekénél)
tuberkulozis kockazata all fenn, tuberkulozis elleni gyogyszeres kezelést indithat. Ha a Cosentyx-
kezelés soran tuberkuldzisra utalo tiinetek (példaul nem mulo kohogés, fogyas, levertség vagy
héemelkedés) 1épnek fel, azonnal értesitse kezelGorvosat.

Hepatitisz B

Beszéljen kezeldorvosaval, ha Onnek (vagy gyermekének) hepatitisz B fertézése van vagy volt
korabban. Ez a gyogyszer a fert6zés ismételt aktivalodasat okozhatja. A szekukinumab-kezelés elott és
a kezelés alatt kezeldorvosa ellendrizheti Ont (vagy gyermekét), nem éallnak-e fenn fertézésre utald
jelek. Beszéljen kezelorvosaval, ha a kovetkezo tiinetek barmelyikét észleli: stilyosbodo faradtsag, a
bor besargulasa vagy a szem fehérjének besargulasa, sotét szinii vizelet, étvagytalansag, hanyinger
és/vagy a has jobb oldalan, feliil kialakul6 fajdalom.
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Gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas)

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat és szoljon kezeldorvosanak, vagy azonnal forduljon orvoshoz,
ha On (vagy gyermeke) hasi gorcsdket és fajdalmat, hasmenést, fogyast, véres székletet vagy
barmilyen egyéb, bélproblémakra utalé jeleket tapasztal.

A fertdzések és az allergias reakciok figyelése

A Cosentyx esetleg stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a fert6zéseket és az allergias reakciokat
is. Onnek (vagy gyermekének) a Cosentyx alkalmazasa alatt figyelnie kell ezeknek a betegségeknek
bizonyos tiineteit.

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és mondja el kezelGorvosanak vagy azonnal kérjen orvosi
segitséget, ha Onnek (vagy gyermekének) egy lehetséges sulyos fertézésre vagy egy allergias
reakciora utald, barmilyen tiinetet észlel. Ezek a tiinetek a 4. pontban, a ,,Stlyos mellé¢khatasok™
részben vannak felsorolva.

Gyermekek és serdiilok
A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb, plakkos pszoriazisos gyermekek szamara, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb juvenilis idiopatias artritiszes (entezitisszel tarsult
artritiszes és juvenilis artritisz pszoriatikas) gyermekek szdmara.

A Cosentyx nem javasolt gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt) szamara mas javallatok esetén,
mert azt ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Cosentyx

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét:

o az On (vagy gyermeke) jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb
gyogyszereirol.

o ha On (vagy gyermeke) nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél (vagy gyermekénél) egy
véddoltas beadasa esedékes. A Cosentyx alkalmazasa alatt Onnek (vagy gyermekének) nem
szabad bizonyos tipusu véddoltasokat (é16 korokozdkat tartalmazo védooltasokat) kapnia.

Terhesség, szoptatas és termékenység

o A Cosentyx alkalmazasa a terhesség alatt lehet0ség szerint keriilendé. Ennek a gyogyszernek a
terhes nékre gyakorolt hatasa nem ismert. Ha On (vagy gyermeke) fogamzoképes, tanacsos
elkeriilniik a teherbeesést, és a Cosentyx alkalmazasanak ideje alatt és legalabb 20 hétig a
Cosentyx utolso adagja utan megfelelé fogamzasgatlast kell alkalmazniuk.

Mondja el kezel8orvosanak, ha On (vagy gyermeke) terhes, illetve ha fennall Onnél (vagy
gyermekénél) a terhesség lehetdsége vagy ha On (vagy gyermeke) gyermeket szeretne.

o Beszéljen kezelGorvosaval, ha On (vagy gyermeke) szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni
fog. On és kezeldorvosa el kell dontse, hogy On (vagy gyermeke) szoptatni fog vagy a
Cosentyx-et fogja alkalmazni. On (vagy gyermeke) mindkettét nem teheti! A Cosentyx
alkalmazasat kdvetéen, az utolso adagja utan legalabb 20 hétig On (vagy gyermeke) nem
szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Nem valészinii, hogy a Cosentyx befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.
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3. Hogyan Kkell alkalmazni a Cosentyx-et?

Ezt a gydgyszert mindig pontosan az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy a gyogyszerészét.

A Cosentyx beadasa injekcidban, a bor ala (szubkutan injekcioként ismert) torténik. A megfeleld
oktatds utan, Onnek és a kezeldorvoséanak el kell dontenie, hogy a Cosentyx injekcidt beadhatja-e sajat
magénak, vagy az injekciot a gondozasaban részt vevo személy adja be.

Fontos, hogy ne probalja meg beadni a Cosentyx injekciot, amig nem tanitotta meg arra a
kezel6orvosa, a gondozasat végzd egészségligyi szakember vagy a gydgyszerész.

A Cosentyx beadasara vonatkozo részletes utasitasokat lasd ,,Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 75 mg
eloretoltott fecskendohoz” részben, a betegtajékoztatd végén.

Az alkalmazasi utasitas a kovetkezé QR-kodon és weboldalon keresztiil is megtalalhato:
,,QR-kod feltiintetendd”
WWWw.cosentyx.eu

Mennyi Cosentyx-et adnak, és mennyi ideig? )
Kezel6orvosa eldonti majd, hogy mennyi Cosentyx-et kell adni Onnek (vagy gyermekének), és

mennyi ideig.

Plakkos pszoriazis gyermekeknél (hat éves és idOsebb gyermekek, illetve serdiilok)

o A javasolt adagja a testtomegtdl fligg a kovetkezOk szerint:
o 25 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o Legalabb 25 kg-os, de 50 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalad¢ testtomeg: 150 mg szubkutan injekcié formajaban.

Kezel6orvosa 300 mg-ra emelheti az adagot.
o A 75 mg-os adagok egy 75 mg-os injekcidval keriilnek beadasra. Egyéb gyogyszerformak/
hataser6sségek allhatnak rendelkezésre a 150 mg-os és a 300 mg-os adagok beadasahoz.

On (vagy gyermeke) az elsé adag utdn az 1.,a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kdvetden pedig havonta kap
ujabb injekciot.

Juvenilis idiopatias artritisz (entezitisszel tarsult artritisz és juvenilis artritisz pszoriatika)

o A javasolt adag a testtomegtol fiigg a kovetkezok szerint:
o 50 kg alatti testtomeg: 75 mg, szubkutan injekcioé forméjaban.
o 50 kg vagy azt meghaladoé testtomeg: 150 mg, szubkutan injekcié formajaban.

o A 75 mg-os adagok egy 75 mg-os injekcioval keriilnek beadasra. Egyéb
gyogyszerformak/hatéanyag-tartalmak allhatnak rendelkezésre a 150 mg-os adag beadasahoz.

On (vagy gyermeke) az els6é adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kdvetden pedig havonta kap
ujabb injekciodt.

A Cosentyx hosszan tarto kezelésre val6. Kezeldorvosa rendszeresen figyelni fogja az On (vagy
gyermeke) allapotat, hogy ellendrizze, a kezelés eléri a kivant hatésat.

Ha az eldirtnal tébb Cosentyx-et alkalmazott
Ha On (vagy gyermeke) az elGirtnal tobb Cosentyx-et kapott, vagy ha az adagot a kezelGorvosa altal
elrendeltnél hamarabb adtak be, tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Cosentyx-et

Ha On (vagy gyermeke) elfelejtett beadni egy adag Cosentyx injekcidt, adja be a kdvetkez6 adagot,
amint eszébe jut. Majd beszéljen kezel6orvosaval, hogy egyeztessék, mikor kell beadnia a kdvetkezd
adagot.
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Ha On (vagy gyermeke) idé el6tt abbahagyja a Cosentyx alkalmazasat
A Cosentyx alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Ugyanakkor, ha On (vagy gyermeke)
abbahagyja, a pikkelysomor tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazéséaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stulyos mellékhatasok
Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és azonnal szdljon kezel6orvosanak vagy kérjen orvosi
segitséget, ha Onnél (vagy gyermekénél) az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik.

Lehetséges stlyos fertozések - a tiinetek kozé tartozhatnak:

. l4z, influenzaszer tiinetek, éjszakai verejtékezés;

o faradtsag, 1égszomj, kohdgés, ami nem mulik;

o forrd, voros és fajdalmas bor, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkiiités;
o vizeletiirités kozben jelentkezo égo érzés.

Stlyos allergias reakci6 - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o nehézlégzés vagy nehezitett nyelés;

o alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat;

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

o erés borviszketés, voros borkititésekkel vagy kiemelked6é dudorokkal.

KezelSorvosa elddnti majd, hogy On (vagy gyermeke) tjra kezdheti-e a kezelést, és ha igen, mikor.

Egyéb mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen stlyos. Ha ezeknek a mellékhatasoknak
barmelyike stlyos formaban jelentkezik, szoljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):
o fels6 1éguti fertdzések olyan tiinetekkel, mint példaul a torokfajas és az orrdugulas
(nazofaringitisz, rinitisz).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
ajakherpesz (oralis herpesz);

hasmenés;

orrfolyas (rinorrea);

fejfajas;

hanyinger;

faradtsag;

viszketd, voros és szaraz bor (ekcéma).

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):

o szajpenész (oralis kandidiazis);

o alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia) okozta tiinetek, mint példaul egy fertézés okozta
laz, torokfajas vagy szajiiregi fekélyek;

o a kiilso ful fertézése (otitisz externa);

o a szem viszketéssel, kivorosodéssel és feldagadassal jard valadékozasa

(kotohartya-gyulladas);
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o viszketd borkitités (csalankiiités);

o also 1éguti fertdzés;

o hasi gorcsok és fajdalom, hasmanés, teststulyvesztés vagy véres széklet (bélprobléma
jelei);

o apro, viszketo holyagok a tenyéren, a talpon, valamint a kéz- és labujjak szélén
(diszhidrotikus ekcéma);

. labgomba (tinea pédisz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o sokkal jaro sulyos allergids reakci6 (anafilaxiés reakcio);

o a bor kivordsodése €s hamlasa a test nagyobb feliiletén, amely viszkethet vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz);

o a kis erek gyulladasa, amely apro, piros vagy lila szinli dudorokkal jaro borkititést
okozhat (vaszkulitisz);

o anyak, az arc, a szaj vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget

okozhat (angio6déma).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
. a bor és a nyalkahartya gombas fertdzése (beleértve a nyeldcsé kandidiazist is);
. fajdalmas duzzanatok és fekélyes borgyulladas (pioderma grangenozum).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél (vagy gyermekénél) barmilyen mellékhatds jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem
sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t5bb informécié lljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert:

o a kiils6 dobozon vagy a fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati ido (Felhasznalhat6: /EXP) utan.

o ha a folyadék minden kétséget kizardan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna.

A fénytdl valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a lezart dobozaban. Hiitészekrényben, 2 °C—
8 °C-on tarolando. Nem fagyaszthatd! Ne razza!

Sziikség esetén a Cosentyx egyszeri alkalommal, legfeljebb 4 napig hiitészekrényen kiviil,
szobahdmérsékleten, 30 °C alatt tarolhato.

Ez a gyogyszer csak egyszeri alkalommal hasznalhato fel!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mi tegyen a mar
nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cosentyx?

- A készitmény hatdéanyaga a szekukinumab. 75 mg szekukinumabot tartalmaz eléretoltott

fecskendoként.

- Egyéb 6sszetevok a trehaldz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,

poliszorbat 80 és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Cosentyx kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Cosentyx oldatos injekcio egy atlatszo folyadék. A szine a szintelentdl az enyhén sargaig valtozhat.
A Cosentyx 75 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben 1 db eléretoltott fecskendot tartalmazo
egységcsomagolasban és 3 (3 doboz 1 db eldretdltott fecskenddt tartalmazé egységesomagolas)

eloretoltott fecskendot tartalmazo gyiijtdcsomagolasban kaphato.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Ausztria

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

155

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872



Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

E\Aaoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

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

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informéaciéforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 75 mg eléretoltott fecskend6hoz

Az injekcid beadasa el6tt olvassa el elejétdl a végéig ezeket az utasitasokat. Fontos, hogy ne probalja
meg sajat maganak vagy az On 4ltal gondozott személynek beadni az injekci6t, amig nem tanitotta
meg arra a kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember vagy a gyogyszerész. A doboz
milanyag buborékcsomagolasban egy darab egyedileg leforrasztott Cosentyx 75 mg eldretoltott
fecskenddt tartalmaz.

Az On Cosentyx 75 mg eléretoltott fecskenddje

Biztonségi fecskendd Ujjtamasz Dugatty@
Tiivéds kupak Erllenér’zé ajbrlakf Biztonsagi fecskendd D ugarlttyﬁ
cimke ¢és lejarati szarnyak veg
id6 l
| JE— Y
)
v » v
N
[ { :
m

A gyogyszer befecskendezése utan a biztonsagi fecskendd aktivalodik, és beboritja a tiit. Ennek az a
célja, hogy elOsegitse az egészségligyi szakemberek, az orvos altal elrendelt gydgyszereket sajat

maguknak beado betegek, valamint azoknak az egyéneknek a véletlen tiisziirasok okozta sériilésektol
valoé védelmét, akik segitenek a gydgyszert sajat maguknak beadd betegeknek.

Mire van még sziiksége az

injekcio beadasahoz?

e Alkoholos torl6.

e Vattacsomo vagy géz.

e Eles eszkozok eldobasara
szolgalo tartaly

Fontos biztonsagi informaciok
Figyelmeztetés: A fecskendd gyermekektol elzarva tartando!

1. A fecskend6 tiivédo kupakja szaraz gumit (latex) tartalmazhat, amit az erre az anyagra érzékeny
személyeknek nem szabad megfogniuk.

2. Ne nyissa ki a lezart kiilsé dobozt, amig nem késziilt fel a gyogyszer alkalmazasara.

3. Ne alkalmazza a gyogyszert, ha akar a kiilsé doboz, akar a buborékcsomagolas forrasztasa
sériilt, mert lehet, hogy nem biztonsagos a felhasznalasa.

4. Ne hasznalja fel a fecskenddt, ha az kemény feliiletre esett vagy ha leesett a tivédd kupak

eltavolitasa utan.

Soha ne hagyja a fecskendét olyan helyen, ahol masok hozzanyulhatnak.

Ne razza a fecskendot!

7. Vigyazzon, az alkalmazés eltt ne érintse meg a biztonsagi fecskendé szarnyait! Erintésiikkel a

biztonsagi fecskendo tul koran aktivalodhat.

A tivédo kupakot csak kdzvetleniil az injekcid beadasa el6tt tavolitsa el.

9. A fecskendd nem hasznalhato fel Gjra. A felhasznalas utan azonnal dobja el a fecskendét egy, az
¢les eszkdzok tarolasara szolgalo tartalyba.

W

*®
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A Cosentyx 75 mg eloretoltott fecskend6 tarolasa

1.

2.

3.

A fénytdl valo védelem érdekében a gyogyszert tartsa a lezart kiils6 dobozaban.
Hiitészekrényben, 2 °C—8 °C-on taroland6. NEM FAGYASZTHATO!

Ne felejtse el kivenni a fecskend6t a hiitészekrénybdl, és az injekcid beadasahoz valod
elkészitése eldtt hagyja azt szobahdmérsékletiire melegedni (15-30 perc).

A kiilsé dobozon vagy a fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/EXP) utan
ne alkalmazza a fecskenddt. Ha a felhasznalhatosagi idGtartam lejart, a teljes csomagolast vigye
vissza a gydgyszertarba.

Az injekcié beadasi helye

Az injekci6 beadasi helye az a hely a testén, ahol alkalmazni

fogja a fecskendot.

e A javasolt hely a combok eliils¢ felszine. Hasznalhatja
erre az alhas teriiletét is, a koldok koriili 5 cm-es teriilet
kivételével.

e Minden alkalommal egy masik helyet valasszon, amikor
bead egy injekcidt sajat maganak.

e Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny,

bevérzett, voros, hamlik vagy kemény. Keriilje azokat a
tertileteket, ahol hegek vagy terhességi csikok vannak.

Ha egy gondozo adja be Onnek az injekcidt, a felkar kiilsé
.' felszinén is alkalmazhato.

A Cosentyx 75 mg eloretoltott fecskendo elkészitése az alkalmazashoz

1.

|95)

Vegye ki a hiitészekrénybdl a fecskendét tartalmazo dobozt, és ne bontsa ki még koriilbeliil
15-30 percig, igy az szobahdmérsékletiire melegedhet.

Amikor készen all a fecskendo alkalmazésara, szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.
Egy alkoholos torlovel tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét.

Vegye ki a fecskendét a kiilsé dobozbol, majd vegye ki a buborékcsomagolasbol a biztonsagi
fecskendo testénél megfogva.

Nézze meg a fecskendot. A folyadéknak tisztanak kell lennie. A szine a szintelent6l az enyhén
sargaig valtozhat. Egy kis 1égbuborékot is lathat, ami normalis. NE ALKALMAZZA, ha a
folyadék minden kétséget kizardan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna. NE ALKALMAZZA, ha a fecskend¢ torott. Ezekben az esetekben a teljes
készitményt vigye vissza a gyogyszertarba.

Hogyan alkalmazza a Cosentyx 75 mg eloretoltott fecskend6t?

Ovatosan vegye le a tiivédé kupakot a
fecskendodrdl a biztonsagi fecskendd testénél
megfogva. Dobja el a tiivédo kupakot. Lathat egy
csepp folyadékot a tii végén. Ez normalis
jelenség.

158



A képen lathatdé modon dvatosan csipje 0ssze a
bort az injekcid beadasi helyén, és szurja be a tiit.
A tiit teljesen nyomja be koriilbeliil 45 fokos
szOgben, ezzel biztositva, hogy az Gsszes
gyogyszer beadasra keriilhessen.

Tartsa a fecskend6t a képen lathaté méddon.
Lassan, nyomja be teljesen a dugattyut, igy a
dugattyu vég teljesen a biztonsagi fecskendo
szarnyai kozé kertil.

Tartsa a dugattytit teljesen benyomva, mikdzben
a helyén tartja a fecskend6t 5 masodpercig.

Tartsa a dugattyt teljesen benyomva,
mikdzben dvatosan, egyenesen huizza ki a tiit az
injekcio beadasi helyérol.

Lassan engedje el a dugattyut, és hagyja, hogy a
biztonsagi fecskendé magatdl betakarja a
szabadon allo tiit.

