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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.
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1.  AGYOGYSZER NEVE QO
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2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL é\

Qoyvolma 130 mg koncentratum oldatos infuzidhoz

130 mg usztekinumabot (ustekinumab) tartalmaz 26 ml koncentratumot tartalma&% ekcios
iivegenként (5 mg/ml). AN

)
Az usztekinumab kinai horcség ovarium (CHO) sejtvonalban, rekombina’m@! S-technoloégiaval
eléallitott, interleukin- (IL) 12/23-mal szembeni, teljes mértékben humé@ 1k monoklonalis antitest.

Ismert hatasu segédanyagok Q/

*

N
10,37 mg poliszorbat 80-at (E433) tartalmaz az oldat 26 millilj ként, ami 0,40 mg/ml-nek felel

meg. /\//b,
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. \QO
(%

3.  GYOGYSZERFORMA Q

<

Koncentratum oldatos infuziohoz. \<)

Az oldat tiszta vagy enyhén opalos, sziri@sl vagy halvanysarga, és 5,7 = 0,2 pH-n oldodik fel. Az
oldat ozmolalitasa 230 - 270 mmol/k

4.  KLINIKAI JELLEMZQ 3

<

4.1 Terapiis javallatg/@

Crohn-betegség felﬁé)@mél

A Qoyvolma olétg, kdzepesen stlyos vagy stlyos, aktiv Crohn-betegségben szenvedd betegek
kezelésére ja t, akik vagy inadekvat valaszreakciot adtak a konvencionalis kezelésére vagy egy
TNFa- antag(stéra, vagy megsziint az ezekre adott valaszreakciojuk, vagy intoleransak voltak

ezekre. A
S

\
Crohl\gtegség gyermekeknél és serdiiloknél

§~ volma olyan, kdzepesen sulyos vagy sulyos, aktiv Crohn-betegségben szenvedd, legalabb
0 kg-os testtomegli gyermekek és serdiil6k kezelésére javallott, akik vagy inadekvat valaszreakciot
adtak a konvencionalis kezelésre vagy bioldgiai terapidra, vagy intoleransak voltak ezekre.

Colitis ulcerosa

A Qoyvolma olyan, kdzepesen stlyos vagy sulyos, aktiv colitis ulcerosaban szenvedd betegek
kezelésére javallott, akik vagy inadekvat valaszreakciot adtak a konvencionalis kezelésére vagy egy
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biologiai terapiara, vagy megsziint az ezekre adott valaszreakciojuk, vagy intoleransak voltak ezekre.
4.2  Adagolas és alkalmazas

A Qoyvolma koncentratum oldatos infiizidhoz alkalmazasa a Crohn-betegség vagy colitis ulcerosa
diagnozisaban és kezelésében jartas orvosok iranyitasa és feliigyelete mellett javasolt. A Qoyvolma

koncentratum oldatos infiziohoz csak intravénas indukcios dozisként alkalmazhato. é
N
Adagolas %/\/

Feln6ttek Q/Q

Crohn-betegség és colitis ulcerosa @

A Qoyvolma-kezelést a testtomeg alapjan szamitott egyszeri intravénas dozis ‘léll elkezdeni.
Az inflzi6s oldatot az 1. tiblazatban meghatérozott szami Qoyvolma 130 mg Gfjekcios iiveg
alkotja (az elkészitést 1asd a 6.6 pontban). n%

<
1. tablazat A Qoyvolma kezdeti, intravénas adagolasa ,\q
A beteg testtomege az adagolas Javasolt dézis® Q/\ A 130 mg-os Qoyvolma
idopontjaban N\ injekcios iivegek szama
<55kg 260 mg % > 2
>55kg—-<85kg 390 mg /b 3
> 85 kg 520 mg (-\/\/ 4
2 Megkozelitéleg 6 mg/ttkg \QV

Az els6 subcutan dozist az intravénas dozist kéve@l.Qéten kell adni. Az ezt kdvetén alkalmazando
subcutan adagolasi rendet lasd a Qoyvolma old njekciod (injekcios liveg) és oldatos injekciod
eloretoltott fecskendoben Alkalmazasi eléirés%agy az eléretoltott injekeids toll Alkalmazasi
eléirasanak 4.2 pontjaban. ’Z)\

Iddsek (= 65 év) Q

Nincs sziikség a dozis médositéséra@eknél (lasd 4.4 pont).

J

Vese- és majkarosodas
Az usztekinumabot nem Vizsg@ ezekben a betegcsoportokban. Adagolasi ajanlasok nem tehetdk.
Gyermekek és serdiildk |

N
Crohn-betegség gyerndel knél és serdiil6knél (legalabb 40 kg-os testtomegill betegek)

A Qoyvolma-kei&s'w a testtomeg alapjan szamitott egyszeri intravénas dozissal kell elkezdeni. Az
infuzids oldat a2, tablazatban meghatarozott szamu, 130 mg-os Qoyvolma injekcids iiveg tartalmabol
késziil (az e itést lasd a 6.6 pontban).

2. téb‘lé@%A Qoyvolma kezdeti, intravénas adagolasa

Ab ‘@v(esttiimege az adagolas Javasolt dézis® A 130 mg-os Qoyvolma

idg tjaban injekcios iivegek szima
>%0kg — <55 kg 260 mg 2
?55 kg — <85 kg 390 mg 3
| >85kg 520 mg 4

a

Megkdzelitéleg 6 mg/ttkg

Az els subcutan dozist az intravéndas dozist kovetd 8. héten kell adni. Az ezt kdvetdn alkalmazandd
subcutan adagolasi rendet lasd a Qoyvolma oldatos injekcio (injekcios iiveg) és oldatos injekcio
eléretoltott fecskendoben Alkalmazasi eldirasanak 4.2 pontjaban.



A Qoyvolma biztonsagossagat és hatasossagat Crohn-betegségben 40 kg-nal kisebb testtomegii
gyermekeknél és serdiiloknél, vagy colitis ulcerosa esetén 18 évnél fiatalabb gyermekeknél és
serdiiloknél torténd kezelésében még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

&

A Qoyvolma 130 mg csak intravénasan alkalmazhato. Legalabb egy ora alatt kell beadni. ‘0
A gyogyszer alkalmazas el6tti higitasara vonatkozo utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.