Lehet egy kis mennyiségii vér az injekcio
beadasi helyén. Ranyomhat egy vattagombocot
vagy gézt az injekcio beadasi helyére, és tartsa
ott 10 masodpercig. Ne dorzsolje az injekcio
beadasi helyét. Sziikség esetén lefedheti az
injekcio beadasi helyét egy ontapado kotszerrel.
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Megsemmisitési utasitasok

Dobja el a hasznalt fecskendét az éles eszk6zok
d“/’\ tarolasara szolgalo tartalyba (zarhat6, nem
y po atszarhat falt tartaly). Az On és méasok
\ﬁ biztonsaga és egészsége érdekében a titket és a
,‘% hasznalt fecskenddket tilos tjra felhasznélni!

|
-
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
szekukinumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Cosentyx hatéanyagként szekukinumabot tartalmaz. A szekukinumab egy monoklonalis antitest,
amely az ugynevezett interleukin- (IL) gatlo gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer ugy
hat, hogy semlegesiti az IL-17A-nak nevezett fehérje aktivitasat, ami emelkedett szinten van jelen
olyan betegségekben, mint példaul a pikkelysdmor (pszoriazis), a hidradenitisz szuppurativa,
pikkelysomort kisérd iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) és a gerincoszlop iziileteinek gyulladasat
okozo betegség (axidlis spondiloartritisz).

A Cosentyx-et az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

o plakkos pszoriazis;

o hidradenitisz szuppurativa;

o artritisz pszoriatika;

o axialis spondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt;

o ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladas (juvenilis idiopatias artritisz), beleértve az inak
tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumads iziileti gyulladast (entezitisszel
tarsult artritisz) és a fiatalkori pikkelysomords iziileti gyulladast (juvenilis artritisz pszoriatika).

Plakkos pszoriazis

A Cosentyx-et a ,,plakkos pszoridzisnak™ nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak, ami bort érintd
gyulladast okoz. A Cosentyx csokkenti a gyulladast és a betegség egy¢€b tlineteit. A Cosentyx-et
kozepesen sulyos, stlyos plakkos pszoriazisban szenved6 felnétteknél, serdiiléknél és gyermekeknél
(6 éveseknél és idésebbeknél) alkalmazzak.

A Cosentyx alkalmazésaval plakkos pszoriazisban letisztul a bore, és javulnak majd az olyan tiinetei,
mint példaul a hamlas, a viszketés és a fajdalom.
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Hidradenitisz szuppurativa

A Cosentyx a hidradenitisz szuppurativa (masnéven inverz akne vagy Verneuil-kor) nevii allapot
kezelésére szolgal. Ez egy kronikus és fajdalommal jaré gyulladasos borbetegség. Tiinetei kozott
szerepelhetnek az érzékeny csomok (dudorok) és talyogok (kelések), amelyekbdl genny szivaroghat.
Altalaban a bér bizonyos teriileteit érinti, mint amilyen az eml alatti teriilet, a honalj, a comb belsd
felszine, a lagyékhajlat és a fenékrészek kozotti teriilet. Az érintett teriileteken hegesedés is
el6fordulhat.

A Cosentyx csokkentheti a csomok ¢s talyogok szamat, valamint enyhitheti a betegséggel gyakran jard
fajdalmat. Ha On hidradenitisz szuppurativaban szenved, el0szor egy masik gyogyszert fog kapni. Ha
nem reagal megfelelden ezekre a gyogyszerekre, akkor kapja a Cosentyx-et.

A Cosentyx-et onmagaban vagy antibiotikumokkal egytitt, hidradenitisz szuppurativaban szenvedd
feln6tteknél alkalmazzak.

Artritisz pszoriatika

A Cosentyx-et az ,artritisz pszoriatikanak™ nevezett betegség kezelésére alkalmazzak. Ez a korkép az
iziileteknek egy olyan gyulladasos betegsége, ami gyakran pikkelysomorrel jar. Ha aktiv artritisz
pszoriatikaja van, eldszor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a
gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse az aktiv artritisz pszoriatika okozta
jeleket és tiineteket, javitsa a fizikalis funkciokat, €s lassitsa a betegség altal érintett iziiletek porcainak
és csontjainak a karosodasat.

A Cosentyx-et az aktiv artritisz pszoriatikaban szenved6 felnétteknél alkalmazzak, és alkalmazhato
onmagaban vagy egy masik, metotrexatnak nevezett gyogyszerrel egyiitt.

A Cosentyx artritisz pszoriatikdban torténd alkalmazéasa azzal az elénnyel jar majd, hogy csokkenti a
betegség okozta jeleket és tiineteket, lassitja a betegség altal érintett iziiletek porcainak és csontjainak
karosodasat, és javitja a normalis, mindennapi teenddk elvégzéséhez sziikséges mozgasképességet.

Axialis szpondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis
spondiloartritisz) és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt

A Cosentyx-et a ,,spondilitisz ankilopoetikdnak™ és a ,,nem rontgen axialis spondiloartritisznek”
nevezett betegségek kezelésére alkalmazzak. A korképek elssorban a gerincet érint6é gyulladasos
megbetegedések, amelyek a gerinc iziileteinek a gyulladasat okozzak. Ha spondilitisz ankilopoetikaja
vagy nem rontgen axidlis spondiloartritisze van, elészor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem
reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse a betegség
okozta jeleket és tiineteket, csokkentse a gyulladast, és javitsa az On fizikai 4llapotat.

A Cosentyx-et az aktiv spondilitisz ankilopoetikaban és aktiv nem rontgen axialis spondiloartritiszben
szenvedo feln6tteknél alkalmazzak.

A Cosentyx spondilitisz ankilopoetikdban és nem rontgen axialis spondiloartritiszben torténd
alkalmazasa azzal az eldnnyel jar majd, hogy csokkenti a betegség okozta jeleket és tiineteket, €s
javitja az On fizikai allapotat.

Ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladas (juvenilis idiopatias artritisz), beleértve az inak
tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumas iziileti gyulladast (entezitisszel
tarsult artritisz) és a fiatalkori pikkelysomoros iziileti gyulladast (juvenilis artritisz pszoriatika)
A Cosentyx-et az ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladasnak mindsiilé tigynevezett
,entezitisszel tarsult artritisz” és ,,juvenilis artritisz pszoriatika” allapotok kezelésére alkalmazzak

6 éves és annal id6sebb betegeknél. Ezek gyulladasos betegségek, amelyek az iziileteket és az inak
csontokhoz vald kapcsolodasanak helyét érintik.
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A Cosentyx alkalmazasa entezitisszel tarsult artritisz és juvenilis artritisz pszoriatika esetén azzal az
elénnyel jar Onnek (vagy gyermekének), hogy mérsékeli a tiineteket és javitja az On (vagy gyermeke)
fizikalis funkciojat.

2. Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Cosentyx-et:

o ha allergias a szekukinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevdjére.
Ha azt gondolja, hogy allergias lehet, a Cosentyx alkalmazasa el6tt kérje kezelGorvosa tanacsat!
o ha Onnek olyan aktiv fertézése van, amelyrdl kezeldorvosa azt gondolja, hogy fontos (példaul

aktiv tuberkul6zis).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Cosentyx alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

o ha Onnek jelenleg fertézése van,

o ha Onnek hosszan tart6 vagy visszatérd fertdzése van,

o ha Onnek valaha allergias reakciéja volt a latexre,

o ha Onnek a beleket érintd gyulladasos betegsége, ugynevezett Crohn-betegsége van,

. ha Onnek gyulladt a vastagbele, ugynevezett fekélyes vastagbélgyulladsa van,

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél a Cosentyx-kezelés alatt véddoltas adasa
esedékes,

o ha On barmilyen mas kezelést kap a pikkelysomér ellen, mint példaul egyéb

immunszuppresszansokat vagy ultraibolya (UV) fénnyel végzett fototerdpiat.

Tuberkulézis

Beszéljen kezel8orvosaval, ha Onnek tuberkulézisa van, vagy volt kordbban. Arrél is tajékoztassa
kezelGorvosat, ha nemrég olyan ember kozelébe keriilt, aki tuberkul6zisban szenved. Mielott
megkezdené a Cosentyx alkalmazasat, kezeldorvosa kivizsgalja és tesztet is végezhet annak
megallapitasira, hogy nem all-e fenn Onnél tuberkulézis. Amennyiben kezeldorvosa szerint Onnél
tuberkulozis kockézata all fenn, tuberkulozis elleni gyogyszeres kezelést indithat. Ha a Cosentyx-
kezelés soran tuberkuldzisra utalo tiinetek (példaul nem mulo kohogés, fogyas, levertség vagy
héemelkedés) 1épnek fel, azonnal értesitse kezelGorvosat.

Hepatitisz B

Beszéljen kezelborvosaval, ha hepatitisz B fertézése van vagy volt korabban. Ez a gydgyszer a
fert6zés ismételt aktivalodasat okozhatja. A szekukinumab-kezelés elott és a kezelés alatt
kezeléorvosa ellendrizheti Ont, nem allnak-e fenn Onnél fertézésre utalo jelek. Beszéljen
kezelborvosaval, ha a kdvetkezd6 tiinetek barmelyikét észleli: sulyosbodo faradtsag, a bor besargulasa
vagy a szem fehérjének besargulasa, sotét szinli vizelet, étvagytalansag, hanyinger és/vagy a has jobb
oldalan, feliil kialakul6 fajdalom.

Gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas)

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat és szoljon kezel6orvosanak, vagy azonnal forduljon orvoshoz,
ha hasi gorcsoket és fajdalmat, hasmenést, fogyast, véres székletet vagy barmilyen egyéb,
bélproblémakra utald jeleket tapasztal.

A fertézések és az allergias reakciok figyelése
A Cosentyx esetleg sulyos mellékhatasokat okozhat, beleertve a fertzeseket €s az allergias reakciokat
is. Onnek a Cosentyx alkalmazasa alatt figyelnie kell ezeknek a betegségeknek bizonyos tiineteit.

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és mondja el kezelGorvosanak vagy azonnal kérjen orvosi

segitséget, ha egy lehetséges stlyos fertézésre vagy egy allergias reakciora utalo, barmilyen tiinetet
észlel. Ezek a tiinetek a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatasok” részben vannak felsorolva.
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Gyermekek és serdiilok
A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb, plakkos pszoridzisos gyermekek szamara, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb juvenilis idiopatias artritiszes (entezitisszel tarsult
artritiszes €s juvenilis artritisz pszoriatikas) gyermekek szdmara.

A Cosentyx nem javasolt gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt) szamara mas javallatok esetén,
mert azt ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Cosentyx

Feltétlentil tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

o a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A
Cosentyx alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltasokat (é16 korokozokat
tartalmazo védodoltasokat) kapnia.

Terhesség, szoptatas és termékenység

o A Cosentyx alkalmazasa a terhesség alatt lehetOség szerint keriilendd. Ennek a gyogyszernek a
terhes ndkre gyakorolt hatisa nem ismert. Ha On fogamzoképes nd, tandcsos elkeriilnie a
teherbeesést, és a Cosentyx alkalmazasanak ideje alatt és legalabb 20 hétig a Cosentyx utolsod
adagja utdn megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Mondja el kezel6orvosanak, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy
gyermeket szeretne.

o Beszéljen kezelSorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. On és
kezel6orvosa el kell dontse, hogy szoptatni fog vagy a Cosentyx-et fogja alkalmazni.
Mindkettot nem teheti! A Cosentyx alkalmazasat koveten, az utolsd adagja utan legalabb
20 hétig nem szoptathat.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Cosentyx befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Cosentyx-et?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy a gyogyszerészét.

A Cosentyx beadésa injekcioban, a bér al4 (szubkutan injekcioként ismert) torténik. Onnek és a
kezelborvosanak el kell dontenie, hogy a Cosentyx injekciot beadhatja-e sajat maganak.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak beadni az injekciot, amig nem tanitotta meg arra a
kezelborvosa, a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember vagy a gydgyszerész. Megfelel6 oktatas
utan egy, a gondozasat végzo személy is beadhatja Onnek a Cosentyx injekciot.

A Cosentyx beadasara vonatkozo részletes utasitasokat 1asd ,,Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 150 mg
eloretoltott fecskendohoz” részben, a betegtajékoztatd végén.

Az alkalmazasi utasitas a kovetkezé QR-kodon és weboldalon keresztiil is megtalalhato:

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu
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Mennyi Cosentyx-et adnak, és mennyi ideig? )
Kezel6orvosa eldonti majd, hogy mennyi Cosentyx-et kell adni Onnek, és mennyi ideig.

Plakkos pszoriazis

Felndttek

o A készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutdn injekcioban.

o A 300 mg-os adagok két, 150 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1.,a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetden havonta. A kezelésre adott valasza alapjan kezeldorvosa az adag tovabbi modositasat
javasolhatja. Minden id6pontban 300 mg-os adagot fog kapni, két 150 mg-os injekcioban.

Hat éves és idosebb gyermekek, illetve serdiilok

o A javasolt adagja a testtomegtdl fligg a kovetkezOk szerint:
o 25 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o Legalabb 25 kg-os, de 50 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalado testtomeg: 150 mg szubkutan injekcio formajaban.

Kezel6orvosa 300 mg-ra emelheti az adagot.
o A 150 mg-os adagok egy 150 mg-os injekcidval keriilnek beadasra. Egyéb gyogyszerformak/
hataser6sségek allhatnak rendelkezésre a 75 mg-os és a 300 mg-os adagok beadasahoz.

Az elsO adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap tjabb injekciokat.
Hidradenitisz szuppurativa

o A javasolt adag 300 mg a bér ala adott injekcidban.
o A 300 mg-os adagok ketté 150 mg-os injekcidval adhatoak be.

Az els6 adag utan az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap jabb injekciokat. A
kezelésre adott valasza alapjan kezel6orvosa az adag tovabbi modositasat javasolhatja.

Artritisz pszoriatika
Ha egyidejlleg artritisz pszoriatika és kdzepesen stlyos vagy stlyos plakkos pikkelysdmor is fennall
Onnél, kezeldorvosa sziikség szerint modosithatja az On szamara javasolt adagot.

Azoknal a betegeknél, akik nem reagéalnak jol a tumornekrozis-faktor- (TNF) blokkolonak nevezett
gyogyszerekre:

o a készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban,

. a 300 mg-os adagok két 150 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetéen havonta. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, két 150 mg-os injekcidban.

Mas artritisz pszoriatikaban szenvedd betegeknél:
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcidban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetéen havonta.

A kezelésre adott véalaszreakciodja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra ndvelheti.
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o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kdvetden havonta.

A kezelésre adott valaszreakcioja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra novelheti. A
300 mg-os adagok két 150 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Nem rontgen axialis spondiloartritisz
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcidban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetente adott injekciot fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetéen havonta.

Juvenilis idiopatids artritisz (entezitisszel tarsult artritisz és juvenilis artritisz pszoriatika)

o A javasolt adag a testtomegtol fiigg a kdvetkezdok szerint:
o 50 kg alatti testtomeg: 75 mg, szubkutan injekcioé formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalado testtomeg: 150 mg, szubkutan injekci6 formajaban.

o A 150 mg-os adagok egy 150 mg-os injekciéval keriilnek beadasra. Egyéb
gyogyszerformak/hatéanyag-tartalmak allhatnak rendelkezésre a 75 mg-os adag beadasahoz.

Az elsO adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap tjabb injekciot.

A Cosentyx hosszan tarté kezelésre valo. Kezeldorvosa rendszeresen figyelni fogja az On allapotat,
hogy ellendrizze, a kezelés eléri a kivant hatasat.

Ha az eléirtnal tobb Cosentyx-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Cosentyx-et kapott, vagy ha az adagot a kezelGorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adtak be, tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Cosentyx-et
Ha elfelejtett beadni egy adag Cosentyx injekciot, adja be a kovetkezd adagot, amint eszébe jut. Majd
beszéljen kezelGorvosaval, hogy egyeztessék, mikor kell beadnia a kovetkezo adagot.

Ha ido elott abbahagyja a Cosentyx alkalmazasat
A Cosentyx alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Ugyanakkor, ha abbahagyja, a
pikkelysdmor, az artritisz pszoriatika vagy az axialis spondiloartritisz tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és azonnal szdljon kezelborvosanak vagy kérjen orvosi
segitséget, ha Onnél az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik.

Lehetséges stlyos fertozések - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o laz, influenzaszeri tiinetek, éjszakai verejtékezés;

o faradtsag, 1égszomj, kohogés, ami nem mulik;

o forro, vords és fajdalmas bor, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkiiités;
o vizeletiirités kozben jelentkezo égd €rzés.
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Stlyos allergias reakci6 - a tiinetek kozé tartozhatnak:

nehézlégzés vagy nehezitett nyelés;

alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat;

az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

erds borviszketés, vords borkititésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal.

Kezel6orvosa eldonti majd, hogy ujra kezdheti-e a kezelést, és ha igen, mikor.

Egyéb mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen stlyos. Ha ezeknek a mellékhatasoknak
barmelyike stilyos formaban jelentkezik, szoljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

felso l1éguti fertdzések olyan tiinetekkel, mint példaul a torokfajas és az orrdugulas
(nazofaringitisz, rinitisz).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

ajakherpesz (oralis herpesz);
hasmenés;

orrfolyas (rinorrea);

fejfajas;

hanyinger;

faradtsag;

viszketd, voros és szaraz bor (ekcéma).

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):

szajpenész (oralis kandidiazis);

alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia) okozta tiinetek, mint példaul egy fertézés okozta
laz, torokfajas vagy szajiiregi fekélyek;

a kiilso ful fertézése (otitisz externa);

a szem viszketéssel, kivorosodéssel és feldagadassal jard valadékozasa
(kotohartya-gyulladas);

viszket6 borkiiités (csalankiiités);

also léguti fertdzeés;

hasi goresok és fajdalom, hasmanés, teststilyvesztés vagy véres széklet (bélprobléma
jelei);

apro, viszketd holyagok a tenyéren, a talpon, valamint a kéz- és labujjak szélén
(diszhidrotikus ekcéma);

labgomba (tinea pédisz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

sokkal jaro sulyos allergias reakci6 (anafilaxias reakcio);

a bor kivorosodése és hamlasa a test nagyobb feliiletén, amely viszkethet vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz);

a kis erek gyulladasa, amely apro, piros vagy lila szini dudorokkal jar6 borkititést
okozhat (vaszkulitisz);

anyak, az arc, a szaj vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget
okozhat (angio6déma).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatdé meg):

a bor és a nyalkahartya gombas fertézése (beleértve a nyeldcso kandidiazist is);
fajdalmas duzzanatok és fekélyes borgyulladas (pioderma grangenozum).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert:

o a kiils6 dobozon vagy a fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati idé (Felhasznalhaté: /EXP) utan.

o ha a folyadék minden kétséget kizardan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna.

A fénytol valo védelem érdekében a fecskendot tartsa a lezart dobozaban. Hiitészekrényben, 2 °C—
8 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd! Ne razza!

Sziikség esetén a Cosentyx egyszeri alkalommal, legfeljebb 4 napig hiitészekrényen kiviil,
szobahdémérsékleten, 30 °C alatt tarolhato.

Ez a gyogyszer csak egyszeri alkalommal hasznalhat6 fel!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyodgyszerészEt, hogy mi tegyen a mar
nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cosentyx?

- A készitmény hatdéanyaga a szekukinumab. 150 mg szekukinumabot tartalmaz eléretoltott
fecskenddként.

- Egyéb 6sszetevok a trehaldz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80 és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Cosentyx kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Cosentyx oldatos injekcio egy atlatszo folyadék. A szine a szintelentdl az enyhén sargaig valtozhat.
A Cosentyx 150 mg oldatos injekcid eldretoltott fecskendében 1 db vagy 2 db eldretdltott fecskendét
tartalmazo egységcsomagolasban és 6 (3 doboz 2 db eloretoltott fecskendot tartalmazo
egységcsomagolas) eldretoltott fecskendot tartalmazo gylijtdcsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Ausztria
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Ausztria

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
Tif.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztato6 legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 150 mg eléretoltott fecskendéhoz

Az injekcid beadasa el6tt olvassa el elejétdl a végéig ezeket az utasitasokat. Fontos, hogy ne prébalja
meg sajat maganak vagy az On 4ltal gondozott személynek beadni az injekci6t, amig nem tanitotta
meg arra a kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szakember vagy a gyogyszerész. A doboz
milanyag buborékcsomagolasban, egyedileg leforrasztott Cosentyx 150 mg eldretoltott fecskendd(ke)t
tartalmaz.

Az On Cosentyx 150 mg eléretoltott fecskendoje

Biztonsagi fecskendd Ujjtamasz Dugattyt
Tiivedd kupak Ellendrzd ablak, cimke és Biztonsagi fecskendd Dugattyt
lejarati id6 szarnyak vég
v

—_—

=

A gyogyszer befecskendezése utan a biztonsagi fecskendo aktivalodik, és beboritja a tlit. Ennek az a
célja, hogy elOsegitse az egészségiigyi szakemberek, az orvos altal elrendelt gydgyszereket sajat
maguknak beado betegek, valamint azoknak az egyéneknek a véletlen tiiszirasok okozta sériilésektol
val6 védelmét, akik segitenek a gydgyszert sajat maguknak beado betegeknek.

Mire van még sziiksége az

injekci6 beadasahoz?

e Alkoholos torl6.

e Vattacsomo vagy géz.

e Eles eszkozok eldobasara
szolgalo tartaly

su.nnrsl'|

& |

Fontos biztonsagi informaciok
Figyelmeztetés: A fecskendd gyermekektél elzarva tartando!

1. A fecskend6 tiivédo kupakja szaraz gumit (latex) tartalmazhat, amit az erre az anyagra érzékeny
személyeknek nem szabad megfogniuk.

2. Ne nyissa ki a lezart kiilsé dobozt, amig nem késziilt fel a gyogyszer alkalmazasara.

3. Ne alkalmazza a gyogyszert, ha akar a kiilsé doboz, akar a buborékcsomagolas forrasztasa
sériilt, mert lehet, hogy nem biztonsagos a felhasznalasa.

4. Ne haszndlja fel a fecskend6t, ha az kemény feliiletre esett vagy ha leesett a tlivédo kupak

eltavolitasa utan.

Soha ne hagyja a fecskendét olyan helyen, ahol masok hozzanyulhatnak.

Ne razza a fecskendot!

7. Vigyazzon, az alkalmazas el6tt ne érintse meg a biztonsagi fecskendd szarnyait! Erintésiikkel a

biztonsagi fecskend6 tal koran aktivalodhat.

A tiivédo kupakot csak kdzvetleniil az injekcid beadésa eldtt tavolitsa el.

9. A fecskendd nem hasznalhato fel Gjra. A felhasznalas utan azonnal dobja el a fecskendét egy, az
éles eszkozok tarolasara szolgalo tartalyba.

SN

*
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A Cosentyx 150 mg eléretoltott fecskendo tarolasa

1. A fényt6l valo vedelem érdekeben a gyogyszert tartsa a lezart kiilsé dobozaban.
Hutészekrényben, 2 °C—8 °C-on tarolanddo. NEM FAGYASZTHATO!
2. Ne felejtse el kivenni a fecskend6t a hiitészekrénybdl, és az injekcid beadasahoz valod

elkészitése eldtt hagyja azt szobahdmérsékletiire melegedni (15-30 perc).

3. A kiilsé dobozon vagy a fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/EXP) utan
ne alkalmazza a fecskenddt. Ha a felhasznalhatosagi idGtartam lejart, a teljes csomagolast vigye
vissza a gydgyszertarba.

Az injekcié beadasi helye

Az injekci6 beadasi helye az a hely a testén, ahol alkalmazni

fogja a fecskendot.

e A javasolt hely a combok eliils6 felszine. Hasznalhatja
erre az alhas teriiletét is, a koldok koriili 5 cm-es teriilet
kivételével.

e Minden alkalommal egy masik helyet valasszon, amikor
bead egy injekcidt sajat maganak.

e Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny,
bevérzett, voros, hamlik vagy kemény. Keriilje azokat a
tertileteket, ahol hegek vagy terhességi csikok vannak.

Ha egy gondozo adja be Onnek az injekcidt, a felkar kiilsé

| felszinén is alkalmazhato.

A Cosentyx 150 mg eléretoltott fecskendé elkészitése az alkalmazashoz

Megjegyzés: A 150 mg-os adaghoz készitsen el6 1 db eldretoltott fecskendét €s fecskendezze be a

tartalmat. A 300 mg-os adaghoz készitsen el6 2 db eléretoltott fecskendot, €s mindkettd tartalmat

fecskendezze be.

1. Vegye ki a hiitoszekrénybdl a fecskendét tartalmazo dobozt, és ne bontsa ki még koriilbeliil
15-30 percig, igy az szobahdmérsékletiire melegedhet.

2. Amikor készen all a fecskendo alkalmazasara, szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

3. Egy alkoholos torlével tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét.

4, Vegye ki a fecskendét a kiilsé dobozbodl, majd vegye ki a buborékcsomagolasbol a biztonsagi
fecskendo testénél megfogva.

5. Nézze meg a fecskendot. A folyadéknak tisztanak kell lennie. A szine a szintelent6l az enyhén

sargaig valtozhat. Egy kis Iégbuborékot is lathat, ami normalis. NE ALKALMAZZA, ha a
folyadék minden kétséget kizardan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna. NE ALKALMAZZA, ha a fecskend¢ torott. Ezekben az esetekben a teljes
készitményt vigye vissza a gyogyszertarba.
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Hogyan alkalmazza a Cosentyx 150 mg eléretoltott fecskendo6t?

Ovatosan vegye le a tiivédé kupakot a
fecskendordl a biztonsagi fecskendo testénél
megfogva. Dobja el a tlivédd kupakot. Lathat
egy csepp folyadékot a tii végén. Ez normalis
jelenség.

A képen lathaté modon Ovatosan csipje 0ssze a
bort az injekcid beadasi helyén, és szurja be a
tiit. A tlit teljesen nyomja be, ezzel biztositva,
hogy az Gsszes gyogyszer beadasra keriilhessen.

Tartsa a fecskend6t a képen lathatdo modon.
Lassan, nyomja be teljesen a dugattyut, igy a
dugattyt vég teljesen a biztonsagi fecskendo
szarnyai k6zé kertil.

Tartsa a dugattytt teljesen benyomva, mikdzben
a helyén tartja a fecskend6t 5 masodpercig.

Tartsa a dugattyt teljesen benyomva,
mikozben 6vatosan, egyenesen hiizza ki a tiit az
injekcio beadasi helyérol.

Lassan engedje el a dugattytit, és hagyja, hogy a
biztonsagi fecskendé magatdl betakarja a
szabadon allo tiit.

Lehet egy kis mennyiségli vér az injekcid
beadasi helyén. Ranyomhat egy vattagombdcot
vagy gézt az injekcio beadasi helyére, és tartsa
ott 10 masodpercig. Ne dorzsolje az injekciod
beadasi helyét. Sziikség esetén lefedheti az
injekcio beadasi helyét egy ontapado kotszerrel.
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Megsemmisitési utasitasok
Dobja el a hasznalt fecskendét az éles eszk6zok

T
[ =4 \ tarolasara szolgal tartilyba (zarhatd, nem
h\ atszarhat falt tartaly). Az On és méasok
\_ biztonsaga és egészsége érdekében a titket és a
hasznalt fecskenddket tilos ujra felhasznalni!
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Cosentyx 150 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
szekukinumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Cosentyx hatéanyagként szekukinumabot tartalmaz. A szekukinumab egy monoklonalis antitest,
amely az ugynevezett interleukin- (IL) gatlo gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer ugy
hat, hogy semlegesiti az IL-17A-nak nevezett fehérje aktivitasat, ami emelkedett szinten van jelen
olyan betegségekben, mint példaul a pikkelysdmor (pszoriazis), a hidradenitisz szuppurativa,
pikkelysomort kisérd iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) és a gerincoszlop iziileteinek gyulladasat
okozo betegség (axidlis spondiloartritisz).

A Cosentyx-et az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

o plakkos pszoriazis;

o hidradenitisz szuppurativa;

o artritisz pszoriatika;

o axialis spondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt;

o ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladas (juvenilis idiopatias artritisz), beleértve az inak
tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumads iziileti gyulladast (entezitisszel
tarsult artritisz) és a fiatalkori pikkelysomords iziileti gyulladast (juvenilis artritisz pszoriatika).

Plakkos pszoriazis

A Cosentyx-et a ,,plakkos pszoridzisnak™ nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak, ami bort érintd
gyulladast okoz. A Cosentyx csokkenti a gyulladast és a betegség egy¢€b tlineteit. A Cosentyx-et
kozepesen sulyos, stlyos plakkos pszoriazisban szenved6 felnétteknél, serdiiléknél és gyermekeknél
(6 éveseknél és idésebbeknél) alkalmazzak.

A Cosentyx alkalmazésaval plakkos pszoriazisban letisztul a bore, és javulnak majd az olyan tiinetei,
mint példaul a hamlas, a viszketés és a fajdalom.
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Hidradenitisz szuppurativa

A Cosentyx a hidradenitisz szuppurativa (masnéven inverz akne vagy Verneuil-kor) nevii allapot
kezelésére szolgal. Ez egy kronikus és fajdalommal jard gyulladasos borbetegség. Tlinetei kozott
szerepelhetnek az érzékeny csomok (dudorok) és talyogok (kelések), amelyekbdl genny szivaroghat.
Altalaban a bor bizonyos teriileteit érinti, mint amilyen az emlé alatti teriilet, a honalj, a comb belsé
felszine, a lagyékhajlat és a fenékrészek kozotti teriilet. Az érintett teriileteken hegesedés is
el6fordulhat.

A Cosentyx csokkentheti a csomok ¢s talyogok szamat, valamint enyhitheti a betegséggel gyakran jaro
fajdalmat. Ha On hidradenitisz szuppurativaban szenved, el6szor egy masik gyogyszert fog kapni. Ha
nem reagal megfelelden ezekre a gyogyszerekre, akkor kapja a Cosentyx-et.

A Cosentyx-et onmagaban vagy antibiotikumokkal egytitt, hidradenitisz szuppurativdban szenvedd
feln6tteknél alkalmazzak.

Artritisz pszoriatika

A Cosentyx-et az ,,artritisz pszoriatikdnak™ nevezett betegség kezelésére alkalmazzak. Ez a korkép az
iziileteknek egy olyan gyulladasos betegsége, ami gyakran pikkelysomorrel jar. Ha aktiv artritisz
pszoriatikaja van, eldszor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a
gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse az aktiv artritisz pszoriatika okozta
jeleket és tiineteket, javitsa a fizikalis funkciokat, s lassitsa a betegség altal érintett iziiletek porcainak
és csontjainak a karosodasat.

A Cosentyx-et az aktiv artritisz pszoriatikaban szenvedd felnétteknél alkalmazzak, és alkalmazhatd
Onmagaban vagy egy masik, metotrexatnak nevezett gyogyszerrel egyiitt.

A Cosentyx artritisz pszoriatikaban torténé alkalmazasa azzal az elénnyel jar majd, hogy csokkenti a
betegség okozta jeleket és tiineteket, lassitja a betegség altal érintett iziiletek porcainak €s csontjainak
karosodasat, és javitja a normalis, mindennapi teendok elvégzéséhez sziikséges mozgasképességet.

Axialis szpondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis
spondiloartritisz) és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt

A Cosentyx-et a ,,spondilitisz ankilopoetikanak™ és a ,,nem rontgen axialis spondiloartritisznek”
nevezett betegségek kezelésére alkalmazzak. A korképek elssorban a gerincet érintd gyulladasos
megbetegedések, amelyek a gerinc iziileteinek a gyulladasat okozzak. Ha spondilitisz ankilopoetikaja
vagy nem rontgen axialis spondiloartritisze van, eldszdr mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem
reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse a betegség
okozta jeleket és tiineteket, csdkkentse a gyulladast, és javitsa az On fizikai allapotat.

A Cosentyx-et az aktiv spondilitisz ankilopoetikaban ¢és aktiv nem rontgen axialis spondiloartritiszben
szenvedo felndtteknél alkalmazzak.

A Cosentyx spondilitisz ankilopoetikaban és nem rontgen axialis spondiloartritiszben torténd
alkalmazasa azzal az elonnyel jar majd, hogy csokkenti a betegség okozta jeleket és tiineteket, és
javitja az On fizikai allapotat.

Ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladas (juvenilis idiopatias artritisz), beleértve az inak
tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumas iziileti gyulladast (entezitisszel
tarsult artritisz) és a fiatalkori pikkelysomoros iziileti gyulladast (juvenilis artritisz pszoriatika)
A Cosentyx-et az ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladasnak mindsiilé tigynevezett
,entezitisszel tarsult artritisz” és ,,juvenilis artritisz pszoriatika” allapotok kezelésére alkalmazzak

6 éves és annal id6sebb betegeknél. Ezek gyulladasos betegségek, amelyek az iziileteket és az inak
csontokhoz vald kapcsolodasanak helyét érintik.

176



A Cosentyx alkalmazasa entezitisszel tarsult artritisz és juvenilis artritisz pszoriatika esetén azzal az
elénnyel jar Onnek (vagy gyermekének), hogy mérsékeli a tiineteket és javitja az On (vagy gyermeke)
fizikalis funkciojat.

2. Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Cosentyx-et:

o ha allergias a szekukinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.
Ha azt gondolja, hogy allergias lehet, a Cosentyx alkalmazasa el6tt kérje kezel6orvosa tanacsat!
o ha Onnek olyan aktiv fertézése van, amelyrdl kezelorvosa azt gondolja, hogy fontos (példaul

aktiv tuberkulézis).

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Cosentyx alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi

szakemberrel vagy gyogyszerészével:

ha Onnek jelenleg fertézése van,

ha Onnek hosszan tarto vagy visszatérd fertdzése van,

ha Onnek valaha allergias reakcioja volt a latexre,

ha Onnek a beleket érinté gyulladdsos betegsége, igynevezett Crohn-betegsége van,

ha Onnek gyulladt a vastagbele, ugynevezett fekélyes vastagbélgyulladsa van,

ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél a Cosentyx-kezelés alatt véddoltas adasa

esedékes,

o ha On barmilyen mas kezelést kap a pikkelysomor ellen, mint példaul egyéb
immunszuppresszansokat vagy ultraibolya (UV) fénnyel végzett fototerdpiat.

Tuberkulézis

Beszéljen kezelorvosaval, ha Onnek tuberkulézisa van, vagy volt kordbban. Arrél is tajékoztassa
kezelGorvosat, ha nemrég olyan ember kozelébe keriilt, aki tuberkul6zisban szenved. Miel6tt
megkezdené a Cosentyx alkalmazasat, kezeldorvosa kivizsgalja és tesztet is végezhet annak
megallapitasira, hogy nem all-e fenn Onnél tuberkulézis. Amennyiben kezeldorvosa szerint Onnél
tuberkulo6zis kockazata all fenn, tuberkulézis elleni gyogyszeres kezelést indithat. Ha a Cosentyx-
kezelés soran tuberkuldzisra utalo tiinetek (példaul nem mulo kohogés, fogyas, levertség vagy
héemelkedés) lépnek fel, azonnal értesitse kezeldorvosat.

Hepatitisz B

Beszéljen kezelGorvosaval, ha hepatitisz B fertdzése van vagy volt korabban. Ez a gydgyszer a
fert6zés ismételt aktivalodasat okozhatja. A szekukinumab-kezelés elott és a kezelés alatt
kezelorvosa ellendrizheti Ont, nem 4allnak-e fenn Onnél fertézésre utalo jelek. Beszéljen
kezelborvosaval, ha a kdvetkezd6 tiinetek barmelyikét észleli: sulyosbod6 faradtsag, a bor besargulasa
vagy a szem fehérjének besargulasa, sotét szinli vizelet, étvagytalansag, hanyinger és/vagy a has jobb
oldalan, feliil kialakul6 fajdalom.

Gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas)

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat és szoljon kezel6orvosanak, vagy azonnal forduljon orvoshoz,
ha hasi gorcsoket és fajdalmat, hasmenést, fogyast, véres székletet vagy barmilyen egyéb,
bélproblémakra utal6 jeleket tapasztal.

A fert6zések és az allergias reakciok figyelése
A Cosentyx esetleg sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a fertézéseket ¢s az allergias reakciokat
is. Onnek a Cosentyx alkalmazasa alatt figyelnie kell ezeknek a betegségeknek bizonyos tiineteit.

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és mondja el kezelGorvosanak vagy azonnal kérjen orvosi

segitséget, ha egy lehetséges sulyos fertdzésre vagy egy allergias reakciora utald, barmilyen tiinetet
észlel. Ezek a tiinetek a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatasok™ részben vannak felsorolva.
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Gyermekek és serdiilok
A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb, plakkos pszoridzisos gyermekek szamara, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb juvenilis idiopatias artritiszes (entezitisszel tarsult
artritiszes €s juvenilis artritisz pszoriatikas) gyermekek szdmara.

A Cosentyx nem javasolt gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt) szamara mas javallatok esetén,
mert azt ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Cosentyx

Feltétlentil tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

o a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A
Cosentyx alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltasokat (é16 korokozokat
tartalmazo védooltasokat) kapnia.