AY
2
4.3 Ellenjavallatok qu

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéval sz‘gﬁ%eni

tulérzékenység. A
N

Klinikailag jelentds, aktiv fert6zés (pl. aktiv tuberculosis; 1asd 4.4 pont). &@
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6&@zkedések
Nyomonkdvethetdség Q/Q

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetosége érdekében az a \azott készitmény nevét és gyartasi

tétel szamat egyértelmiien rogziteni kell. ,‘DQ;

Fert6zések 0/\/

Az usztekinumab potencialisan novelheti a fert6zésejokockazatat és reaktivalhat latens fert6zéseket.
Klinikai vizsgalatok és egy, a forgalombahozatalt@éen psoriasisos betegekkel végzett
obszervacios vizsgalat soran, az usztekinumabo 0 betegeknél stilyos bakterialis, gombas

és virusfertézéseket figyeltek meg (lasd 4.8 {

Az usztekinumabbal kezelt betegeknél O@nis‘[a fertozésekrol, koztiik a tuberculosis
reaktivalddasarol, egyéb opportunista bs@ alis fertdzésekrdl (példaul atipusos mycobacterialis
fert6zésrol, a listeria okozta meningi '@1, legionella-pneumoniardl és nocardiosisrol), opportunista
gombas fertézésekrol, opportunista, virusfertézésekrol (példaul herpes simplex 2-encephalitisrdl) és
parazitafertozésekrol (példaul o@ds toxoplasmosisrol) szamoltak be.

\
Ovatossag sziikséges, ha ‘il&%jolma hasznalatat olyan betegek esetén mérlegelik, akik kronikus

fert6zésben szenvednek akiknek anamnézisében visszatéro fertdzés szerepel (1asd 4.3 pont).

N
A Qoyvolma-kezelés &kezdése elott a betegeket ki kell vizsgalni, hogy van-e tuberculosis
fertézésiik. A Qo Slina-t nem szabad aktiv tuberculosisos betegeknek adni (lasd 4.3 pont). A
Qoyvolma alkalr&sa elott meg kell kezdeni a latens tuberculosis kezelését. A Qoyvolma-kezelés
el6tt a tubercu] §8js elleni terapia ugyancsak megfontoland6 olyan betegeknél, akiknek anamnézisében
a latens vagy‘aktiv tuberculosis megfeleld kezelése nem igazolhatd. A Qoyvolma-t kapo betegeket — a
kezelés alatt €s utan — szoros megfigyelés alatt kell tartani az aktiv tuberculosis okozta jelek és tiinetek
esetlege@e jelenése miatt.

A ﬁgeket meg kell tanitani arra, hogy forduljanak orvoshoz, ha fert6zésre utald jelek vagy tiinetek
jelentkeznek. Amennyiben egy betegnél stilyos fert6zés alakul ki, a beteget szoros megfigyelés alatt

Wl tartani, és a Qoyvolma-t a fert6zés megsziinés€ig nem szabad adni.

Rosszindulatt daganatok

Az immunszuppresszansok, mint az usztekinumab is potencialisan novelik a rosszindulati daganat
kockazatat. Néhany betegnél, akik klinikai vizsgalatok és egy, a forgalombahozatalt kovetoen,
psoriasisos betegekkel végzett obszervacios vizsgalat soran usztekinumabot kaptak, bort €s nem bort



érint6 rosszindulati daganatok alakultak ki (lasd 4.8 pont). A malignitasok kockazata magasabb lehet
azoknal a psoriasisos betegeknél, akiket a betegségiik lefolyasa alatt mas biologiai gyogyszerekkel
kezeltek.

Nem végeztek vizsgalatokat olyan betegekkel, akiknek anamnézisében rosszindulati daganat
szerepelt, illetve nem folytattak a vizsgalatot olyan betegekkel, akiknél az usztekinumab-kezelés soran
rosszindulati daganat alakult ki. Igy ezeknél a betegeknél dvatossag sziikséges a Qoyvolma X

hasznélatanak mérlegelésekor. \‘0

1d6sebbek, akiknek az anamnézisében hosszi tavi immunszuppressziv terdpia vagy PUV. zelés
szerepel (lasd 4.8 pont). @

¥
Szisztemas ' \

A forgalomba hozatalt kdvetd alkalmazas soran sulyos tilérzékenységi reak¢igkrol szamoltak be,
egyes esetekben néhany nappal a kezelés utan. Anaphylaxia és angiooederfidalakult ki. Ha anafilaxias
vagy mas, stlyos talérzékenységi reakcio jelentkezik, megfeleld kezelé 11 kezdeni és a Qoyvolma
alkalmazasat abba kell hagyni (lasd 4.8 pont). Q?

Minden betegnél monitorozni kell a borrak megjelenését, kiilonos tekintettel azokra, akil?fﬁ'/\ﬁél

Szisztémas és 1égz0rendszeri tulérzékenységi reakcidk

Infuzioval 6sszefiiggd reakciok \\

A klinikai vizsgalatokban infuzidval 6sszefliggd reakciokat ﬁg(@ék meg (lasd 4.8 pont).

A forgalomba hozatalt kdvetden sulyos, infizioval 6sszefii eakciokrol, koztiik az infuziora
adott anaphylaxias reakciokrol szamoltak be. Amennyibe g@05 vagy életet veszélyeztetd
reakciot észlelnek, megfelel6 kezelést kell kezdeni, és qﬁgjztekinumab adasat abba kell hagyni.

Légzorendszeri (
Allergias alveolitis, eosinophil pneumonia és ne 0zéses eredetll, organizald pneumonia eseteirdl
szamoltak be az usztekinumab engedélyezését tden végzett alkalmazas soran. A klinikai

megjelenés kohdgés, dyspnoe és interstitialis\@iltrétumok voltak, 1-3 dozist kovetden. A sulyos
kimenetelli esetek kozott 1égzési elégtelensé@pés elhizodo hospitalizacio volt. Javuldsrol szamoltak be
az usztekinumab-kezelés megszakitasat ¢hany esetben kortikoszteroid alkalmazast kovetden is.
Ha a fert6zés ki van zarva, és a diagngzistigazolt, az usztekinumabot abba kell hagyni, és megfeleld
kezelést kell alkalmazni (1asd 4.8 pons).

Cardiovascularis események Q

Egy, a forgalombahozatalt Kdvetéen végzett obszervacios vizsgalat soran, az usztekinumabbal

kezelt psoriasisos betegéknél cardiovascularis eseményeket, koztiik myocardialis infarctust
és cerebrovascularis torténest figyeltek meg. A Qoyvolma-kezelés alatt a cardiovascularis
betegségek kockazatitenyezdit rendszeresen értékelni kell.

Védsoltasok Q§

E1§ virust €10 baktériumot tartalmazoé védoéoltasok (mint pl. Bacillus Calmette-Guerin [BCG])
Qoyvol@al egyidejileg nem adhatok. Nem végeztek specifikus vizsgalatokat olyan betegek

koréb ik nemrégiben €16 virust vagy ¢l6 baktériumot tartalmazo oltast kaptak. Usztekinumabot
kalp(m(s egek esetén nem allnak rendelkezésre adatok a fertdzések €16 korokozot tartalmazé
vakeinikkal valo szekunder transzmissziojat illetden. E16 virust vagy é16 baktériumot tartalmazo

cdodltas adasa eldtt a Qoyvolma-kezelést az utols6 dozist kvetden legalabb 15 hétre fel kell

%’Qggeszteni, ¢és leghamarabb 2 héttel a véddoltas beadasa utan lehet folytatni. A feliroknak
tanulmanyozniuk kell az adott véddoltas alkalmazasi eldirasaban az oltas beadasa utani,
immunszuppressziv gyogyszerek egyidejii alkalmazasara vonatkoz6 kiegészit informaciot és ajanlast.

Az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemOknek nem javasolt é16 kérokozot tartalmazo
védooltas (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést kovetd tizenkét honapban vagy amig a
csecsemoénél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna nem valik (lasd 4.5 és 4.6 pont). Ha az
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€16 korokozot tartalmazoé véddoltasnak egyértelmiien kedvezo klinikai hatdsa van az adott
csecsemoénél, akkor annak korabbi id6pontban torténd beadasa mérlegelhetd, ha a csecsemonél az
usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt.

Qoyvolma-t kapo betegek egyidejiileg kaphatnak inaktivalt vagy eldlt korokozokat tartalmazo
véddoltasokat.

o

A hosszu tavl usztekinumab-kezelés nem nyomja el a pneumococcus poliszacharid vagy tetanﬁ%
vakcinakra adott humoralis immunvalaszt (14sd 5.1 pont). %/\/

Egyidejii immunszuppressziv terdpia Q

Psoriasis vizsgalatokban az usztekinumab biztonsagossagat €s hatdsossagat immunsz esszénsokkal
kombinacioban — beleértve a biologiai hatéanyagokat vagy a fototerapiat — nem :f;eltek Arthritis

psoriatica vizsgalatokban nem tlint gy, hogy a MTX egyidejli alkalmazasa b solnd az
usztekinumab biztonsagossagat és hatasossagat. A Crohn-betegségben és coli cerosaban végzett
vizsgalatokban ugy tiint, hogy az immunszuppresszansok vagy kortikoszte k egyidejil
alkalmazasa nem befolyasolta az usztekinumab biztonsagossagat vagy h ssagat. Ovatossag

sziikséges mas immunszuppresszansok €s a Qoyvolma egyidejii haszn@ ak mérlegelésekor vagy
egy masik immunszuppressziv biologiai gyogyszerrdl valo atallitas sord (lasd 4.5 pont).

N\
Immunterapia ’8
X

Az usztekinumabot nem értékelték olyan betegeknél, akik ia elleni immunterapiat kaptak.
Nem ismert, hogy az usztekinumab befolyasolhatja-e az ia elleni immunterapiat.

Sulyos bérjelenségek @

(lasd 4.8 pont). Plakkos psoriasisban szenvedd-heteknél erythroderma psoriatica fejloddhet ki, a tiinetek
klinikailag megkiilonbdztethetetlenek lehet z exfoliativ dermatitistdl, a betegséggel egylitt jaro
allapottol. A beteg psoriasisanak ellendrzgsgkor a kezelGorvosnak figyelnie kell az erythoderma
psoriatica vagy az exfoliativ dermatitis tQ eit. Ezeknek a tiineteknek a megjelenésekor megfeleld
kezelést kell alkalmazni. Amennylbg{ ogyszerreakciot feltételeznek, a Qoyvolma-kezelést abba kell

hagyni. A

Lupusszal tarsuld elvaltozaso Q

Psoriasisban szenvedd betegeknél usztekinum?elést kovetden exfoliativ dermatitist jelentettek

Lupusszal tarsul6 elvaltg @eseteirél szamoltak be az usztekinumabbal kezelt betegeknél, beleértve
a cutan lupus erythematasust és a lupus-szerii szindromat is. Ha b6rléziok jelentkeznek, kiilondsen

a bor napfénynek kitefiAcriiletein, vagy arthralgia kiséri, a betegnek azonnal orvosi segitséget kell
kérnie. Ha a lupugglérsulé elvaltozasok diagnozisat megerdsitik, az usztekinumab alkalmazasat
abba kell hagyni,@ megfeleld kezelést kell kezdeni.

Kiilonleges ‘bfs‘e'gcsoportok

bet nél a fiatalabb betegekhez képest nem tapasztaltak szamottevo kiilonbséget a hatasossagban

vagy biztonsagossagban, mindazonaltal a 65 éves és iddsebb betegek szama nem elégséges annak
gallapitasahoz, hogy 6k masképpen reagalnanak mint a fiatalabb betegek. Mivel id6s populacidban

a fert6zések eldforduldsi gyakorisaga altalaban magasabb, iddsek kezelésekor 6vatosan kell hasznalni.

ldosek (: @ )
A klig@i izsgalatokban az engedélyezett indikaciokban usztekinumabot kapd 65 éves €s idésebb



Natriumtartalom

A Qoyvolma kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”. A Qoyvolma-t azonban infiizidhoz valé 9 mg/ml-es (0,9%-os) natrium-klorid
oldatban oldjak fel, amit kontrollalt natrium diéta esetén figyelembe kell venni (1asd 6.6 pont).

Poliszorbat 80 Y
\ <

A Qoyvolma 10,37 mg poliszorbat 80-at (E433) tartalmaz adagolasi egységenként, ami megfﬁ&