Terhesség, szoptatas és termékenység

o A Cosentyx alkalmazasa a terhesség alatt lehetOség szerint keriilendd. Ennek a gyogyszernek a
terhes ndkre gyakorolt hatisa nem ismert. Ha On fogamzoképes nd, tandcsos elkeriilnie a
teherbeesést, és a Cosentyx alkalmazasanak ideje alatt és legalabb 20 hétig a Cosentyx utolsod
adagja utdn megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Mondja el kezel6orvosanak, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy
gyermeket szeretne.

o Beszéljen kezelSorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. On és
kezel6orvosa el kell dontse, hogy szoptatni fog vagy a Cosentyx-et fogja alkalmazni.
Mindkettot nem teheti! A Cosentyx alkalmazasat koveten, az utolsd adagja utan legalabb
20 hétig nem szoptathat.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Cosentyx befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Cosentyx-et?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy a gyogyszerészét.

A Cosentyx beadésa injekcioban, a bér al4 (szubkutan injekcioként ismert) torténik. Onnek és a
kezelborvosanak el kell dontenie, hogy a Cosentyx injekciot beadhatja-e sajat maganak.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak beadni az injekciot, amig nem tanitotta meg arra a
kezelborvosa, a gondozasat végz6 egészségiigyi szakember vagy a gydgyszerész. Megfelel6 oktatas
utan egy, a gondozasat végzo személy is beadhatja Onnek a Cosentyx injekciot.

A Cosentyx beadasara vonatkozo részletes utasitasokat 1asd ,,Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 150 mg
SensoReady injekcios tollhoz” részben, a betegtdjékoztatd végeén.

Az alkalmazasi utasitas a kovetkezé QR-kodon és weboldalon keresztiil is megtalalhato:

,»QR-kod feltlintetend6”
WWW.cosentyx.eu
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Mennyi Cosentyx-et adnak, és mennyi ideig? )
Kezel6orvosa eldonti majd, hogy mennyi Cosentyx-et kell adni Onnek, és mennyi ideig.

Plakkos pszoriazis

Felndttek

o A készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutdn injekcioban.

o A 300 mg-os adagok két, 150 mg-os injekcioval Keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1.,a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetden havonta. A kezelésre adott valasza alapjan kezeldorvosa az adag tovabbi modositasat
javasolhatja. Minden id6pontban 300 mg-os adagot fog kapni, két 150 mg-os injekcioban.

Hat éves és idosebb gyermekek, illetve serdiilok

o A javasolt adagja a testtomegtdl fligg a kovetkezOk szerint:
o 25 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o Legalabb 25 kg-os, de 50 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalado testtomeg: 150 mg szubkutan injekcio formajaban.

Kezel6orvosa 300 mg-ra emelheti az adagot.
o A 150 mg-os adagok egy 150 mg-os injekcidval keriilnek beadasra. Egyéb gyogyszerformak/
hataser6sségek allhatnak rendelkezésre a 75 mg-os és a 300 mg-os adagok beadasahoz.

Az elsO adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap tjabb injekciokat.
Hidradenitisz szuppurativa

o A javasolt adag 300 mg a bér ala adott injekcidban.
o A 300 mg-os adagok ketté 150 mg-os injekcidval adhatoak be.

Az els6 adag utan az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap jabb injekciokat. A
kezelésre adott valasza alapjan kezeldorvosa az adag tovabbi modositasat javasolhatja.

Artritisz pszoriatika
Ha egyidejlleg artritisz pszoriatika és kdzepesen stlyos vagy stlyos plakkos pikkelysdmor is fennall
Onnél, kezeldorvosa sziikség szerint modosithatja az On szamara javasolt adagot.

Azoknal a betegeknél, akik nem reagéalnak jol a tumornekrézis-faktor- (TNF) blokkolonak nevezett
gyogyszerekre:

o a készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban,

. a 300 mg-os adagok két 150 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetéen havonta. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, két 150 mg-os injekcidban.

Mas artritisz pszoriatikaban szenvedd betegeknél:
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcidban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetéen havonta.

A kezelésre adott valaszreakciodja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra ndvelheti.
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o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kdvetden havonta.

A kezelésre adott valaszreakcioja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra novelheti. A
300 mg-os adagok két 150 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Nem rontgen axialis spondiloartritisz
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcidban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetente adott injekciot fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetéen havonta.

Juvenilis idiopatids artritisz (entezitisszel tarsult artritisz és juvenilis artritisz pszoriatika)

o A javasolt adag a testtomegtol fiigg a kovetkezok szerint:
o 50 kg alatti testtomeg: 75 mg, szubkutan injekcioé formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalado testtomeg: 150 mg, szubkutan injekci6 formajaban.

o A 150 mg-os adagok egy 150 mg-os injekciéval keriilnek beadasra. Egyéb
gyogyszerformak/hatéanyag-tartalmak allhatnak rendelkezésre a 75 mg-os adag beadasahoz.

Az elsO adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap tjabb injekciot.

A Cosentyx hosszan tarté kezelésre valo. Kezeldorvosa rendszeresen figyelni fogja az On éllapotat,
hogy ellendrizze, a kezelés eléri a kivant hatasat.

Ha az eléirtnal tobb Cosentyx-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Cosentyx-et kapott, vagy ha az adagot a kezelGorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adtak be, tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Cosentyx-et
Ha elfelejtett beadni egy adag Cosentyx injekciot, adja be a kovetkezd adagot, amint eszébe jut. Majd
beszéljen kezelGorvosaval, hogy egyeztessék, mikor kell beadnia a kovetkezo adagot.

Ha ido elott abbahagyja a Cosentyx alkalmazasat
A Cosentyx alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Ugyanakkor, ha abbahagyja, a
pikkelysdmor, az artritisz pszoriatika vagy az axialis spondiloartritisz tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és azonnal szdljon kezelborvosanak vagy kérjen orvosi
segitséget, ha Onnél az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik.

Lehetséges stlyos fertozések - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o laz, influenzaszeri tiinetek, éjszakai verejtékezés;

o faradtsag, 1égszomj, kohogés, ami nem mulik;

o forro, vords és fajdalmas bor, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkiiités;
o vizeletiirités kozben jelentkezo égd €rzés.
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Stlyos allergias reakci6 - a tiinetek kozé tartozhatnak:

nehézlégzés vagy nehezitett nyelés;

alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat;

az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

erds borviszketés, vords borkititésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal.

Kezel6orvosa eldonti majd, hogy ujra kezdheti-e a kezelést, és ha igen, mikor.

Egyéb mellékhatasok

A kovetkezd mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kozepesen sulyos. Ha ezeknek a mellékhatasoknak
barmelyike stilyos formaban jelentkezik, szoljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembernek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

felso l1éguti fertdzések olyan tiinetekkel, mint példaul a torokfajas és az orrdugulas
(nazofaringitisz, rinitisz).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

ajakherpesz (oralis herpesz);
hasmenés;

orrfolyas (rinorrea);

fejfajas;

hanyinger;

faradtsag;

viszketd, voros és szaraz bor (ekcéma).

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

szajpenész (oralis kandidiazis);

alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia) okozta tiinetek, mint példaul egy fertézés okozta
laz, torokfajas vagy szajiiregi fekélyek;

a kiilso ful fertézése (otitisz externa);

a szem viszketéssel, kivorosodéssel és feldagadassal jard valadékozasa
(kotohartya-gyulladas);

viszket6 borkiiités (csalankiiités);

also léguti fertdzeés;

hasi goresok és fajdalom, hasmenés, teststulyvesztés vagy véres széklet (bélprobléma
jelei);

apro, viszketd holyagok a tenyéren, a talpon, valamint a kéz- és labujjak szélén
(diszhidrotikus ekcéma);

labgomba (tinea pédisz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

sokkal jaro sulyos allergias reakci6 (anafilaxias reakcio);

a bor kivorosodése és hamlasa a test nagyobb feliiletén, amely viszkethet vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz);

a kis erek gyulladasa, amely apro, piros vagy lila szini dudorokkal jar6 borkititést
okozhat (vaszkulitisz);

anyak, az arc, a szaj vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget
okozhat (angio6déma).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatdé meg):

a bor és a nyalkahartya gombas fertézése (beleértve a nyeldcso kandidiazist is);
fajdalmas duzzanatok és fekélyes borgyulladas (pioderma grangenozum).
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben taldlhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert:

o a kiils6 dobozon vagy az injekcios toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: /EXP)
utan.
o ha a folyadék minden kétséget kizardan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy

egyértelmiien barna.

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a lezart dobozaban. Hiitészekrényben,
2 °C—8 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato! Ne razza!

Sziikség esetén a Cosentyx egyszeri alkalommal, legfeljebb 4 napig hiitészekrényen kiviil,
szobahémérsékleten, 30 °C alatt tarolhato.

Ez a gyogyszer csak egyszeri alkalommal hasznalhato fel!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cosentyx?

- A készitmény hatéanyaga a szekukinumab. 150 mg szekukinumabot tartalmaz injekcios
tollanként.

- Egyéb 6sszetevok a trehaldz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80 és injekcidohoz valo viz.

Milyen a Cosentyx kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Cosentyx oldatos injekcio egy atlatszo folyadék. A szine a szintelent6l az enyhén sargaig valtozhat.
A Cosentyx 150 mg oldatos injekci6 eloretoltott injekeiods tollban 1 db vagy 2 db eldretdltott injekcios
tollat tartalmazé egységcsomagolasban és 6 (3 doboz 2 db eléretdltott injekeids tollat tartalmazo
egységcsomagolas) eloretoltott injekeios tollat tartalmazo gyijtdcsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Ausztria
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Ausztria

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

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
Tif.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EArada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 4356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01



Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.eu) talalhato.
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Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 150 mg SensoReady injekcids tollhoz

"\ A

Cosentyx 150 mg SensoReady injekcios toll
Oldatos injekci6 eldretdltott injekeios tollban
Szekukinumab

Betegeknek sz616 alkalmazasi utasitas

Az injekcié beadas el6tt olvassa el elejétol a végéig ezeket az
utasitasokat.

Ezek az utasitasok segitik Ont, hogy a Cosentyx SensoReady injekcios
tollat helyesen alkalmazva adja be az injekciot.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak vagy az On altal gondozott
személynek beadni az injekciot, amig nem tanitotta meg arra a
kezelborvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy a

uc’m/szerész.

A Cosentyx 150 mg SensoReady injekcids toll:

Ti 5 F) Tartsa a dobozban 1év6 injekcios tollat
Biztonsagi hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott, gyermekektdl
tiiyedd Ellen6rzo elzarva.
Kupak . nyilas S .

\ Belsé tiiveds o Az injekcids toll nem fagyaszthato!

0 elso tiivédo ; .. .,

kupak e Ne razza az injekcios tollat!
e Ne alkalmazza az injekcios tollat, ha az a kupak
A képen a Cosentyx 150 mg SensoReady levétele utan leesett!

injekcios toll levett kupakkal 1athatd. Ne
vegye le a kupakot, amig fel nem késziiltaz - Az injekcio kevésbé kellemetlen beadésa érdekében

injekcio beadasara!

15-30 perccel az injekcio beadasa elétt vegye ki az
injekcios tollat a hiitészekrénybdl, hogy az
szobahémérsékletiire melegedhessen.

Mire van sziiksége az injekci6é beadasahoz?
Megtalalhat6 a kartondobozban: Nincs benne a
kartondobozban:

Egy 0j és még nem hasznalt
Cosentyx 150 mg SensoReady

e Alkoholos torlo.

injekcids toll (a 150 mg-os adaghoz e Vattacsomo vagy géz.
1 db, a 300 mg-os adaghoz 2 db e Eles eszkozok

injekcios tollra van sziikség).

eldobasara szolgalo
tartaly.

+ Q-+ 5
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Az injekcié beadasa eldtt:

1. Ellenérizendd fontos biztonsagi szempontok az injekcié beadasa
elétt:
A folyadéknak tisztanak kell lennie. A szine a szintelentdl az enyhén

sargaig valtozhat.

:

Ne alkalmazza, ha a folyadék minden kétséget kizaroan lathato

részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy egyértelmiien barna. Egy kis
——légbuborékot is lathat, ami normalis.

Ne alkalmazza az injekcios tollat, ha a lejarati id6 elmult.

Ne alkalmazza, ha a biztonsagi zaras sériilt.

Keresse fel gyogyszerészét, ha a fenti ellenérzés soran az injekcios toll
barmilyen eltérést mutat.

—

2a. Valassza ki az injekcio beadasi helyét:

e A javasolt hely a combok eliils6 felszine. Hasznalhatja erre az alhas
teriiletét is, a koldok koriili 5 cm-es teriilet kivételével.

e Minden alkalommal, amikor bead egy injekciot sajat maganak,
valasszon egy masik helyet.

e Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny, bevérzett,
voros, hamlik vagy kemény. Keriilje azokat a teriileteket, ahol
hegek vagy terhességi csikok vannak.

2b. Kizarélag gondozoknak és egészségiigyi szakembereknek:
e Haegy gondozo vagy egy egészségiigyi szakember adja be Onnek
az injekcigjat, 6k beadhatjak azt a felkarja kiilsé oldalaba is.

‘vm

3. Az injekcié beadasi helyének megtisztitasa:

e Szappannal és meleg vizzel mosson kezet.

e Korkords mozdulatokkal egy alkoholos torldvel tisztitsa meg az
injekcid beadasi helyét. Az injekcid beadasa el6tt hagyja, hogy
megszaradjon.

e Az injekcio beadésa el6tt ne érintse meg ujra a megtisztitott
teriiletet.

186



Az injekcidja:

4. A kupak levétele:

e Csak akkor vegye le a kupakot, ha felkésziilt az injekcios toll
alkalmazasara.

e A nyilak irdnyaba csavarja le a kupakot.

e Ha levette, dobja el a kupakot. Ne probalja meg visszarakni a
kupakot!

e A kupak levétele utan 5 percen beliil hasznalja fel az injekcios
tollat.

5. Fogja meg az injekcios tollat:

o Tartsa az injekcids tollat 90 fokos szogben az injekciod
megtisztitott beadasi helyéhez.

Helyes Helytelen

AZ INJEKCIO BEADASA ELOTT EZT EL KELL OLVASSA!
Az injekcid beadasa alatt 2 hangos kattanast fog hallani.

Az els6 kattanas azt jelzi, hogy az injekcid beadasa elkezdddott.
Néhany masodperccel késobb a masodik kattanas azt jelzi majd, hogy
az injekcid beadasa majdnem befejezodott.

Erdsen a boréhez nyomva kell tartsa az injekcios tollat, amig azt nem
latja, hogy egy zold jelzés kitolti az ellendrzo ablakot, és abbahagyja a
mozgast.

6. Az injekcié beadasanak elkezdése:
e Az injekcid beadasanak elkezdéséhez nyomja erésen a boréhez az
injekcios tollat.
Az elso6 kattanas azt jelzi, hogy az injekcié beadasa elkezd6dott.
e Tartsa erésen a béréhez nyomva az injekcios tollat.
A zold jelzés azt mutatja, hogy az injekcid beadasa folyamatban
van.

7. Az injekcié beadasanak befejezése:

e Hallgassa a masodik kattanast. Ez azt jelzi, hogy az injekcio
beadasa majdnem befejez0dott.

o Ellendrizze le, hogy a zold jelzés kitolti az ellenérzo ablakot, és
abbahagyta a mozgést.

e Az injekcios toll most elvehetd a borrol.
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Az injekcié beadasa utan:

o
4

@

8. Ellendrizze, hogy a zold jelzés kitolti az ellendrzo nyilast:

e FEzaztjelenti, hogy beadta a gydgyszert. Forduljon
kezel6orvosahoz, ha a zold jelzés nem lathato!

e [ehet egy kis mennyiségli vér az injekcio beadasi helyén.
Ranyombhat egy vattagombocot vagy gézt az injekcio beadési
helyére, és tartsa ott 10 masodpercig. Ne dorzsolje az injekcid
beadasi helyét. Sziikség esetén lefedheti az injekcié beadasi
helyét egy ontapado kotszerrel.

9. A Cosentyx SensoReady injekcios toll megsemmisitése:

e A hasznalt injekcios tollat dobja egy ¢€les eszkozok tarolasara
szolgalo tartalyba (azaz egy nem atszarhato falu, zarhato
tartalyba, vagy valami hasonloba).

e Soha ne probalja meg Ujra hasznalni az injekcios tollat!
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
szekukinumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Cosentyx hatéanyagként szekukinumabot tartalmaz. A szekukinumab egy monoklonalis antitest,
amely az ugynevezett interleukin- (IL) gatlo gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer ugy
hat, hogy semlegesiti az IL-17A-nak nevezett fehérje aktivitasat, ami emelkedett szinten van jelen
olyan betegségekben, mint példaul a pikkelysdmor (pszoriazis), a hidradenitisz szuppurativa,
pikkelysomort kisérd iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) és a gerincoszlop iziileteinek gyulladasat
okozo betegség (axidlis spondiloartritisz).

A Cosentyx-et az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

o plakkos pszoriazis;

o hidradenitisz szuppurativa;

o artritisz pszoriatika;

o axialis spondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt.

Plakkos pszoriazis

A Cosentyx-et a ,,plakkos pszoridzisnak’ nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak, ami bort érintd
gyulladast okoz. A Cosentyx csokkenti a gyulladast és a betegség egyéb tiineteit. A Cosentyx-et
kozepesen sulyos, stlyos plakkos pszoriazisban szenvedd felnétteknél, serdiiloknél és gyermekeknél
(6 éveseknél és idésebbeknél) alkalmazzak.

A Cosentyx alkalmazasaval plakkos pszoriazisban letisztul a bore, és javulnak majd az olyan tiinetei,
mint példaul a hamlas, a viszketés és a fajdalom.

Hidradenitisz szuppurativa

A Cosentyx a hidradenitisz szuppurativa (masnéven inverz akne vagy Verneuil-kor) nevii allapot
kezelésére szolgal. Ez egy kronikus és fajdalommal jard gyulladasos bérbetegség. Tlinetei kozott
szerepelhetnek az érzékeny csomok (dudorok) és talyogok (kelések), amelyekbdl genny szivaroghat.
Altalaban a bér bizonyos teriileteit érinti, mint amilyen az eml$ alatti teriilet, a honalj, a comb belsé
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felszine, a lagyékhajlat és a fenékrészek kozotti teriilet. Az érintett teriileteken hegesedés is
el6fordulhat.

A Cosentyx csokkentheti a csomok ¢s talyogok szamat, valamint enyhitheti a betegséggel gyakran jaré
fajdalmat. Ha On hidradenitisz szuppurativaban szenved, el0szor egy masik gyogyszert fog kapni. Ha
nem reagal megfelelden ezekre a gyogyszerekre, akkor kapja a Cosentyx-et.

A Cosentyx-et onmagaban vagy antibiotikumokkal egytitt, hidradenitisz szuppurativaban szenvedd
feln6tteknél alkalmazzak.