0,40 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak. Q

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakeiok 4@Qj

E16 korokozot tartalmazo oltanyag nem adhaté a Qoyvolma-val egyidejileg. Q
Az in utero usztekinumab-expoziciénak kitett csecsemdknek nem javasolt é1¢ ®orokozot tartalmazd
védooltas (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést kovetd tizenkét hon
csecsem6nél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna nem vali
€16 korokozot tartalmazd védooltasnak egyértelmiien kedvezo klinikai
csecsemoénél, akkor annak korabbi idépontban torténd beadasa mérl
az usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt. ’\\

a van az adott
etd, ha a csecsem6nél

A 11I. fazisu vizsgalatok populacios farmakokinetikai analizis ,q soran vizsgaltak a psoriasisos
betegeknél egyidejiileg leggyakrabban hasznalt gyogyszere (beleértve a paracetamolt, ibuprofent,
acetilszalicilsavat, metformint, atorvasztatint, levotiroxin® usztekinumab farmakokinetikajara
gyakorolt hatasat. Ezen egyidejlileg adott gy(’)gyszerek}@valé interakcidra nem utalt semmi. Ezen
analizis alapjaul az szolgalt, hogy legalabb 100 beteget (a vizsgalt populacié > 5%-a) kezeltek
egyidejilleg ezekkel a gyogyszerekkel a vizsgalat idBtdrtamanak legalabb 90%-aban. Arthritis
psoriaticaban, Crohn-betegségben vagy colitis @oséban szenvedod betegeknél az egyidejlileg
alkalmazott MTX, NSAID-ok, 6-merkaptopuginazatioprin és oralis kortikoszteroidok vagy arthritis
psoriaticaban, Crohn-betegségben szenvedq Itheknél az anti-TNFa hatéanyagok korabbi

expozicidja vagy a biologiai gyogyszere z anti-TNFa szerek és/vagy vedolizumab) korabbi
alkalmazasa a colitis ulcerosdban szenv etegeknél nem volt hatassal az usztekinumab
farmakokinetikajara. ‘\O

Egy in vitro vizsgalat és egy akti "éfohn—betegségben szenvedo vizsgalati alanyokon végzett 1. fazisu
vizsgalat eredményei alapjan @is modositasara nincs sziikség olyan betegeknél, akik egyidejlileg

CYP450-szubsztratokat ka;&k (lasd 5.2 pont).
\

Psoriasis-vizsgalatokb usztekinumab biztonsdgossagat és hatdsossdgat mas
immunszuppresszéns@ 1 kombinacioban — beleértve a bioldgiai hatdanyagokat vagy a fototerapiat —
nem értékelték. A is psoriatica vizsgalatokban a MTX egyidejli alkalmazasa nem mutatta, hogy
befolyasolna az kinumab biztonsagossagat és hatdsossagat. A Crohn-betegségben és colitis
ulcerosaban végZett vizsgalatokban gy tlint, hogy az immunszuppresszansok vagy kortikoszteroidok
egyideji al zasa nem befolyasolta az usztekinumab biztonsagossagat vagy hatasossagat (lasd

4.4 pont). A
\
4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

K\

Fogﬂizéképes korban 1évd nék

Y;gamzéképes korban 1év6 néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és
legalabb 15 hétig azt kdvetden.



Terhesség

Az usztekinumab -expozicidt kdvetden, ismert kimenetelii terhességekbdl szarmazo, mérsékelt szama,
prospektivan gy(ijtott adat, beleértve azt a tobb mint 450 terhességet, amelyben az expozicid az elsé
trimeszterben tortént, nem utal sulyos velesziiletett fejlodési rendellenességek fokozott kockazatara
ujsziilottekben. X,

Az allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlédést, sziilést vagy a s i <%\
utani fejloédést kozvetleniil vagy kdzvetett modon karosan befolyasold hatasra (lasd 5.3 pont)%/\/

A rendelkezésre allo klinikai tapasztalat azonban korlatozott. Elovigyazatossagbol a Qoy@a
hasznalatat terhesség alatt ajanlatos kertilni. @

Az usztekinumab atjut a placentan, és kimutattak olyan csecsemok szérumaban, akiK terhességiik alatt
usztekinumabbal kezelt nébetegektdl sziilettek. Ennek klinikai hatdsa nem is ~igyanakkor a
fertbzés kockazata az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemOknélZysziiletés utan
magasabb lehet. Ql/b

Az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemOknek nem java; 16 korokozdt tartalmazd
védooltds (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést kovetd tizen onapban vagy amig a
csecsemdnél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna valik (lasd 4.4 és 4.5 pont). Ha az
€16 korokozot tartalmazo véddoltasnak egyértelmiien kedvezd kﬁai hatasa van az adott
csecsemonél, akkor annak korabbi idopontban torténd beadés/gmrlegelhet('i, ha a csecsemoénél az
usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt. ,\/

Szoptatas AN
A publikalt szakirodalombol szarmazd, korlatozo nyiségli adat arra utal, hogy az usztekinumab

nagyon kis mennyiségben kivalasztodik az emb
lenyelést kovetden szisztémasan felszivodik-
csecsemokre gyakorolt mellékhatasainak k
kezelést kovetd 15 hétre torténo leallitasa
véve a szoptatas eldnyét a gyermek, val

«§

Termékenység A

nyatejbe. Nem ismert, hogy az usztekinumab a
kintettel az usztekinumab anyatejjel taplalt

atara, donteni kell a szoptatas kezelés alatti és a
agy a Qoyvolma-terapia megszakitasarol, figyelembe
t a Qoyvolma-terapia elényét az anya szempontjabol.

Az usztekinumab huméan feﬂi)@%l gyakorolt hatasat nem vizsgaltak (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hata ﬁgépj armiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

N\
A Qoyvolma nem, ya %ak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges/képességeket.

4.8 Nemkiv4niatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsa& sagi profil §sszefoglaldsa

Azu y %umabbal felnéttkori psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis
ulc aban végzett klinikai vizsgalatok kontrollos részeiben a leggyakoribb mellékhatas (> 5%) a
na aryngitis és fejfajas volt. A legtobbet enyhének tekintették, és nem tette sziikségessé a

sgalati kezelés megszakitasat. Az usztekinumabbal kapcsolatban jelentett, legsulyosabb
mellékhatas a sulyos tulérzékenységi reakciok voltak, beleértve az anaphylaxiat is (lasd 4.4 pont). Az
altalanos biztonsagossagi profil a psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis
ulcerosaban szenvedd betegeknél hasonlo volt.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa




Az alabb ismertetett biztonsagossagi adatok, 6710 (4135 psoriasisban és/vagy arthritis psoriaticaban,
1749 Crohn betegségben és 826 colitis ulceroséban szenvedé) beteg bevonéséwal végzett 14, 11. fazist
psor1as1sban, arthritis psoriaticaban, Crohn- betegsegben vagy colitis ulcerosaban szenved6 betegek
bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok kontrollos és nem kontrollos periddusaiban tortént legalabb
6 honapos (4577 beteg) és a legalabb 1 éves (3648 beteg) Qoyvolma-expoziciok is. 2194,
psoriasisban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedo beteg esetében az expozwlo é
legalabb 4 év volt, mig 1148, psoriasisban vagy Crohn-betegségben szenvedd beteg esetében ato,
expozicio legalabb 5 év volt. %/\/

A felnéttkori psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosa Sgzett
klinikai vizsgalatokbol szarmazd, illetve a forgalomba hozatalt kovetden szerzett tapa atok alapjan
jelentett mellékhatasokat a 3. tdblazat sorolja fel. A mellékhatasok szervrendszerenként €s gyakorisag
szerint vannak csoportositva a kdvetkez8 megallapodés szerint: nagyon gyakori (X@)10), gyakori

(= 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (= 1/10 000 — < I/K§}), nagyon ritka

(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo6 adatokbol nem 4 f@ atdo meg). Az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szeriné lilnek megadasra.

3. tablazat A mellékhatasok felsorolasa j\q
Szervrendszer Gyakorisag: mellékhatas Q/\
Y
Fert6zo betegségek ¢€s Gyakori: felso 1éguti fertoze @'sopharyngitis, sinusitis Nem
parazitafertézések gyakori: cellulitis, fogak ferpgZesei, herpes zoster, als6 1éguti
fert6zés, virusos felso 1¢ fert6zés, vulvovaginalis mycoticus
infekcid

<

Immunrendszeri betegségek | Nem gyakori: nf{@kenységi reakciok (beleértve a borkiiitést,

¢s tlinetek urticariat)

Ritka: sulyo é érzékenységi reakciok (beleértve az anaphylaxiat
at)

és anglooeck

Pszichiatriai korképek Nem M}I‘l. depresszio

tiinetek 4
\

(%

Idegrendszeri betegségek és &a}orl szédiilés, fejfajas Nem gyakori: facialis paresis
™
X

Légzorendszeri, mellkasi @ Gyakori: oropharyngealis fajjdalom Nem gyakori: orrdugulas
mediastinalis betegségé& Ritka: allergias alveolitis, eosinophil pneumonia Nagyon ritka:

tiinetek % organizal6 pneumonia*
o
Emésztérendsz%betegségek Gyakori: hasmenés, hanyinger, hanyas
és tiinetek @
A bor ¢ %@r alatti szovet Gyakori: viszketés
betegs s tlinetei Nem gyakori: psoriasis pustulosa, bérhamlas, acne Ritka: exfoliativ
dermatitis, hypersensitiv vasculitis Nagyon ritka: bullosus
@ pemphigoid, cutan lupus erythematosus
csont- és izomrendszer, Gyakori: hatfajdalom, myalgia, arthralgia Nagyon ritka: lupus-
valamint a kot6szovet szerll szindréma

betegségei és tiinetei




Szervrendszer Gyakorisag: mellékhatas

Altalanos tiinetek, az Gyakori: faradtsag, az injekcio helyén fellépd erythema, fajdalom

alkalmazas helyén fellép6 az injekcid helyén

reakciok Nem gyakori: az injekcid helyén fellép6 reakciok (beleértve a
vérzést, véralafutast, induraciot, duzzanatot és viszketést), X,

gyengeség

N

* Lasd 4.4 pont, Szisztémas és légzorendszeri tulérzékenységi reakciok. @V

@‘Z’o)

Q

Psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban Anvedé betegek
placebokontrollos vizsgalataiban a fert6zés vagy sulyos fertzés aranya has olt az
usztekinumabbal, illetve a placeboval kezelt betegek korében. Ezeknek a kbitkai vizsgalatoknak a
placebokontrollos szakaszaban a fert6zés aranya 1,36 utankdvetési bete@zvolt az usztekinumabbal
kezelt betegeknél, illetve 1,34 a placebdval kezelt betegeknél. Stlyos @bo ések 0,03 utankovetési
betegévenkénti gyakorisagi arannyal fordultak el6 az usztekinumqbeA(ezelt betegeknél (30 sulyos
fert6zés 930 utankdvetési betegévenként) illetve 0,03 gyakorisa placeboval kezelt betegeknél
(15 sulyos fertdzés 434 utankdvetési betegévenként) (lasd 4.4 @).

Egyes kivéalasztott mellékhatasok leirdsa

Fert6zések

A psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben é\/:olitis ulcerosaban végzett klinikai
vizsgalatok kontrollos és nem kontrollos idszakaiban @ek 15 227 betegévnyi usztekinumab-
expoziciot jelentenek, 6710 beteg esetében az utankovetés median idotartama 1,2 év volt; 1,7 év a
psoriasissal jard betegségben végzett vizsgalatok ese‘@en, 0,6 év a Crohn-betegségben végzett
vizsgalatokban és 1,0 év a colitis ulcerosaban vé vizsgalatok esetében. A fert6zés aranya

0,85 utankdvetési betegév volt az usztekinumal ezelt betegeknél €s a sulyos fertézések — beleértve
a pneumoniat, analis abscessust, cellulitist, di¢eyticulitist, gastroenteritist és virusfertézéseket — aranya
0,02 utankdvetési betegév volt az usztekin bal kezelt betegeknél (289 sulyos fert6zés

15 227 utankdvetési betegévenként). {Q

Klinikai vizsgalatokban az egyidejﬁk@zoniaziddal kezelt, latens tuberculosisban szenvedd
betegeknél nem alakult ki tubercu]&is.

RN

Rosszindulati daganatok Q

A psoriasisban, arthritis iaticaban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban végzett klinikai
vizsgalatok placeboko os szakaszaban a rosszindulati daganatok, kivéve a nem melanoma
boérrakot, incidencidja 041 1/100 utankdvetési betegév volt az usztekinumabbal kezelt betegeknél (1
beteg 929 uténk&@ betegévenként) szemben a placeboval kezelt betegekre vonatkozé 0,23-os
értékkel (1 bete 'Q34 utankovetési betegévenként). A nem melanoma borrak incidencidja
0,43/100 uta tési betegév volt az usztekinumabbal kezelt betegeknél (4 beteg 929 utankovetési
betegévenk 'rﬂyszemben a placeboval kezelt betegekre vonatkozo 0,46-o0s értékkel (2 beteg
433 utankéwetési betegévenként).