Artritisz pszoriatika

A Cosentyx-et az ,,artritisz pszoriatikdnak™ nevezett betegség kezelésére alkalmazzak. Ez a korkép az
iziileteknek egy olyan gyulladasos betegsége, ami gyakran pikkelysomorrel jar. Ha aktiv artritisz
pszoriatikaja van, eldszor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a
gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse az aktiv artritisz pszoriatika okozta
jeleket és tiineteket, javitsa a fizikalis funkciokat, s lassitsa a betegség altal érintett iziiletek porcainak
és csontjainak a karosodasat.

A Cosentyx-et az aktiv artritisz pszoriatikaban szenvedd felnétteknél alkalmazzak, és alkalmazhatd
Onmagaban vagy egy masik, metotrexatnak nevezett gyogyszerrel egyiitt.

A Cosentyx artritisz pszoriatikaban torténo alkalmazasa azzal az elénnyel jar majd, hogy csokkenti a
betegség okozta jeleket és tiineteket, lassitja a betegség altal érintett iziiletek porcainak €s csontjainak
karosodasat, és javitja a normalis, mindennapi teendok elvégzéséhez sziikséges mozgasképességet.

Axialis szpondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis
spondiloartritisz) és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt

A Cosentyx-et a ,,spondilitisz ankilopoetikanak™ és a ,,nem rontgen axialis spondiloartritisznek”
nevezett betegségek kezelésére alkalmazzak. A korképek elssorban a gerincet érintd gyulladasos
megbetegedések, amelyek a gerinc iziileteinek a gyulladasat okozzak. Ha spondilitisz ankilopoetikaja
vagy nem rontgen axialis spondiloartritisze van, eldszdr mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem
reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse a betegség
okozta jeleket és tiineteket, csdkkentse a gyulladast, és javitsa az On fizikai allapotat.

A Cosentyx-et az aktiv spondilitisz ankilopoetikdban ¢és aktiv nem rontgen axialis spondiloartritiszben
szenvedo felndtteknél alkalmazzak.

A Cosentyx spondilitisz ankilopoetikaban és nem rontgen axialis spondiloartritiszben torténd
alkalmazasa azzal az el6onnyel jar majd, hogy csokkenti a betegség okozta jeleket és tiineteket, és
javitja az On fizikai allapotat.

2. Tudnivalék a Cosentyx alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Cosentyx-et:

o ha allergias a szekukinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
Ha azt gondolja, hogy allergias lehet, a Cosentyx alkalmazasa el6tt kérje kezelGorvosa tanacsat!
o ha Onnek olyan aktiv fertézése van, amelyrdl kezelorvosa azt gondolja, hogy fontos (példaul

aktiv tuberkuldzis).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Cosentyx alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

o ha Onnek jelenleg fertézése van,

o ha Onnek hosszan tart6 vagy visszatérd fertdzése van,

o ha Onnek a beleket érintd gyulladasos betegsége, ugynevezett Crohn-betegsége van,
. ha Onnek gyulladt a vastagbele, ugynevezett fekélyes vastagbélgyulladsa van,

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél a Cosentyx-kezelés alatt véddoltas adasa
esedékes,
o ha On barmilyen més kezelést kap a pikkelysdmér ellen, mint példaul egyéb

immunszuppresszansokat vagy ultraibolya (UV) fénnyel végzett fototerapiat.

Tuberkulézis

Beszéljen kezeldorvoséaval, ha Onnek tuberkuldzisa van, vagy volt kordbban. Arrdl is tajékoztassa
kezelGorvosat, ha nemrég olyan ember kozelébe keriilt, aki tuberkul6zisban szenved. Mielott
megkezdené a Cosentyx alkalmazasat, kezeldorvosa kivizsgalja és tesztet is végezhet annak
megallapitdsara, hogy nem all-e fenn Onnél tuberkul6zis. Amennyiben kezeldorvosa szerint Onnél
tuberkulozis kockazata all fenn, tuberkulozis elleni gyogyszeres kezelést indithat. Ha a Cosentyx-
kezelés soran tuberkuldzisra utalo tiinetek (példaul nem mulo kohogés, fogyas, levertség vagy
héemelkedés) Iépnek fel, azonnal értesitse kezeldorvosat.

Hepatitisz B

Beszéljen kezel6orvosaval, ha hepatitisz B fertdzése van vagy volt korabban. Ez a gydgyszer a
fertdzés ismételt aktivalodasat okozhatja. A szekukinumab-kezelés eldtt és a kezelés alatt
kezeldorvosa ellendrizheti Ont, nem 4llnak-e fenn Onnél fertézésre utalo jelek. Beszéljen
kezelborvosaval, ha a kdvetkezd tiinetek barmelyikét észleli: sulyosbodo faradtsag, a bor besargulasa
vagy a szem fehérjének besargulasa, sotét szinii vizelet, étvagytalansag, hanyinger és/vagy a has jobb
oldalan, feliil kialakul6 fajdalom.

Gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas)

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat és szoljon kezeldorvosanak, vagy azonnal forduljon orvoshoz,
ha hasi gorcsoket és fajdalmat, hasmenést, fogyast, véres székletet vagy barmilyen egyéb,
bélproblémakra utal6 jeleket tapasztal.

A fert6zések és az allergias reakciok figyelése
A Cosentyx esetleg sulyos melleékhatasokat okozhat, beleértve a fertézeseket ¢és az allergias reakciokat
is. Onnek a Cosentyx alkalmazasa alatt figyelnie kell ezeknek a betegségeknek bizonyos tiineteit.

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és mondja el kezelGorvosanak vagy azonnal kérjen orvosi
segitséget, ha egy lehetséges sulyos fertézésre vagy egy allergias reakciora utald, barmilyen tiinetet
észlel. Ezek a tiinetek a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatasok” részben vannak felsorolva.

Gyermekek és serdiilok
A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb, plakkos pszoriazisos gyermekek szamara, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

A Cosentyx nem javasolt gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt) szamara mas javallatok esetén,
mert azt ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Cosentyx

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

. a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A
Cosentyx alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipust véddoltasokat (€16 korokozokat
tartalmazo védodoltasokat) kapnia.
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Terhesség, szoptatas és termékenység

o A Cosentyx alkalmazasa a terhesség alatt Iehet0ség szerint keriilendd. Ennek a gyogyszernek a
terhes ndkre gyakorolt hatisa nem ismert. Ha On fogamzoképes nd, tanicsos elkeriilnie a
teherbeesést, és a Cosentyx alkalmazasanak ideje alatt és legalabb 20 hétig a Cosentyx utolsod
adagja utan megfelelé fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Mondja el kezel8orvosanak, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne.

o Beszéljen kezeldorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. On és
kezelGorvosa el kell dontse, hogy szoptatni fog vagy a Cosentyx-et fogja alkalmazni.
Mindkettét nem teheti! A Cosentyx alkalmazésat kdvetden, az utols6 adagja utdn legalabb
20 hétig nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Cosentyx befolydsolnd az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

3. Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan az orvos altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy a gyogyszerészét.

A Cosentyx beadasa injekcioban, a bor ala (szubkutan injekcioként ismert) torténik. Onnek és a
kezelborvosanak el kell dontenie, hogy a Cosentyx injekciot beadhatja-e sajat maganak.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak beadni az injekciot, amig nem tanitotta meg arra a
kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy a gydgyszerész. Megfelelo oktatas
utan egy, a gondozasat végz6 személy is beadhatja Onnek a Cosentyx injekciot.

A Cosentyx beadasara vonatkozo részletes utasitdsokat lasd ,,Alkalmazasi utasitds a Cosentyx 300 mg
eloretoltott fecskend6hoz” részben, a betegtajékoztatd végén.

Az alkalmazasi utasitas a kovetkezd QR-kddon és weboldalon keresztiil is megtalalhato:
,,QR-kod feltiintetendd”
WWwWWw.cosentyx.eu

Mennyi Cosentyx-et adnak, és mennyi ideig? )
Kezeldorvosa eldonti majd, hogy mennyi Cosentyx-et kell adni Onnek, és mennyi ideig.

Plakkos pszoriazis

Felnottek

o A készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban.

o A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcidval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetéen havonta. A kezelésre adott valasza alapjan kezeldorvosa az adag tovabbi modositasat
javasolhatja. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, egy 300 mg-os injekcidban.
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Hat éves és idosebb gyermekek, illetve serdiilok

o A javasolt adagja a testtomegtdl fligg a kovetkezOk szerint:
o 25 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o Legalabb 25 kg-os, de 50 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalado6 testtomeg: 150 mg szubkutan injekcio formajaban.

Kezel6orvosa 300 mg-ra emelheti az adagot.
o A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcidval, vagy két 150 mg-os injekcidval keriilnek
beadasra. Egyéb gyogyszerformak/ hatdserdsségek allhatnak rendelkezésre a 75 mg-os és a
150 mg-os adagok beadasahoz.

Az els6 adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap jabb injekciokat.
Hidradenitisz szuppurativa

o A javasolt adag 300 mg a bér ala adott injekcioban.
o A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcidval adhatéak be.

Az els6 adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kdvetden pedig havonta kap jabb injekciokat. A
kezelésre adott valasza alapjan kezeldorvosa az adag tovabbi modositasat javasolhatja.

Artritisz pszoriatika
Ha egyidejiileg artritisz pszoriatika és kozepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor is fennall
Onnél, kezel6orvosa sziikség szerint modosithatja az On szamara javasolt adagot.

Azoknal a betegeknél, akik nem reagéalnak jol a tumornekrézis-faktor- (TNF) blokkolonak nevezett
gyogyszerekre:

o a készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban,

o a 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcidval keriilnek beadasra.

Az elsO adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1.,a 2., a 3. €s a 4. héten, majd ezt
kdvetden havonta. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, egy 300 mg-os injekcioban.

Mas artritisz pszoriatikaban szenvedd betegeknél:
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1.,a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetden havonta.

A kezelésre adott valaszreakciodja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra ndvelheti.
Spondilitisz ankilopoetika (rontgen axialis sponiloartritisz)

o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutén injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetden havonta.

A kezelésre adott valaszreakcidja alapjan az On adagjat kezel8orvosa 300 mg-ra ndvelheti. A
300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

193



Nem rontgen axialis spondiloartritisz
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az els6 adag utan tovabbi, hetente adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetéen havonta.

A Cosentyx hosszan tarto kezelésre vald. Kezeldorvosa rendszeresen figyelni fogja az On éllapotat,
hogy ellendrizze, a kezelés eléri a kivant hatasat.

Ha az eléirtnal tobb Cosentyx-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Cosentyx-et kapott, vagy ha az adagot a kezelGorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adtak be, tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Cosentyx-et
Ha elfelejtett beadni egy adag Cosentyx injekcidt, adja be a kovetkezd adagot, amint eszébe jut. Majd
beszéljen kezeldorvosaval, hogy egyeztessék, mikor kell beadnia a kovetkezd adagot.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Cosentyx alkalmazasat
A Cosentyx alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Ugyanakkor, ha abbahagyja, a
pikkelysdmor, az artritisz pszoriatika vagy az axialis spondiloartritisz tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatiasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok
Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és azonnal szdljon kezel6orvosanak vagy kérjen orvosi
segitséget, ha Onnél az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik.

Lehetséges stlyos fertozések - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai verejtékezés;

o faradtsag, 1égszomj, kohogés, ami nem mulik;

o forrd, voros és fajdalmas bér, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkiiités;
o vizeletiirités kozben jelentkezo ég6 érzés.

Sulyos allergias reakcio - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o nehézlégzés vagy nehezitett nyelés;

o alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat;

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

o erés borviszketés, voros borkititésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal.

Kezel6orvosa eldonti majd, hogy ujra kezdheti-e a kezelést, és ha igen, mikor.

Egyéb mellékhatisok

A kovetkez6 mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen stlyos. Ha ezeknek a mellékhatasoknak
barmelyike stlyos formaban jelentkezik, szoljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembernek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o fels6 léguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint példaul a torokfajas és az orrdugulés
(nazofaringitisz, rinitisz).
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Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
ajakherpesz (oralis herpesz);

hasmenés;

orrfolyas (rinorrea);

fejtajas;

hanyinger;

faradtsag;

viszketd, vOrds és szaraz bor (ekcéma).

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):

o szajpenész (oralis kandidiazis);

o alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia) okozta tiinetek, mint példaul egy fertdzés okozta
laz, torokfajas vagy szajiiregi fekélyek;

. a kiilso6 fuil fert6zése (otitisz externa);

o a szem viszketéssel, kivorosodéssel és feldagadassal jard valadékozasa
(kotohartya-gyulladas);

. viszketo borkiiités (csalankiiités);

o also léguti fertdzes;

o hasi goresok és fajdalom, hasmanés, teststulyvesztés vagy véres széklet (bélprobléma
jelei);

o apro, viszket6 holyagok a tenyéren, a talpon, valamint a kéz- és labujjak szélén

(diszhidrotikus ekcéma);
labgomba (tinea pédisz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o sokkal jaro sulyos allergids reakci6 (anafilaxias reakcio);

o a bor kivordsodése €s hamlasa a test nagyobb feliilletén, amely viszkethet vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz);

o a kis erek gyulladasa, amely apro, piros vagy lila szinli dudorokkal jar6 borkititést
okozhat (vaszkulitisz);

o anyak, az arc, a szaj vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget

okozhat (angio6déma).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
. a bor és a nyalkahartya gombas fertézése (beleértve a nyeldcsé kandidiazist is);
° fajdalmas duzzanatok és fekélyes borgyulladas (pioderma grangenozum).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert:

o a kiils6 dobozon vagy a fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: /EXP) utan.

o ha a folyadék minden kétséget kizardan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna.
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A fénytdl vald védelem érdekében a fecskendot tartsa a lezart dobozaban. Hiitészekrényben, 2 °C—
8 °C-on taroland6. Nem fagyaszthatd! Ne razza!

Sziikség esetén a Cosentyx egyszeri alkalommal, legfeljebb 4 napig hiitdszekrényen kiviil,
szobahOmérsékleten, 30 °C alatt tarolhato.

Ez a gyogyszer csak egyszeri alkalommal hasznéalhato fel!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészEt, hogy mi tegyen a mar
nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cosentyx?

- A készitmény hatéanyaga a szekukinumab. 300 mg szekukinumabot tartalmaz eldretoltott
fecskenddként.

- Egyéb 6sszetevok a trehaldz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80 és injekcidhoz valo viz.

Milyen a Cosentyx kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Cosentyx oldatos injekcio egy atlatszo folyadék. A szine a szintelentdl az enyhén sargaig valtozhat.
A Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben 1 db eldretdltott fecskenddt tartalmazo
csomagolasban és 3 (3 doboz 1 db eléretoltott fecskendot tartalmazo egységesomagolas) eléretoltott
fecskendot tartalmazoé gyijtdcsomagolasban kaphato. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Ausztria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +4539 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

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

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EXAGoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 300 mg eléretoltott fecskenddhoz

Az injekcid beadasa el6tt olvassa el elejétdl a végéig ezeket az utasitasokat. Fontos, hogy ne probalja
meg sajat maganak beadni az injekcidt, amig nem tanitotta meg arra a kezel6orvosa, a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakember vagy a gyogyszerész. A doboz miianyag buborékcsomagolasban,
egyedileg leforrasztott Cosentyx 300 mg el6retoltott fecskendot tartalmaz.

Az On Cosentyx 300 mg eléretoltott fecskendoje

Biztonsagi fecskendd o Dugattyt
Ujjtamasz
Dugattyu
Ttivédd kupak Biztonsagi fecskendd Végg Y
EllenOrzo ablak, cimke és szarnyak
lejérati id6 l
Y
! [ * T v > 1
| - . r
|unmu P

A gyogyszer befecskendezése utan a biztonsagi fecskendd aktivalodik, és beboritja a tiit. Ennek az a
célja, hogy elOsegitse az egészségligyi szakemberek, az orvos altal elrendelt gydgyszereket sajat
maguknak beado betegek, valamint azoknak az egyéneknek a véletlen tiisziirasok okozta sériilésektol
valoé védelmét, akik segitenek a gydgyszert sajat maguknak beado betegeknek.

Mire van még sziiksége az

injekcio beadasahoz:

e Alkoholos torl6.

e Vattacsomo vagy géz. Q |

e Eles eszkozok eldobasara ﬁ

szolgalo tartaly.

Fontos biztonsagi informaciok
Figyelmeztetés: A fecskendd gyermekektol elzarva tartando!

1. Ne nyissa ki a lezart kiilsé dobozt, amig nem késziilt fel a gyogyszer alkalmazasara.

2. Ne alkalmazza a gydgyszert, ha akar a kiils6 doboz, akar a buboré¢kcsomagolas forrasztasa
sériilt, mert lehet, hogy nem biztonsagos a felhasznalasa.

3. Ne hasznalja fel a fecskenddt, ha az kemény feliiletre esett vagy ha leesett a tivédd kupak

eltavolitasa utan.
4, Soha ne hagyja a fecskendét olyan helyen, ahol masok hozzanyulhatnak.
5. Ne razza a fecskendot!

6. Vigyazzon, az alkalmazés el6tt ne érintse meg a biztonsagi fecskendé szarnyait! Erintésiikkel a
biztonsagi fecskend6 tal koran aktivalodhat.

7. A tiivédo kupakot csak kdzvetleniil az injekcid beadésa eldtt tavolitsa el.

8. A fecskendd nem hasznalhato fel Gjra. A felhasznalas utan azonnal dobja el a fecskendét egy, az

éles eszkozok tarolasara szolgalo tartalyba.
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A Cosentyx 300 mg eléretoltott fecskendo tarolasa

1.

2.

3.

A fénytdl valo védelem érdekében a gyogyszert tartsa a lezart kiilsé dobozaban.
Hiitészekrényben, 2 °C — 8 °C-on taroland6. NEM FAGYASZTHATO!

Ne felejtse el kivenni a fecskend6t a hiitészekrénybdl, és az injekcid beadasahoz valod
elkészitése eldtt hagyja azt szobahdmérsékletiire melegedni (30—45 perc).

A kiilsé dobozon vagy a fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat6:/EXP) utan
ne alkalmazza a fecskenddt. Ha a felhasznalhatdsagi idotartam lejart, a teljes csomagolast vigye
vissza a gydgyszertarba.

Az injekcié beadasi helye

Az injekcio beadasi helye az a hely a testén, ahol

alkalmazni fogja a fecskendot.

e A javasolt hely a combok eliils¢ felszine. Hasznalhatja
erre az alhas teriiletét is, a koldok koriili 5 cm-es teriilet
kivételével.

e Minden alkalommal egy masik helyet valasszon,
amikor bead egy injekciot sajat magéanak.

¢ Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor

érzékeny, bevérzett, voros, hamlik vagy kemény.
Keriilje azokat a teriileteket, ahol hegek vagy terhességi
csikok vannak.

Ha egy gondozo adja be Onnek az injekcidt, a felkar kiilsé
| felszinén is alkalmazhato.

A Cosentyx 300 mg eléretoltott fecskendo elkészitése az alkalmazashoz

1.

98]

Vegye ki a hiitészekrénybdl a fecskendot tartalmazo dobozt, és ne bontsa ki még koriilbeliil
30-45 percig, igy az szobahdmérsékletiire melegedhet.

Amikor készen all a fecskend6 alkalmazasara, szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.
Egy alkoholos torlovel tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét.

Vegye ki a fecskendoét a kiilsé dobozbol, majd vegye ki a buborékcsomagolasbol a biztonsagi
fecskendo testénél megfogva.

Nézze meg a fecskendot. A folyadéknak tisztanak kell lennie. A szine a szintelent6l az enyhén
sargaig valtozhat. Egy kis légbuborékot is lathat, ami normalis. NE ALKALMAZZA, ha a
folyadék minden kétséget kizaroan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna. NE ALKALMAZZA, ha a fecskend¢ torott. Ezekben az esetekben a teljes
készitményt vigye vissza a gyogyszertarba.

Hogyan alkalmazza a Cosentyx 300 mg eldretoltott fecskenddt?

Ovatosan vegye le a tiivédd kupakot a
fecskendordl a biztonsagi fecskend6 testénél
megfogva. Dobja el a tivédd kupakot. Lathat
egy csepp folyadékot a tii végén. Ez normalis
jelenség.
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A képen lathaté modon ovatosan csipje 6ssze a
bort az injekcid beadasi helyén, és szurja be a
tiit. A tiit teljesen nyomyja be, ezzel biztositva,
hogy az 6sszes gyogyszer beadasra keriilhessen.

Tartsa a fecskend6t a képen lathaté médon.
Lassan, nyomja be teljesen a dugattyut, igy a
dugattyu vég teljesen a biztonsagi fecskendo
szarnyai kozé kertil.

Tartsa a dugattytit teljesen benyomva, mikdzben
a helyén tartja a fecskend6t 5 masodpercig.

Tartsa a dugattyit teljesen benyomva,
mikdzben dvatosan, egyenesen huzza ki a tiit az
injekcio beadasi helyérdl.

Lassan engedje el a dugattyut, és hagyja, hogy a
biztonsagi fecskendd magatol betakarja a
szabadon 4llo tiit.

Lehet egy kis mennyiségii vér az injekciod
beadasi helyén. Ranyomhat egy vattagombodcot
vagy gézt az injekcid beadasi helyére, és tartsa
ott 10 masodpercig. Ne dorzsolje az injekcio
beadasi helyét. Sziikség esetén lefedheti az
injekciod beadasi helyét egy ontapadd kotszerrel.



Megsemmisitési utasitasok

Dobja el a hasznalt fecskend6t az éles eszkozok

'_==-""___
L \ tarolasara szolgalo tartdlyba (zarhatd, nem
\ atszarhato falu tartaly). Az On és masok
J\\ﬂ biztonsaga és egészsége érdekében a tiiket és a
Eﬁﬂ hasznalt fecskenddket tilos ujra felhasznalni!
1 JI
|| | SHARPS | ||
|
2
. J
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
szekukinumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Cosentyx hatéanyagként szekukinumabot tartalmaz. A szekukinumab egy monoklonalis antitest,
amely az ugynevezett interleukin- (IL) gatlo gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer ugy
hat, hogy semlegesiti az IL-17A-nak nevezett fehérje aktivitasat, ami emelkedett szinten van jelen
olyan betegségekben, mint példaul a pikkelysdmor (pszoriazis), a hidradenitisz szuppurativa,
pikkelysomort kisérd iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) és a gerincoszlop iziileteinek gyulladasat
okozo betegség (axidlis spondiloartritisz).

A Cosentyx-et az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

o plakkos pszoriazis;

o hidradenitisz szuppurativa;

o artritisz pszoriatika;

o axialis spondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

€s a nem rontgen axialis spondiloartritiszt.

Plakkos pszoriazis

A Cosentyx-et a ,,plakkos pszoridzisnak’ nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak, ami bort érintd
gyulladast okoz. A Cosentyx csokkenti a gyulladast és a betegség egyéb tiineteit. A Cosentyx-et
kozepesen sulyos, stlyos plakkos pszoriazisban szenvedd felnétteknél, serdiiloknél és gyermekeknél
(6 éveseknél és idésebbeknél) alkalmazzak.

A Cosentyx alkalmazasaval plakkos pszoriazisban letisztul a bore, és javulnak majd az olyan tiinetei,
mint példaul a hamlas, a viszketés és a fajdalom.
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Hidradenitisz szuppurativa

A Cosentyx a hidradenitisz szuppurativa (masnéven inverz akne vagy Verneuil-kor) nevii allapot
kezelésére szolgal. Ez egy kronikus és fajdalommal jard gyulladasos borbetegség. Tlinetei kozott
szerepelhetnek az érzékeny csomok (dudorok) és talyogok (kelések), amelyekbdl genny szivaroghat.
Altalaban a bor bizonyos teriileteit érinti, mint amilyen az emlé alatti teriilet, a honalj, a comb belsé
felszine, a lagyékhajlat és a fenékrészek kozotti teriilet. Az érintett teriileteken hegesedés is
el6fordulhat.

A Cosentyx csokkentheti a csomok ¢s talyogok szamat, valamint enyhitheti a betegséggel gyakran jaro
fajdalmat. Ha On hidradenitisz szuppurativaban szenved, el6szor egy masik gyogyszert fog kapni. Ha
nem reagal megfelelden ezekre a gyogyszerekre, akkor kapja a Cosentyx-et.

A Cosentyx-et onmagaban vagy antibiotikumokkal egytitt, hidradenitisz szuppurativdban szenvedd
feln6tteknél alkalmazzak.

Artritisz pszoriatika

A Cosentyx-et az ,artritisz pszoriatikanak™ nevezett betegség kezelésére alkalmazzak. Ez a korkép az
iziileteknek egy olyan gyulladasos betegsége, ami gyakran pikkelysomorrel jar. Ha aktiv artritisz
pszoriatikaja van, eldszor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a
gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse az aktiv artritisz pszoriatika okozta
jeleket és tiineteket, javitsa a fizikalis funkciokat, €s lassitsa a betegség altal érintett iziiletek porcainak
és csontjainak a karosodasat.

A Cosentyx-et az aktiv artritisz pszoriatikaban szenved6 felnétteknél alkalmazzak, és alkalmazhato
onmagaban vagy egy masik, metotrexatnak nevezett gyogyszerrel egyiitt.

A Cosentyx artritisz pszoriatikdban torténd alkalmazéasa azzal az elénnyel jar majd, hogy csokkenti a
betegség okozta jeleket és tiineteket, lassitja a betegség altal érintett iziiletek porcainak és csontjainak
karosodasat, és javitja a normalis, mindennapi teendok elvégzéséhez sziikséges mozgasképességet.

Axialis szpondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis
spondiloartritisz) és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt

A Cosentyx-et a ,,spondilitisz ankilopoetikdnak™ és a ,,nem rontgen axialis spondiloartritisznek”
nevezett betegségek kezelésére alkalmazzak. A korképek elssorban a gerincet érint6é gyulladasos
megbetegedések, amelyek a gerinc iziileteinek a gyulladasat okozzak. Ha spondilitisz ankilopoetikaja
vagy nem rontgen axidlis spondiloartritisze van, elészor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem
reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse a betegség
okozta jeleket és tiineteket, csokkentse a gyulladast, és javitsa az On fizikai allapotat.

A Cosentyx-et az aktiv spondilitisz ankilopoetikaban és aktiv nem rontgen axialis spondiloartritiszben
szenvedo feln6tteknél alkalmazzak.

A Cosentyx spondilitisz ankilopoetikdban és nem rontgen axialis spondiloartritiszben torténd
alkalmazasa azzal az eldnnyel jar majd, hogy csokkenti a betegség okozta jeleket és tiineteket, €s
javitja az On fizikai allapotat.

2. Tudnivalék a Cosentyx alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Cosentyx-et:

. ha allergias a szekukinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.
Ha azt gondolja, hogy allergias lehet, a Cosentyx alkalmazasa el6tt kérje kezelGorvosa tanacsat!
o ha Onnek olyan aktiv fertézése van, amelyrdl kezeldorvosa azt gondolja, hogy fontos (példaul

aktiv tuberkul6zis).
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Cosentyx alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

o ha Onnek jelenleg fertézése van,

o ha Onnek hosszan tart6 vagy visszatérd fertdzése van,

o ha Onnek a beleket érintd gyulladasos betegsége, ugynevezett Crohn-betegsége van,
. ha Onnek gyulladt a vastagbele, ugynevezett fekélyes vastagbélgyulladsa van,

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél a Cosentyx-kezelés alatt véddoltas adasa
esedékes,
o ha On barmilyen més kezelést kap a pikkelysdmér ellen, mint példaul egyéb

immunszuppresszansokat vagy ultraibolya (UV) fénnyel végzett fototerapiat.

Tuberkulézis

Beszéljen kezeldorvoséaval, ha Onnek tuberkuldzisa van, vagy volt kordbban. Arrdl is tajékoztassa
kezelGorvosat, ha nemrég olyan ember kozelébe keriilt, aki tuberkul6zisban szenved. Mielott
megkezdené a Cosentyx alkalmazasat, kezeldorvosa kivizsgalja és tesztet is végezhet annak
megallapitdsara, hogy nem all-e fenn Onnél tuberkul6zis. Amennyiben kezeldorvosa szerint Onnél
tuberkulozis kockazata all fenn, tuberkulozis elleni gyogyszeres kezelést indithat. Ha a Cosentyx-
kezelés soran tuberkuldzisra utalo tiinetek (példaul nem mulo kohogés, fogyas, levertség vagy
héemelkedés) Iépnek fel, azonnal értesitse kezeldorvosat.

Hepatitisz B

Beszéljen kezel6orvosaval, ha hepatitisz B fertdzése van vagy volt korabban. Ez a gydgyszer a
fertdzés ismételt aktivalodasat okozhatja. A szekukinumab-kezelés eldtt és a kezelés alatt
kezeldorvosa ellendrizheti Ont, nem 4llnak-e fenn Onnél fertézésre utalo jelek. Beszéljen
kezelborvosaval, ha a kdvetkezd tiinetek barmelyikét észleli: sulyosbodo faradtsag, a bor besargulasa
vagy a szem fehérjének besargulasa, sotét szinii vizelet, étvagytalansag, hanyinger és/vagy a has jobb
oldalan, feliil kialakul6 fajdalom.

Gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas)

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat és szoljon kezeldorvosanak, vagy azonnal forduljon orvoshoz,
ha hasi gorcsoket és fajdalmat, hasmenést, fogyast, véres székletet vagy barmilyen egyéb,
bélproblémakra utal6 jeleket tapasztal.

A fert6zések és az allergias reakciok figyelése
A Cosentyx esetleg sulyos melleékhatasokat okozhat, beleértve a fertézeseket ¢és az allergias reakciokat
is. Onnek a Cosentyx alkalmazasa alatt figyelnie kell ezeknek a betegségeknek bizonyos tiineteit.

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és mondja el kezelGorvosanak vagy azonnal kérjen orvosi
segitséget, ha egy lehetséges sulyos fertézésre vagy egy allergias reakciora utald, barmilyen tiinetet
észlel. Ezek a tiinetek a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatasok” részben vannak felsorolva.

Gyermekek és serdiilok
A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb, plakkos pszoriazisos gyermekek szamara, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

A Cosentyx nem javasolt gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt) szamara mas javallatok esetén,
mert azt ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Cosentyx

Feltétlentl tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

. a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A
Cosentyx alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipust véddoltasokat (€16 korokozokat
tartalmazo védodoltasokat) kapnia.
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Terhesség, szoptatas és termékenység

o A Cosentyx alkalmazasa a terhesség alatt Iehet0ség szerint keriilendd. Ennek a gyogyszernek a
terhes ndkre gyakorolt hatisa nem ismert. Ha On fogamzoképes nd, tanicsos elkeriilnie a
teherbeesést, és a Cosentyx alkalmazasanak ideje alatt és legalabb 20 hétig a Cosentyx utolsod
adagja utan megfelelé fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Mondja el kezel8orvosanak, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy
gyermeket szeretne.

o Beszéljen kezeldorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. On és
kezelGorvosa el kell dontse, hogy szoptatni fog vagy a Cosentyx-et fogja alkalmazni.
Mindkettét nem teheti! A Cosentyx alkalmazésat kdvetden, az utols6 adagja utdn legalabb
20 hétig nem szoptathat.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Cosentyx befolydsolnd az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

3. Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Ezt a gyogyszert mindig pontosan az orvos altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza.
Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg kezelGorvosat, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert vagy a gyogyszerészét.

A Cosentyx beadasa injekcioban, a bor ala (szubkutan injekcioként ismert) torténik. Onnek és a
kezelborvosanak el kell dontenie, hogy a Cosentyx injekciot beadhatja-e sajat maganak.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak beadni az injekciot, amig nem tanitotta meg arra a
kezel6orvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember vagy a gydgyszerész. Megfelelo oktatas
utan egy, a gondozasat végz6 személy is beadhatja Onnek a Cosentyx injekciot.

A Cosentyx beadasara vonatkozo részletes utasitdsokat lasd ,,Alkalmazasi utasitds a Cosentyx 300 mg
UnoReady injekcios tollhoz” részben, a betegtajékoztatd végén.

Az alkalmazasi utasitas a kovetkezd QR-kddon és weboldalon keresztiil is megtalalhato:
,,QR-kod feltiintetendd”
WWwWWw.cosentyx.eu

Mennyi Cosentyx-et adnak, és mennyi ideig? )
Kezeldorvosa eldonti majd, hogy mennyi Cosentyx-et kell adni Onnek, és mennyi ideig.

Plakkos pszoriazis

Felnottek

o A készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban.

o A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcidval Keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetéen havonta. A kezelésre adott valasza alapjan kezeldorvosa az adag tovabbi modositasat
javasolhatja. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, egy 300 mg-os injekcidban.
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Hat éves és idosebb gyermekek, illetve serdiilok

o A javasolt adagja a testtomegtdl fligg a kovetkezOk szerint:
o 25 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o Legalabb 25 kg-os, de 50 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalado6 testtomeg: 150 mg a por oldatos injekcidhoz, az eléretoltott

fecskendd vagy az eldretoltott injekcios toll felhasznaldsaval.
Kezel6orvosa 300 mg-ra emelheti az adagot.
o A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os, vagy két 150 mg-os injekcidval keriilnek beadasra.
Egyéb gyogyszerformak/ hataserdsségek alhatlnak rendelkezésre a 75 mg-os €s a 150 mg-os
adagok beadéasahoz.

Az els6 adag utan az 1.,a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kdvetden pedig havonta kap jabb injekciokat.
Hidradenitisz szuppurativa

o A javasolt adag 300 mg a bér ala adott injekcidban.
o A 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcidoval adhatéak be.

Az els6 adag utan az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kdvetden pedig havonta kap jabb injekciokat. A
kezelésre adott valasza alapjan kezel6orvosa az adag tovabbi modositasat javasolhatja.

Artritisz pszoriatika
Ha egyidejtileg artritisz pszoriatika ¢s kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor is fennall
Onnél, kezel6orvosa sziikség szerint modosithatja az On szamara javasolt adagot.

Azoknal a betegeknél, akik nem reagalnak jol a tumornekrozis-faktor- (TNF) blokkolonak nevezett
gyogyszerekre:

o a készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban,

. a 300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1.,a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kdvetden havonta. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, egy 300 mg-os injekcioban.

Mas artritisz pszoriatikaban szenvedd betegeknél:
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az elsO adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1.,a 2., a 3. €s a 4. héten, majd ezt
kovetden havonta.

A kezelésre adott valaszreakcidja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra novelheti.
Spondilitisz ankilopoetika (réntgen axialis sponiloartritisz)

o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetéen havonta.

A kezelésre adott valaszreakciodja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra ndvelheti. A
300 mg-os adagok egy 300 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.
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Nem rontgen axialis spondiloartritisz
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban. Egyéb
gyogyszerformak/hataserdsségek allnak rendelkezésre a 150 mg-os adaghoz.

Az els6 adag utan tovabbi, hetente adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetéen havonta.

A Cosentyx hosszan tarto kezelésre vald. Kezeldorvosa rendszeresen figyelni fogja az On éllapotat,
hogy ellendrizze, a kezelés eléri a kivant hatasat.

Ha az eléirtnal tobb Cosentyx-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Cosentyx-et kapott, vagy ha az adagot a kezelGorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adtak be, tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Cosentyx-et
Ha elfelejtett beadni egy adag Cosentyx injekcidt, adja be a kovetkezd adagot, amint eszébe jut. Majd
beszéljen kezeldorvosaval, hogy egyeztessék, mikor kell beadnia a kovetkezd adagot.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Cosentyx alkalmazasat
A Cosentyx alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Ugyanakkor, ha abbahagyja, a
pikkelysdmor, az artritisz pszoriatika vagy az axialis spondiloartritisz tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatiasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok
Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és azonnal szdljon kezel6orvosanak vagy kérjen orvosi
segitséget, ha Onnél az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik.

Lehetséges stlyos fertozések - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai verejtékezés;

o faradtsag, 1égszomj, kohogés, ami nem mulik;

o forrd, voros és fajdalmas bér, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkiiités;
o vizeletiirités kozben jelentkezo ég6 érzés.

Sulyos allergias reakcio - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o nehézlégzés vagy nehezitett nyelés;

o alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat;

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

o erés borviszketés, voros borkititésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal.

Kezel6orvosa eldonti majd, hogy ujra kezdheti-e a kezelést, és ha igen, mikor.

Egyéb mellékhatisok

A kovetkez6 mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen stlyos. Ha ezeknek a mellékhatasoknak
barmelyike stlyos formaban jelentkezik, szoljon kezelGorvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembernek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):

o fels6 léguti fert6zések olyan tiinetekkel, mint példaul a torokfajas és az orrdugulés
(nazofaringitisz, rinitisz).
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Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
ajakherpesz (oralis herpesz);

hasmenés;

orrfolyas (rinorrea);

fejtajas;

hanyinger;

faradtsag;

viszketd, vOrds és szaraz bor (ekcéma).