\
A ps@isban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban végzett klinikai
Vi@f tok kontrollos és nem kontrollos id6szakaiban, melyek 15 205 betegévnyi usztekinumab-
0ziciot jelentenek, 6710 beteg esetében az utankdvetés median idétartama 1,2 év volt; 1,7 év a
ﬁgriasissal jaro betegségben végzett vizsgalatok esetében, 0,6 év a Crohn-betegségben végzett
vizsgalatok, €s 2,3 év a colitis ulcerosaban végzett vizsgalatok esetében. 11 561 utankovetési betegév
alatt a nem melanoma borrakokat kivéve, 76 beteg esetében rosszindulati megbetegedéseket
jelentettek (az incidencia értéke 0,54/100 utankovetési betegév az usztekinumabbal kezelt betegeknél).
Az usztekinumabbal kezelt betegek esetén jelentett rosszindulatii megbetegedések incidenciaja
Osszevethetd volt az atlag populacioban vart értékkel (standardizalt incidencia arany = 0,93 [95%-0s
konfidencia intervallum: 0,73; 1,18] életkorra, nemre és rasszra korrigalva). A leggyakrabban
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megfigyelt rosszindulat megbetegedések, kivéve a nem melanoma bérrakot, a prosztatarak, a
melanoma, a colorectalis carcinoma és az emlcarcinoma volt. A nem melanoma bdrrak incidenciaja
0,46/100 utankovetési betegév volt az usztekinumabbal kezelt betegeknél (69 beteg

15 165 utankovetési betegévbdl). A bazalsejtes vs. a pikkelysejtes borrakban szenved6 betegek aranya
(3:1) osszevethetd az atlag populacidban vart arannyal (lasd 4.4 pont).

Tulérzékenységi és infiizios reakciok ‘ {’\9
\

A Crohn-betegségben és colitis ulcerosadban folytatott intravénas indukcioés vizsgalatokban a 'égyszeri
intravénds dozis utan anaphylaxiaval jaré eseményekrdl vagy egyéb, sulyos infiizios reakcigkpbdl nem
szamoltak be. Ezekben a vizsgalatokban a 785, placeboval kezelt beteg 2,2%-anal, és az
javasolt dozisaval kezelt 790 beteg 1,9%-anal szamoltak be az infuzid alatt vagy egy 6
bekdvetkezd nemkivanatos eseményrol. A forgalomba hozatalt kovetden sulyos, infazioval
Osszefliggd reakciokrol, koztiik az infuzidra adott anaphylaxias reakciokrol szamqlfdk be (1asd
4.4 pont). &

AN

<
Gyermekek és serdiil6k b

<
6 éves és idosebb, plakkos psoriasisban szenvedo gyermekek és serdiil%q
Az usztekinumab biztonsagossagat két I11. fazisu vizsgalatban Vizsg@ , kozepesen sulyos, stlyos
plakkos psoriasisban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél. Az el§6 vizsgalatot 110, 12—17 éves,
legfeljebb 60 hétig kezelt beteggel végezték, €s a masodik vizs '\Ot 44, 6-11 éves, legfeljebb 56
hétig kezelt beteggel végezték. Altalanossagban az ebben a k@r 1 éves biztonsagossagi adatokkal
rendelkez0 vizsgalatban jelentett nemkivanatos események nloak voltak a plakkos psoriasisban
szenvedo felndttekkel végzett korabbi vizsgalatokban ész@ hez.

Legalabb 40 kg-os testtomegii, Crohn-betegségben szguvedo gyermekek és serdiilok

Az usztekinumab biztonsagossagat egy 1. fazisu es@ III. fazisu vizsgalatban, sorrendben 240 héten,
illetve 52 héten keresztiil értékelték kozepesen siflyos, illetve sulyos, aktiv Crohn-betegségben
szenvedd gyermekeknél és serdiildknél. Altalangssagban ebben a kohorszban (n=71) a
biztonsagossagi profil hasonld volt a Crohnzbefegségben szenvedo, felndtteknél korabban végzett
vizsgalatokban észlelttel. Q

Feltételezett mellékhatasok beielent%@

A gyogyszer engedélyezését ko Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a yszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi sz@mbereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. ﬁJg&\ skben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas, é\/
Klinikai Vizsgéla,ékb'an legfeljebb 6 mg/ttkg-os, egyszeri dozisokat dozislimitald toxicitas nélkiil

alkalmaztak intfdyénasan. Tuladagolas esetén a beteget — a mellékhatasok okozta barmilyen jel vagy
tiinet kialakplasa miatt — ajanlott megfigyelni és adott esetben azonnali, megfeleld tiineti kezelésben

részesitenA

‘00)
5. @EARMAKOL()GIAI TULAJDONSAGOK
V‘l Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-gatlok, ATC-kod: LO4ACOS5
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A Qoyvolma egy biohasonld gyogyszer. Részletes informacié az Eurdopai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (https://www.ema.europa.eu) érheto el.

Hatasmechanizmus

Az usztekinumab egy teljesen human IgG1k monoklonalis antitest, mely specificitassal kotddik az
interleukin (IL)-12 és IL-23 human citokinek k6zos p40 fehérje-alegységéhez. Az usztekinumab é
gatolja a human IL-12 és IL-23 bioaktivitasat, megakadalyozva a p40 kotddését az immunse;jt k
feliiletén expresszalodott IL-12RB1 receptorfehérjéhez. Az usztekinumab nem képes kotddni m—l?f
hoz vagy IL-23-hoz, ha az mar kotédott az IL-12RB1 sejtfelszini receptorokhoz. igy nem zindi,
hogy az usztekinumab hozzajarul az IL-12-t tartalmazo sejtek és/vagy IL-23-receptorok lement-
vagy antitest-medialt citotoxicitdsdhoz. Az IL-12 és IL-23 heterodimer citokineket azdﬁnvélt antigén
prezentald sejtek, mint pl. a makrofagok és a dendritikus sejtek, valasztjak ki, és mindkét citokin részt
vesz immunfunkciokban. Az IL-12 serkenti a natural killer (NK) sejteket, és Ssztifizi a CD4+T-sejtek
T helper 1 (thl) fenotipussa valo differencialodasat, az IL-23 a T helper 17—('1;1%\ 1tvonalat
indukalja. Mindazonaltal az IL-12 és IL-23 rendellenes szabalyozasa immurgaiélt betegségekkel
tarsul, mint példaul a psoriasis, az arthritis psoriatica, a Crohn-betegség és éj itis ulcerosa.

psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosadban a Thl- és Tl{F7-citokinitvonalak
megszakitasan keresztiil kifejtheti klinikai hatasait, melyek kész@helyet foglalnak el ezen

betegségek patholdgiajaban. @

Az IL-12 és IL-23 kozos p40 alegységéhez kotddve az usztekinumal:ésggsisban, arthritis

A Crohn-betegségben szenvedd betegeknél az usztekinumz}}-@zelés a gyulladasos markerek, koztiik a
C-reaktiv protein (CRP) és a faecalis calprotectin indukci@S)fazis alatti csokkenését eredményezte, ami
aztan a fenntartd fazis alatt is fennmaradt. A CRP-ta Vl@élat kiterjesztése soran ertékelték, €s a
fenntarto fazis soran megfigyelt csokkenések éltalébaba 252. hétig fennmaradtak.

A colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél az u@gnumab—kezelés a gyulladasos markerek, koztiik a
CRP és a faecalis calprotectin indukcios fézis@ ti csokkenését eredményezte, ami aztan a fenntartd
fazis és a vizsgalat 200. hétig torténo kiterj se alatt is fennmaradt.

Immunizalés kq
O

3,5 évig kezelt felnott betegek a szisztémasan kezelt psoriasisos kontrollcsoporttal azonos
antitest-vélaszt mutattak mind eumococcus poliszacharid, mind a tetanus vakcinakra. A felnétt
betegek azonos aranyaban It ki protektiv pneumococcus- és tetanusz-ellenes antitest-szint, és az
antitest-titerek azonosak\\ k az usztekinumabbal kezelt és a kontroll betegeknél.

A Psoriasis Vizsgalat 2 (PHOENI? 2) hosszu tavu kiterjesztése alatt, az usztekinumabbal legalabb

Klinikai hatdsossag, &)
N
Crohn-betegsé {

<
Az usztekin%b biztonsagossagat és hatdsossagat harom randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
multicentr.i.& vizsgalatban értékelték, kozepesen sulyos, sulyos (Crohn-betegség aktivitasi index
[CDAI tszam > 220 és < 450), aktiv Crohn-betegségben szenvedd felnétt betegeknél. A klinikai
fejleiéi program két, 8 hetes intravénas indukcids vizsgalatbol (UNITI-1 és UNITI-2) allt, amit egy
44 subcutan, randomizalt, leallitasos-fenntartd adagolast vizsgalat (IM-UNITI) kdvetett, ami
Osszességében egy 52 hetes kezelést jelent.

Az indukcios vizsgalatokban 1409 (UNITI-1, n=769; UNITI-2 n=640) beteg vett részt. Mindkét
indukcios vizsgalat elsdédleges végpontja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a 6. héten
klinikai valaszreakcio (a CDAl-pontszam > 100 pontos csokkenésével definialt) alakult ki. A
hatasossagi adatokat mindkét vizsgalatban 8 héten at gylijtotték és analizaltak. Az oralis
kortikoszteroidok, immunmodulatorok, aminoszalicilatok €s antibiotikumok egyidejii adagolasa
megengedett volt, és a betegek 75%-a a tovabbiakban is kapta ezeknek a gydgyszereknek legalabb az
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egyikét. A betegeket mindkét vizsgalatban a javasolt, megkdzelitéleg 6 mg/ttkg-os, 1épcsdzetes dozis
(lasd 1. tablazat, 4.2 pont) vagy a fix dézisu 130 mg usztekinumab vagy a placebo egyszeri, 0. héten
torténd intravénas adasara randomizaltak.

A UNITI-1-vizsgalat betegeinél a korabbi TNFa-ellenes kezelés sikertelen volt, vagy intoleransak
voltak ra. A betegek megkozelitdleg 48%-anal volt sikertelen 1 korabbi anti-TNFa-kezelés, és 52%(’
anal volt sikertelen 2 vagy 3 korabbi anti-TNFa-kezelés. Ebben a vizsgalatban a betegek 29,1%-@
adott inadekvat kezdeti valaszreakciot (primer non-reszponderek), 69,4%-uk reagalt, de a K
valaszreakcid megszlnt (szekunder non-reszponderek), és 36,4%-uk volt intolerans az anti—'w»

kezelésre. Q

A UNITI-2-vizsgalat betegeinél legalabb egy konvencionalis kezelés sikertelen volt, rtve a
kortikoszteroidokat vagy az immunmodulatorokat is, és korabban vagy nem kaptak anti-TNFa-t
(68,6%), vagy kaptak mar korabban, de az anti-TNFa-kezelés nem volt sikeﬂele@,4%).

)

@ szignifikdnsan

umabbal kezelt
n szignifikéns volt az

Mind a UNITI-1-, mind UNITI-2-vizsgalatban a placebohoz viszonyitva a
magasabb aranya adott klinikai valaszreakciot, és volt remisszidban az usz
csoportban (4. tablazat). A klinikai valaszreakcid és a remisszioé mar a 3.
usztekinumabbal kezelt betegeknél, és a 8. hétig tovabb javult. Ezekb ndukcios vizsgalatokban
a hatdsossdg jobb és tartosabb volt a 1épcsézetes adagolast csoportbaiymint a 130 mg-os
doziscsoportban, €s ezért a 1épcsdzetes adagolas a javasolt indukc{éq dozis.

4. tablazat: A klinikai valaszreakcio és remisszio indukcid UNITI-1- és UNITI-2-

vizsgalatban AS
UNITI-1I®" UNITI-2**
Placebo N Az Placebo Az
N=247 | ‘G8ztekinumab | N=247 | usztekinumab
\‘gavasolt dozisa javasolt dozisa
‘(Q N=249 N=249
Klinikai remisszi6, 8. hét 18 (14%) | 52(20,9%)° | 41(19,6%) | 84 (40,2%)"

Klinikai valaszreakci6 (100 pont), | 5342¥5%) | 84 (33,7%)° | 60 (28,7%) | 116 (55,5%)"
6. hét

Klinikai valaszreakcio (100 pont), 4350 (20,2%) | 94 37,8%)* | 67 (32,1%) | 121 (57,9%)"
8. hét A\

70 pontos valaszreakcio, 3. hé&\ 67 (27,1%) | 101 (40,6%)° | 66 (31,6%) 106 (50,7%)*

70 pontos vélaszreakcié,%eéj 75 (30,4%) | 109 (43,8%)° | 81(38,8%) | 135 (64,6%)"

A klinikai remisszi6 a deﬁnicl@int a CDAI-pontszam < 150; A klinikai valaszreakci6 a definicié szerint a CDAI-
pontszam legalabb 100 po

sokkenése, vagy a klinikai remisszi6 allapotaban maradas

A 70 pontos valaszreakch
* Az anti-TNFa si
** A konvencionalis kézelés sikertelensége

@ p<0,001

b p<0,01 é\/

inicidja a CDAI-pontszam legalabb 70 pontos csokkenése

A fennt@ezeléssel végzett vizsgalatban (IM-UNITTI) 388 olyan beteget értékeltek, aki 100 pontos
klinikfi¥4laszreakciot ért el a 8. héten, a UNITI-1- és UNITI-2-vizsgalatban az usztekinumab
in@éval. A betegeket 44 hétig tartd, 8 hetenkénti 90 mg usztekinumab, 12 hetenkénti 90 mg
inumab vagy placebo subcutan fenntart6 rezsimre randomizaltak (a javasolt fenntartd adagolast
d a Qoyvolma oldatos injekcio (injekcios liveg) és oldatos injekcio eléretoltott fecskenddben
Alkalmazasi eléirasanak vagy az eldret6ltott injekcios toll Alkalmazasi eldirasanak 4.2 pontjaban).