Nem gyakori (100 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):

o szajpenész (oralis kandidiazis);

o alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia) okozta tiinetek, mint példaul egy fertdzés okozta
laz, torokfajas vagy szajiiregi fekélyek;

. a kiilso6 fuil fert6zése (otitisz externa);

o a szem viszketéssel, kivorosodéssel és feldagaddssal jar6 valadékozasa
(kotohartya-gyulladas);

. viszketo borkiiités (csalankiiités);

o also léguti fertdzes;

o hasi goresok és fajdalom, hasmenés, teststulyvesztés vagy véres széklet (bélprobléma
jelei);

o apro, viszket6 holyagok a tenyéren, a talpon, valamint a kéz- és labujjak szélén

(diszhidrotikus ekcéma);
labgomba (tinea pédisz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o sokkal jaro sulyos allergids reakci6 (anafilaxias reakcio);

o a bor kivordsodése €s hamlasa a test nagyobb feliilletén, amely viszkethet vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz);

o a kis erek gyulladasa, amely apro, piros vagy lila szinli dudorokkal jar6 borkititést
okozhat (vaszkulitisz);

o anyak, az arc, a szaj vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget

okozhat (angio6déma).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):

. a bor és a nyalkahartya gombas fertézése (beleértve a nyeldcsé kandidiazist is);
° fajdalmas duzzanatok és fekélyes borgyulladas (pioderma grangenozum).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert:

o a kiils6 dobozon vagy az injekcios toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhato: /EXP)
utan.

o ha a folyadék minden kétséget kizardan lathato részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna.
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A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios tollat tartsa a lezart dobozdban. Hiit6szekrényben,
2 °C—8 °C-on taroland6. Nem fagyaszthato! Ne razza!

Sziikség esetén a Cosentyx egyszeri alkalommal, legfeljebb 4 napig hiitdszekrényen kiviil,
szobahomérsékleten, 30 °C alatt tarolhato.

Ez a gyogyszer csak egyszeri alkalommal hasznalhato fel!

Semmilyen gy6gyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kormyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cosentyx?

- A készitmény hatéanyaga a szekukinumab. 300 mg szekukinumabot tartalmaz injekcios
tollanként.

- Egyéb 6sszetevok a trehaldz-dihidrat, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat, metionin,
poliszorbat 80 és injekcidohoz valo viz.

Milyen a Cosentyx kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Cosentyx oldatos injekci6 egy atlatszo folyadék. A szine a szintelentdl az enyhén sargaig valtozhat.
A Cosentyx 300 mg oldatos injekcio eloretoltott injekceios tollban 1 db eléretoltott injekceios tollat
tartalmazo csomagolasban és 3 (3 doboz 1 db eléretoltott injekcids tollat tartalmazo
egységcsomagolas) eldretdltott injekeids tollat tartalmazo gyijtdcsomagolasban kaphato.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarté

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Ausztria

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Ausztria

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +4539 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

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

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EXAGoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

212



Alkalmazasi utasitas a Cosentyx 300 mg UnoReady injekciés tollhoz

szekukinumab

Az injekcié beadasa eldtt olvassa el elejétol a végéig ezeket az
utasitasokat.

Ezek az utasitasok segitik Ont, hogy a Cosentyx UnoReady injekcids
tollat helyesen alkalmazva adja be az injekciot.

Fontos, hogy ne probalja meg sajat maganak beadni az injekciot, amig
nem tanitotta meg arra a kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségiigyi

szakember vagy a gzégyszerész.

A Cosentyx 300 mg UnoReady injekcids toll:

Ne hasznalja fel a Cosentyx UnoReady injekcios
tollat, ha korabban mar felbontottak a kiils6 dobozt.

2 A fénytdl valo védelem érdekében tartsa a Cosentyx
' UnoReady injekcios tollat a lezart kiilsé dobozaban,
amig készen nem all az injekcié beadasara.

Kupak_l ? P Ellen6rz6
e, nyilas Tartsa a Cosentyx UnoReady injekcios tollat

>3

Biztonsagi tiivédd

156 tivéds kupak hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott, gyermekektdl
Belso tlivedd kupa elzarva.
e Az injekciods toll nem fagyaszthato!
e Ne razza az injekcios tollat!

A fenti képen a Cosentyx 300 mg UnoReady Ne alkalmazza az injekcios tollat, ha az a kupak

injekcios toll levett kupakkal lathatd. Ne levétele utan leesett!
vegye le a kupakot, amig fel nem késziilt az
injekcid beadasara! A tit lefedi a biztonsagi tlivédo, igy a tli nem lathato.

Ne érjen hozza a biztonsagi tivédohoz és ne nyomja
meg, mert megszarhatja a ta.

Mire van sziiksége az injekci6é beadasahoz?

Megtalalhat6 a kartondobozban: Nincs benne a
kartondobozban:

Egy 0j és még nem hasznalt

Cosentyx 300 mg UnoReady Alkoholos torl6.

injekcios toll. e Vattacsomo vagy géz.

o Eles eszkozok
eldobasara szolgalo
tartaly.
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Az injekcié beadasa elott:

Az injekcié beadasa elott 30-45 perccel vegye ki a Cosentyx 300 mg UnoReady injekcios tollat a
hiitészekrénybdl, hogy szobahémérsékletre melegedhessen.

1. Ellenérizendd fontos biztonsagi szempontok az
— ; injekcio beadasa elétt:
([ [—— T

‘ Az ,ellendrzd nyilast” illetéen:

A folyadéknak tisztanak kell lennie. A szine a szintelentdl
Ellenérz8 nyilas Lejarati ids (ExP)  az enyhén sargdig valtozhat.

Ne alkalmazza, ha a folyadék minden kétséget kizaroan
lathatd részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy
egyértelmiien barna. Egy kis 1égbuborékot is lathat, ami
normalis.

A ,lejarati id6t” illetGen:

Ellendrizze a Cosentyx UnoReady injekcios toll lejarati
idejét (EXP). Ne alkalmazza az injekcios tollat, ha a
lejarati id6 elmult.

Gyo6z6djon meg arrdl, hogy az injekcios toll a megfeleld
gyogyszert és a megfelelo adagot tartalmazza-e.

Keresse fel gyogyszerészét, ha a fenti ellenérzés soran az
injekcios toll barmilyen eltérést mutat.

2a. Valassza Ki az injekcié beadasi helyét:

e A javasolt hely a combok eliils6 felszine. Hasznalhatja
erre az alhas teriiletét is, a koldok korili 5 cm-es teriilet
kivételével.

e Minden alkalommal, amikor bead egy injekciot sajat
maganak, valasszon egy masik helyet.

¢ Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor
érzékeny, bevérzett, vords, hamlik vagy kemény.
Keriilje azokat a teriileteket, ahol hegek vagy terhességi
csikok vannak.

2b. Kizarélag gondozoknak és egészségiigyi

| szakembereknek:

e Haegy gondozé vagy egy egészségiigyi szakember
adja be Onnek az injekcidjat, 6k beadhatjak azt a
felkarja kiils6 oldalaba is.

3. Az injekcié beadasi helyének megtisztitasa:

e Szappannal és meleg vizzel mosson kezet.

e Korkords mozdulatokkal egy alkoholos torldvel
tisztitsa meg az injekcid beadasi helyét. Az injekcio
beadasa el6tt hagyja, hogy megszaradjon.

e Az injekcio beadasa elott ne érintse meg ujra a
megtisztitott teriiletet.
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Az injekcidja:

4. A kupak levétele:

e  (Csak akkor vegye le a kupakot, ha felkésziilt az injekcids
toll alkalmazasara.

e Huzza le a kupakot egyenesen a bal oldali abran lathato
nyillal jelzett iranyban.

e Halevette, dobja el a kupakot. Ne probalja meg visszarakni
a kupakot!

e A kupak levétele utan 5 percen beliil hasznalja fel az
injekcios tollat.

5. Fogja meg az injekcios tollat:
e Tartsa az injekcids tollat 90 fokos szogben az injekciod
megtisztitott beadasi helyéhez.

—

| v,

g

Helyes Helytelen

AZ INJEKCIO BEADASA ELOTT EZT EL KELL OLVASSA!
Az injekcio beadasa alatt 2 kattanast fog hallani.

Az elso kattanas azt jelzi, hogy az injekcid beadasa elkezdddott.
Néhany masodperccel késobb a masodik kattanas azt jelzi majd, hogy
az injekcid beadasa majdnem befejezodott.

Erdsen a béréhez nyomva kell tartsa az injekcios tollat, amig azt nem
latja, hogy egy sziirke csuccsal rendelkezo zold jelzés kitolti az
ellendrzo ablakot, és abbaha&/j aa mozgést.

6. Az injekcié beadasanak elkezdése:

e Az injekcio beadasanak elkezdéséhez nyomja er6sen a

Y T—_ | boréhez az injekcids tollat.

e Az els6 kattanas azt jelzi, hogy az injekcio beadasa
elkezdddott.

e Tartsa erésen a béréhez nyomva az injekcios tollat.

_«‘))/ A sziirke csticesal rendelkezé zold jelzés azt mutatja,
ﬂ hogy az injekcio beadasa folyamatban van.

LIF
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7. Az injekcié beadasanak befejezése:

Hallgassa a masodik kattanast. Ez azt jelzi, hogy az
injekcio beaddsa majdnem befejez0dott.

Ellendrizze le, hogy a sziirke csuiccesal rendelkezé zold
jelzés kitolti az ellendrzo ablakot, és abbahagyta a
mozgast.

Az injekcios toll most elvehetd a borrol.

8. Ellendrizze, hogy a zold jelzés kitolti az ellendrzo
nyilast:

Ez azt jelenti, hogy beadta a gyogyszert. Forduljon
kezelborvosahoz, ha a zold jelzés nem lathato!

Lehet egy kis mennyiségii vér az injekcio beadasi helyén.
Ranyombhat egy vattagombdcot vagy gézt az injekcio
beadési helyére, és tartsa ott 10 méasodpercig. Ne
dorzsolje az injekcid beadasi helyét. Sziikség esetén
lefedheti az injekcid beadasi helyét egy ontapado
kotszerrel.

9. A Cosentyx 300 mg UnoReady injekcids toll
megsemmisitése:

A hasznalt injekcios tollat dobja egy éles eszkdzok
tarolasara szolgalo tartalyba (azaz egy nem atsztrhato
falt, zarhato tartalyba, vagy valami hasonloba).

Soha ne probalja meg ujra hasznalni az injekcids tollat.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara
Cosentyx 150 mg por oldatos injekciohoz
szekukinumab

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informdciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizardlag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?
Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Cosentyx-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?

A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

ALY

1. Milyen tipusu gyogyszer a Cosentyx, és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Cosentyx hatéanyagként szekukinumabot tartalmaz. A szekukinumab egy monoklonalis antitest,
amely az ugynevezett interleukin- (IL) gatlo gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ez a gyogyszer ugy
hat, hogy semlegesiti az IL-17A-nak nevezett fehérje aktivitasat, ami emelkedett szinten van jelen
olyan betegségekben, mint példaul a pikkelysdmor (pszoriazis), a hidradenitisz szuppurativa,
pikkelysomort kisérd iziileti gyulladas (artritisz pszoriatika) és a gerincoszlop iziileteinek gyulladasat
okozo betegség (axidlis spondiloartritisz).

A Cosentyx-et az alabbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:

o plakkos pszoriazis;

o hidradenitisz szuppurativa;

o artritisz pszoriatika;

o axialis spondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis spondiloartritisz)

és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt;

o ismeretlen eredeti fiatalkori iziileti gyulladas (juvenilis idiopatias artritisz), beleértve az inak
tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumads iziileti gyulladast (entezitisszel
tarsult artritisz) és a fiatalkori pikkelysomords iziileti gyulladast (juvenilis artritisz pszoriatika).

Plakkos pszoriazis

A Cosentyx-et a ,,plakkos pszoridzisnak’ nevezett borbetegség kezelésére alkalmazzak, ami bort érintd
gyulladast okoz. A Cosentyx csokkenti a gyulladast és a betegség egy¢€b tlineteit. A Cosentyx-et
kozepesen sulyos, sulyos plakkos pszoriazisban szenved6 felnétteknél, serdiiléknél és gyermekeknél
(6 éveseknél és idésebbeknél) alkalmazzak.

A Cosentyx alkalmazésaval plakkos pszoriazisban letisztul a bore, és javulnak majd az olyan tiinetei,
mint példaul a hamlas, a viszketés és a fajdalom.
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Hidradenitisz szuppurativa

A Cosentyx a hidradenitisz szuppurativa (masnéven inverz akne vagy Verneuil-kor) nevii allapot
kezelésére szolgal. Ez egy kronikus és fajdalommal jard gyulladasos borbetegség. Tlinetei kozott
szerepelhetnek az érzékeny csomok (dudorok) és talyogok (kelések), amelyekbdl genny szivaroghat.
Altalaban a bor bizonyos teriileteit érinti, mint amilyen az eml6 alatti teriilet, a honalj, a comb belsé
felszine, a lagyékhajlat és a fenékrészek kozotti teriilet. Az érintett teriileteken hegesedés is
el6fordulhat.

A Cosentyx csokkentheti a csomok ¢s talyogok szamat, valamint enyhitheti a betegséggel gyakran jaro
fajdalmat. Ha On hidradenitisz szuppurativaban szenved, el6szor egy masik gyogyszert fog kapni. Ha
nem reagal megfelelden ezekre a gyogyszerekre, akkor kapja a Cosentyx-et.

A Cosentyx-et onmagaban vagy antibiotikumokkal egytitt, hidradenitisz szuppurativdban szenvedd
feln6tteknél alkalmazzak.

Artritisz pszoriatika

A Cosentyx-et az ,,artritisz pszoriatikdnak™ nevezett betegség kezelésére alkalmazzak. Ez a korkép az
iziileteknek egy olyan gyulladasos betegsége, ami gyakran pikkelysomorrel jar. Ha aktiv artritisz
pszoriatikaja van, eldszor mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a
gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse az aktiv artritisz pszoriatika okozta
jeleket és tiineteket, javitsa a fizikalis funkciokat, s lassitsa a betegség altal érintett iziiletek porcainak
és csontjainak a kdrosodasat.

A Cosentyx-et az aktiv artritisz pszoriatikaban szenvedd felnétteknél alkalmazzak, és alkalmazhatd
Onmagaban vagy egy masik, metotrexatnak nevezett gyogyszerrel egyiitt.

A Cosentyx artritisz pszoriatikaban torténé alkalmazasa azzal az elénnyel jar majd, hogy csokkenti a
betegség okozta jeleket és tiineteket, lassitja a betegség altal érintett iziiletek porcainak €s csontjainak
karosodasat, és javitja a normalis, mindennapi teendok elvégzéséhez sziikséges mozgasképességet.

Axialis szpondiloartritisz, beleértve a spondilitisz ankilopoetikat (rontgen axialis
spondiloartritisz) és a nem rontgen axialis spondiloartritiszt

A Cosentyx-et a ,,spondilitisz ankilopoetikanak™ és a ,,nem rontgen axialis spondiloartritisznek”
nevezett betegségek kezelésére alkalmazzak. A korképek elssorban a gerincet érintd gyulladasos
megbetegedések, amelyek a gerinc iziileteinek a gyulladasat okozzak. Ha spondilitisz ankilopoetikaja
vagy nem rontgen axialis spondiloartritisze van, eldszdr mas gyogyszereket fog kapni. Ha On nem
reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, akkor Cosentyx-et kap majd, hogy csokkentse a betegség
okozta jeleket és tiineteket, csdkkentse a gyulladast, és javitsa az On fizikai allapotat.

A Cosentyx-et az aktiv spondilitisz ankilopoetikaban ¢és aktiv nem rontgen axialis spondiloartritiszben
szenvedo felndtteknél alkalmazzak.

A Cosentyx spondilitisz ankilopoetikaban és nem rontgen axialis spondiloartritiszben torténd
alkalmazasa azzal az elonnyel jar majd, hogy csokkenti a betegség okozta jeleket és tiineteket, és
javitja az On fizikai allapotat.

Ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladas (juvenilis idiopatias artritisz), beleértve az inak
tapadasi helyének gyulladasos elvaltozasaval tarsult reumas iziileti gyulladast (entezitisszel
tarsult artritisz) és a fiatalkori pikkelysomoros iziileti gyulladast (juvenilis artritisz pszoriatika)
A Cosentyx-et az ismeretlen eredetii fiatalkori iziileti gyulladasnak mindsiilé tigynevezett
,entezitisszel tarsult artritisz” és ,,juvenilis artritisz pszoriatika” allapotok kezelésére alkalmazzak

6 éves és annal id6sebb betegeknél. Ezek gyulladasos betegségek, amelyek az iziileteket és az inak
csontokhoz vald kapcsolodasanak helyét érintik.
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A Cosentyx alkalmazasa entezitisszel tarsult artritisz és juvenilis artritisz pszoriatika esetén azzal az
elénnyel jar Onnek (vagy gyermekének), hogy mérsékeli a tiineteket és javitja az On (vagy gyermeke)
fizikalis funkciojat.

2. Tudnivalok a Cosentyx alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Cosentyx-et:

o ha allergias a szekukinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevojére.
Ha azt gondolja, hogy allergias lehet, a Cosentyx alkalmazasa el6tt kérje kezel6orvosa tanacsat!
o ha Onnek olyan aktiv fertézése van, amelyrdl kezelorvosa azt gondolja, hogy fontos (példaul

aktiv tuberkulézis).

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Cosentyx alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval, a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberrel vagy gyogyszerészével:

. ha Onnek jelenleg fertézése van,

o ha Onnek hosszan tarto vagy visszatérd fertdzése van,

o ha Onnek a beleket érinté gyulladdsos betegsége, igynevezett Crohn-betegsége van,

o ha Onnek gyulladt a vastagbele, igynevezett fekélyes vastagbélgyulladasa van,

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél a Cosentyx-kezelés alatt véddoltas adasa
esedékes,

o ha On barmilyen més kezelést kap a pikkelysomor ellen, mint példaul egyéb

immunszuppresszansokat vagy ultraibolya (UV) fénnyel végzett fototerapiat.

Tuberkulézis

Beszéljen kezelorvosaval, ha Onnek tuberkuldzisa van, vagy volt korabban. Arrél is tajékoztassa
kezelGorvosat, ha nemrég olyan ember kozelébe keriilt, aki tuberkul6zisban szenved. Mielott
megkezdené a Cosentyx alkalmazasat, kezeldorvosa kivizsgélja és tesztet is végezhet annak
megallapitasara, hogy nem all-e fenn Onnél tuberkuldzis. Amennyiben kezeldorvosa szerint Onnél
tuberkulo6zis kockazata all fenn, tuberkulézis elleni gyogyszeres kezelést indithat. Ha a Cosentyx-
kezelés soran tuberkuldzisra utalo tiinetek (példaul nem mulo kohoges, fogyas, levertség vagy
héemelkedés) lépnek fel, azonnal értesitse kezeldorvosat.

Hepatitisz B

Beszéljen kezelGorvosaval, ha hepatitisz B fertdzése van vagy volt korabban. Ez a gydgyszer a
fertdzés ismételt aktivalodasat okozhatja. A szekukinumab-kezelés elott és a kezelés alatt
kezelorvosa ellendrizheti Ont, nem 4allnak-e fenn Onnél fertézésre utalo jelek. Beszéljen
kezelGorvosaval, ha a kdvetkez0 tiinetek barmelyikét észleli: sulyosbod6 faradtsag, a bor besargulasa
vagy a szem fehérjének besargulasa, s6tét szinii vizelet, étvagytalansag, hanyinger és/vagy a has jobb
oldalan, feliil kialakul6 fajdalom.

Gyulladasos bélbetegség (Crohn-betegség vagy fekélyes vastagbélgyulladas)

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat és szoljon kezelborvosanak, vagy azonnal forduljon orvoshoz,
ha hasi gorcsoket és fajdalmat, hasmenést, fogyast, véres székletet vagy barmilyen egyéb,
bélproblémakra utal6 jeleket tapasztal.

A fert6zések és az allergias reakciok figyelése
A Cosentyx esetleg stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a fert6zéseket és az allergias reakciokat
is. Onnek a Cosentyx alkalmazasa alatt figyelnie kell ezeknek a betegségeknek bizonyos tiineteit.

Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és mondja el kezelGorvosanak vagy azonnal kérjen orvosi

segitséget, ha egy lehetséges sulyos fertdzésre vagy egy allergias reakciora utald, barmilyen tiinetet
észlel. Ezek a tiinetek a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatasok™ részben vannak felsorolva.
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Gyermekek és serdiilok
A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb, plakkos pszoridzisos gyermekek szamara, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak.

A Cosentyx nem javasolt 6 évesnél fiatalabb juvenilis idiopatias artritiszes (entezitisszel tarsult
artritiszes €s juvenilis artritisz pszoriatikas) gyermekek szdmara.

A Cosentyx nem javasolt gyermekek és serdiilok (18 éves kor alatt) szamara mas javallatok esetén,
mert azt ebben a korcsoportban nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Cosentyx

Feltétlentil tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

o a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

o ha On nemrégiben véddoltast kapott, vagy ha Onnél egy véddoltas beadasa esedékes. A
Cosentyx alkalmazasa alatt nem szabad bizonyos tipusu véddoltasokat (é16 korokozokat
tartalmazo védooltasokat) kapnia.

Terhesség, szoptatas és termékenység

o A Cosentyx alkalmazasa a terhesség alatt lehetOség szerint keriilendd. Ennek a gyogyszernek a
terhes ndkre gyakorolt hatisa nem ismert. Ha On fogamzoképes nd, tandcsos elkeriilnie a
teherbeesést, és a Cosentyx alkalmazasanak ideje alatt és legalabb 20 hétig a Cosentyx utolsod
adagja utdn megfeleld fogamzasgatlast kell alkalmaznia.

Mondja el kezel6orvosanak, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy
gyermeket szeretne.

o Beszéljen kezelSorvosaval, ha On szoptat, vagy azt tervezi, hogy szoptatni fog. On és
kezel6orvosa el kell dontse, hogy szoptatni fog vagy a Cosentyx-et fogja alkalmazni.
Mindkettot nem teheti! A Cosentyx alkalmazasat koveten, az utolsd adagja utan legalabb
20 hétig nem szoptathat.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Cosentyx befolyasolna az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Cosentyx-et?

A Cosentyx beadasa injekcioban torténik, a bére ala (szubkutan injekcioként ismert), amit egy
egészségiigyi szakember végez.

Mindenképpen beszélje meg kezeldorvosaval, mikor fogja megkapni az injekcioit, és a
kontrollvizsgalatok idépontjat is.

Mennyi Cosentyx-et adnak, és mennyi ideig? )
Kezeldorvosa eldonti majd, hogy mennyi Cosentyx-et kell adni Onnek, és mennyi ideig.

Plakkos pszoriazis

Felnottek

o A készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban.

o A 300 mg-os adagok két, 150 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetden havonta. A kezelésre adott valasza alapjan kezeldorvosa az adag tovabbi modositasat
javasolhatja. Minden id6pontban 300 mg-os adagot fog kapni, két 150 mg-os injekcioban.
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Hat éves és idosebb gyermekek, illetve serdiilok

o A javasolt adagja a testtomegtdl fligg a kovetkezOk szerint:
o 25 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o Legalabb 25 kg-os, de 50 kg alatti testtomeg: 75 mg szubkutan injekcié formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalado6 testtomeg: 150 mg szubkutan injekcio formajaban.

Kezel6orvosa 300 mg-ra emelheti az adagot.
o A 150 mg-os adagok egy 150 mg-os injekcidval keriilnek beadasra. Egyéb gyogyszerformak/
hataserdsségek allhatnak rendelkezésre a 75 mg-os és a 300 mg-os adagok beadaséhoz.

Az els6 adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap jabb injekciokat.

Hidradenitisz szuppurativa
o A javasolt adag 300 mg a bér ala adott injekcioban.
o A 300 mg-os adagok ketté 150 mg-os injekciéval adhatéak be.

Az els6 adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kdvetden pedig havonta kap ijabb injekciokat. A
kezelésre adott valasza alapjan kezeldorvosa az adag tovabbi modositasat javasolhatja.

Artritisz pszoriatika
Ha egyidejiileg artritisz pszoriatika és kdzepesen sulyos vagy sulyos plakkos pikkelysomor is fennall
Onnél, kezel6orvosa sziikség szerint modosithatja az On szamara javasolt adagot.

Azoknal a betegeknél, akik nem reagéalnak jol a tumornekrézis-faktor- (TNF) blokkolonak nevezett
gyogyszerekre:

o a készitmény ajanlott adagja 300 mg, szubkutan injekcioban,

o a 300 mg-os adagok két 150 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1.,a 2., a 3. €s a 4. héten, majd ezt
kdvetéen havonta. Minden idépontban 300 mg-os adagot fog kapni, két 150 mg-os injekcidban.

Mas artritisz pszoriatikaban szenvedd betegeknél:
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcidban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1.,a 2., a 3. és a 4. héten, majd ezt
kovetden havonta.

A kezelésre adott valaszreakciodja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra ndvelheti.

Spondilitisz ankilopoetika (rontgen axialis spondiloartritisz)
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetenként adott injekciokat fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetéen havonta.

A kezelésre adott valaszreakciodja alapjan az On adagjat kezeldorvosa 300 mg-ra ndvelheti. A
300 mg-os adagok két 150 mg-os injekcioval keriilnek beadasra.

Nem rontgen axialis spondiloartritisz
o A készitmény ajanlott adagja 150 mg szubkutan injekcioban.

Az els6 adag utan tovabbi, hetente adott injekciot fog kapni az 1., a 2., a 3. és a 4 héten, majd ezt
kovetden havonta.
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Juvenilis idiopatias artritisz (entezitisszel tarsult artritisz és juvenilis artritisz pszoriatika)

o A javasolt adag a testtomegtol fliigg a kovetkezok szerint:
o 50 kg alatti testtomeg: 75 mg, szubkutan injekcioé formajaban.
o 50 kg vagy azt meghalado testtomeg: 150 mg, szubkutan injekcié formajaban.

o A 150 mg-os adagok egy 150 mg-os injekciéval keriilnek beadasra. Egyéb
gyogyszerformak/hatéanyag-tartalmak allhatnak rendelkezésre a 75 mg-os adag beadasahoz.

Az els6 adag utdn az 1., a 2., a 3. és a 4. héten, ezt kovetden pedig havonta kap jabb injekciot.

A Cosentyx hosszan tarto kezelésre valo. Kezeldorvosa rendszeresen figyelni fogja az On allapotit,
hogy ellendrizze, a kezelés eléri a kivant hatasat.

Ha az eléirtnal tobb Cosentyx-et alkalmazott
Ha az eldirtnal tobb Cosentyx-et kapott, vagy ha az adagot a kezelGorvosa altal elrendeltnél hamarabb
adtak be, tajékoztassa kezeldorvosat.

Ha elfelejtette alkalmazni a Cosentyx-et
Ha kihagyott egy Cosentyx injekciot, beszéljen kezeldorvosaval.

Ha id6 eldtt abbahagyja a Cosentyx alkalmazasat
A Cosentyx alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Ugyanakkor, ha abbahagyja, a
pikkelysdmor, az artritisz pszoriatika vagy az axialis spondiloartritisz tiinetei visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyodgyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.
4. Lehetséges mellékhatiasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok
Hagyja abba a Cosentyx alkalmazasat, és azonnal szdljon kezel6orvosanak vagy kérjen orvosi
segitséget, ha Onnél az alabbi mellékhatasok barmelyike jelentkezik.

Lehetséges stlyos fertozések - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai verejtékezés;

o faradtsag, 1égszomj, kohogés, ami nem mulik;

o forrd, voros és fajdalmas bér, vagy holyagokkal kisért fajdalmas borkiiités;
o vizeletiirités kozben jelentkezo ég6 érzés.

Sulyos allergias reakcio - a tiinetek kozé tartozhatnak:

o nehézlégzés vagy nehezitett nyelés;

o alacsony vérnyomas, ami szédiilést vagy szédelgést okozhat;

o az arc, az ajkak, a nyelv vagy a garat feldagadasa;

o erés borviszketés, voros borkititésekkel vagy kiemelkedd dudorokkal.

Kezel6orvosa eldonti majd, hogy ujra kezdheti-e a kezelést, és ha igen, mikor.
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Egyéb mellékhatasok

A kovetkez6 mellékhatasok tobbsége enyhe vagy kdzepesen stlyos. Ha ezeknek a mellékhatasoknak
barmelyike stlyos formaban jelentkezik, szoljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembernek.

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet):
o felsd 1éguti fertdzések olyan tiinetekkel, mint példaul a torokfajas és az orrdugulas
(nazofaringitisz, rinitisz).

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. ajakherpesz (oralis herpesz);

° hasmenés;

. orrfolyas (rinorrea);

o fejtajas;

o hanyinger;

o faradtsag;

. viszketO, vOros és szaraz bor (ekcéma).

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o szajpenész (oralis kandidiazis);

o alacsony fehérvérsejtszam (neutropénia) okozta tiinetek, mint példaul egy fertézés okozta
laz, torokfajas vagy szajiiregi fekélyek;

. a kiilso6 fuil fert6zése (otitisz externa);

o a szem viszketéssel, kivorosodéssel és feldagadassal jard valadékozasa
(kotohartya-gyulladas);

. viszket6 borkiiités (csalankiiités);

o also léguti fertdzeés;

o hasi goresok és fajdalom, hasmenés, teststulyvesztés vagy véres széklet (bélprobléma
jelei);

o apro, viszket6 holyagok a tenyéren, a talpon, valamint a kéz- és labujjak szélén

(diszhidrotikus ekcéma);
o labgomba (tinea pédisz).

Ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

o sokkal jaro sulyos allergids reakci6 (anafilaxias reakcio);

o a bor kivordsodése €s hamlasa a test nagyobb feliiletén, amely viszkethet vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz);

o a kis erek gyulladasa, amely apro, piros vagy lila szini dudorokkal jar6 borkititést
okozhat (vaszkulitisz);

o anyak, az arc, a szaj vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy 1égzési nehézséget

okozhat (angioddéma).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg):
° a bor és a nyalkahartya gombas fertézése (beleértve a nyeldcsé kandidiazist is);
° fajdalmas duzzanatok és fekélyes borgyulladas (pioderma grangenozum).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Cosentyx-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A kiilsé dobozon vagy az injekcios iivegen feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhat: /EXP) utan ne
alkalmazza ezt a gydgyszert.

Feloldas elétt: Az injekcids tiveget tarolja hiitdszekrényben, 2 °C és 8 °C kozott.

Feloldas utan: Az oldat azonnal felhasznalhato, vagy 2 °C—8 °C-on legfeljebb 24 6ran at tarolhato.
Nem fagyaszthato! Az oldatot a 2 °C—8 °C-on torténd tarolasbol torténd kivétel utan egy oran beliil be
kell adni.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha azt észleli, hogy a por nem oldodott fel teljesen, vagy ha a
folyadék jol lathato részecskéket tartalmaz, vagy zavaros, vagy egyértelmiien barna.

Ez a gyogyszer csak egyszeri alkalommal hasznalhato fel!

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a
mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kormnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Cosentyx?

- A készitmény hatéanyaga a szekukinumab. 150 mg szekukinumabot tartalmaz oldatos
injekciohoz vald port tartalmazo injekcids ivegenként. Feloldas utan 1 ml oldat 150 mg
szekukinumabot tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok a szachardz, hisztidin, hisztidin-hidroklorid-monohidrat és poliszorbat 80.

Milyen a Cosentyx kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?
A Cosentyx por oldatos injekciohoz egy fehér, tomor por injekcids livegben.
A Cosentyx egy injekcios liveget tartalmazo kiszerelésben kertil forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarté

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

Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
Németorszag
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A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +4539 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

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

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EXAGoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Alkalmazasi utasitas a Cosentyx por oldatos injekciéhoz

Az alabbi informaciok kizardlag orvosoknak vagy mas egészségiigyi szakembereknek szolnak

A subcutan injekcidhoz valo oldat elkészitését megszakitas nélkiil kell végezni, és aszeptikus eljaras
alkalmazasat kell biztositani. Az elkészitési id6 a gumidug6 atlyukasztasatol a feloldas befejezéséig
atlagosan 20 percet vesz igénybe, és nem lehet hosszabb, mint 90 perc.

Kérjiik, a Cosentyx 150 mg por oldatos injekcidhoz elkészitése sordn tartsa be az alabbi utasitasokat:

Feloldasi utasitas a Cosentyx 150 mg por oldatos injekciohoz

1.

2.

3.

Hagyja a port tartalmaz6 injekcios liveget szobahdmérsékletiire melegedni, és gondoskodjon
arrol, hogy a steril, injekcidhoz vald viz is szobahdmérsékletii legyen.

Szivjon fel egy kicsivel tobb, mint 1,0 ml steril, injekciohoz vald vizet egy 1 ml-es, osztassal
ellatott, egyszer hasznalatos fecskenddbe, és korrigdlja azt 1,0 ml-re.

Tavolitsa el az injekcios iivegrdl a miianyag kupakot.

A gumidugo kozepén keresztil szurja bele a port tartalmazo injekcids livegbe a fecskendo tiijét,
¢és az 1,0 ml steril, injekcidhoz valo viz lassu befecskendezésével oldja fel a port. A steril,
injekciohoz vald vizsugarat a porra kell iranyitani.

v s

Megkozelitdleg 45°-0s szogbe dontse meg az injekcios iiveget, €s az ujjbegyei kozott fogva,
koriilbeliil 1 percig 6vatosan forgassa korbe-korbe. Ne razza és ne forditsa fel az injekcios
iiveget!

7

e
&
Hagyja az injekcios liveget legalabb 10 percig szobahomérsékleten allni, ami elésegiti az
oldodast. Vegye figyelembe, hogy az oldat habos lehet.
Megkdzelitdleg 45°-0s szogbe dontse meg az injekcios iiveget, s az ujjbegyei kozott fogva,
korilbeliil 1 percig 6vatosan forgassa korbe-korbe. Ne razza és ne forditsa fel az injekcios
iiveget!

N ;
<
<
Hagyja az injekcios tiveget kb.5 percig mozdulatlanul szobahdmérsékleten allni. A képzodott
oldat atlatszo kell legyen. A szine a szintelentdl az enyhén sargaig valtozhat. Ne alkalmazza, ha

a liofilizalt por nem oldodott fel teljesen vagy ha a folyadék minden kétséget kizardan lathatod
részecskéket tartalmaz vagy zavaros, vagy egyértelmiien barna.
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9.

Készitse el a kivant szamu injekcios tiveget (a 75 mg-os dozishoz 1 db injekcids liveg, a
150 mg-os dozishoz 1 db injekcids iiveg, a 300 mg-os dozishoz 2 db injekcios iiveg).

A 2 °C-8 °C-on torténd tarolas utan a beadas el6tt koriilbeliil 20 percig hagyni kell
szobahdmérsékletlire melegedni.

A Cosentyx oldat beadasara vonatkozo utasitasok

1.

4.

Megkozelitdleg 45°-0s szogbe dontse meg az injekcids iiveget, €s az oldat fecskenddbe torténd
felszivasa kdzben vezesse a ti végét az injekcios livegben 1évo oldat legaljara. NE FORDITSA
FEL az injekcios liveget!

LS
-

A 150 mg-os és a 300 mg-os dozishoz egy megfeleld tiivel (pl. 21G x 2") dvatosan szivja fel a
kicsivel tobb, mint 1,0 ml, subcutan injekcidhoz val6 oldatot az injekcios {ivegbdl egy 1 ml-es,
osztassal ellatott, egyszer hasznalatos fecskendébe. Ezt a tiit kizarolag a Cosentyx egyszer
hasznélatos fecskend6be torténd felszivasadhoz alkalmazza! Készitse el a kivant szamu
fecskendot (2 db fecskend6 a 300 mg-os dozishoz).

A 75 mg-os adagot kapo gyermek esetében ovatosan vegyen ki valamivel tobb mint 0,5 ml
szubkutan oldatos injekciot, a maradékot pedig azonnal dobja ki.

Mikozben a tii felfelé mutat, 6vatosan iitogesse meg a fecskend6t, hogy minden 1égbuborék
felszalljon a tetejére.

A csatlakoztatott tiit cserélje ki egy 27G x '4"-es tiire.
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Fecskendezze ki a 1égbuborékokat, és tolja a dugattytt az 1,0 ml-es jelzésig a 150 mg-os
dézishoz.

Fecskendezze ki a légbuborékokat, és tolja a dugattytt az 0,5 ml-es jelzésig a 75 mg-os
dozishoz.

Egy alkoholos torldvel tisztitsa meg az injekcid beadasi helyét.

Fecskendezze be a Cosentyx oldatot a combok eliilsé felszinének, az alhas teriiletének (a koldok
koriili 5 cm-es teriilet kivételével) vagy a felkarok kiils6 felszinének bore ala. Minden
alkalommal, amikor egy injekciot bead, valasszon egy mésik helyet. Ne adja be az injekciot
olyan helyre, ahol a bér érzékeny, bevérzett, voros, hamlik vagy kemény. Keriilje azokat a
tertileteket, ahol hegek vagy terhességi csikok vannak.

Tilos felhasznalni barmilyen, az injekcids ivegben maradt oldatot, és annak megsemmisitését a
helyi eldirasok szerint kell végrehajtani. Az injekcids tivegek csak egyszeri alkalommal
hasznalhatok fel! Dobja el a hasznalt fecskendot az éles eszk6zok tarolasara szolgalo tartalyba
(zarhato, nem atsziirhato falu tartaly). Az On és mésok biztonsiga és egészsége érdekében a
titket és a hasznalt fecskenddket tilos tjra felhasznalni!
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