us

A betegek szignifikdnsan magasabb aranyanal maradt fent a 44. héten a klinikai remisszi6 és
valaszreakcid az usztekinumabbal kezelt csoportokban, mint a placebocsoportban (lasd 5. tablazat).
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5. tablazat: A Kklinikai valaszreakcio és remisszio fenntartasa az IM-UNITI-vizsgalatban (44.
hét, 52. hét az indukcids dozis elkezdésétol)

Placebo* 90 mg 90 mg
usztekinumab | usztekinumab
8 hetenként 12 hetenként

N=131" N = 128" N =129%
Klinikai remisszi6 36% 53%" 4995
Klinikai vélaszreakcio 44% 59%" 588
Kortikoszteroid nélkiili klinikai remisszio 30% 47%* C@A)C
Klinikai remisszi6 azoknal a betegeknél: ,\Q/vl
akik remissziéban voltak a fenntart6 46% (36/79) | 67% (52/78)" 156% (44/78)

kezelés kezdetén

Z
akik a CRD3002-vizsgalatbol léptek be! | 44% (31/70) | 63% (43928 | 57% (41/72)

akik korabban nem kaptak anti-TNFa-t 49% (25/51) | 65% (}@)c 57% (30/53)

akik a CRD3001-vizsgalatbol léptek be' | 26% (16/61) | 41%@23/56) | 39% (22/57)

pontszam legalabb 100 pontos csdkkenése, vagy a klinikai remisszio allapotdban magadd
* A placebocsoport olyan betegekbdl allt, akik valaszreakciot adtak az usztekinumabra, és akiket a fenntart6
kezelés kezdetén placebora randomizaltak. \\@

Azok a betegek, akik 100 pontos klinikai valaszreakciot adtak az uszteki;@ ra a fenntartd kezelés kezdetén.

A klinikai remisszi6 a definici6 szerint a CDAI-pontszam < 150; A klinikai Vélaszreakc;'@eﬁnicié szerint a CDAI-

Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a konvencionalis kezelés, de a £ TNFa-kezelés nem.
Azok a betegek, akik refrakterek/intoleransak az anti-TNFa-ra. /\/

p < 0,01 @)
p < 0,05 AN

szamszeriien szignifikans (p < 0,05) @

o O & WA —k

Az IM-UNITI -vizsgalatban 129 beteg koziil 29; \Qnem maradt fent az usztekinumabra adott
valaszreakci6, amikor 12 hetenként kezelték @s megengedett volt az usztekinumab dozis

8 hetenkénti adasra torténé modositasa. A v, reakcid elvesztését a > 220 pontos CDAI-
pontszammal és a CDAI-pontszamnak a @élat megkezdése ota bekovetkezett, > 100 pontos
emelkedésével definialtak. Ezeknél a be@ nél 16 héttel a dozis modositasa utan a betegek 41,4%-a

ért el klinikai remissziot. KO

Azok a betegek, akik nem adtak
és UNITI-2 indukcids vizsgal

ikai valaszreakciot az usztekinumab-indukciora a UNITI-1-

» hetében (476 beteg), beléptek a fenntartd adagolassal végzett
vizsgalat (IM-UNITI) nem omizalt részébe, és 90 mg usztekinumab subcutan injekciot kaptak
abban az id6pontban. Ny éttel késobb a betegek 50,5%-a ért el klinikai valaszreakciot, és kapta
tovabb a 8 hetenkénti fegitarto adagolast. A fenntarté adagolast folytatd betegek koziil a tobbségnél
fennmaradt a valaszr 0 (68,1%), és remissziot ért el a 44. héten (50,2%), olyan aranyban, ami
hasonlé volt azoknalla betegeknek az aranyahoz, akik kezdetben reagaltak az usztekinumab
indukciora. &'

Az usztekin ﬁ;;? indukciora reagald, és a fenntartd adagolasu vizsgalat kezdetekor placebocsoportba
randomiza %1 beteg koziil 51-nél ezt kovetden megszlint a valaszreakcid, és 8 hetenként 90 mg
uszteliin%a ot kapott subcutan. Azoknak a betegeknek a tobbségénél, akiknél megsziint a
valaszfeak€io, és ujra kellett kezdeni az usztekinumabot, az (jrakezdés az indukcids infuziot kovetd 24
hé‘wéelﬁl megtortént. Ebbol az 51 betegbdl 70,6% ért el klinikai valaszreakciot, és 39,2% ért el
klinidai remissziot 16 héttel az els6 subcutan usztekinumab ddzis beadasa utan.

X; IM-UNITI-vizsgalatban a vizsgalatot 44 hét alatt befejez6 betegek alkalmasak voltak arra, hogy a
vizsgalat kiterjesztéses szakaszaban folytassak a kezelést. A vizsgalat kiterjesztéses szakaszaba belépo
és usztekinumab-kezelést kapd 567 beteg kozott a klinikai remisszi6 és valaszreakcié rendszerint
252 héten keresztiil egyarant fennmaradt azoknal a betegeknél, akiknél sikertelenek voltak a TNF-
kezelések, és azoknal a betegeknél is, akiknél sikertelenek voltak a konvencionalis kezelések. Ennek a
vizsgalatnak a kiterjesztéses szakaszaban a Crohn-betegségben szenvedd betegeknél legfeljebb 5 évig
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tarto kezeléssel nem azonositottak 01j biztonsagossagi aggalyokat.

Endoszképia
A mucosa endoszkdopos képét 252 olyan betegnél értékelték egy alvizsgalatban, aki a vizsgalat
megkezdésekor alkalmas volt a betegségaktivitas endoszkopos vizsgalatara. Az elsddleges végpont
a vizsgalat megkezdésétdl a Crohn-betegség egyszerisitett endoszkopos betegség sulyossagi
pontszamaban (Endoscopic Disease Severity Score for Crohn’s Disease — SES-CD) bekovetkezet X
valtozas volt, ami egy olyan Gsszetett pontszam, ami 5 ileo-colicus szegmensben értékeli a fekﬁ§
jelenlétét/méretét, a fekélyekkel boritott nyalkahartyafelszin aranyat, a barmilyen egyéb 1€zid
érintett nyalkahartyafelszin aranyat, és a sziikiiletek/stricturak meglétét/tipusat. A 8. héten
egyszeri intravénas indukcids dozis utan a SES-CD-pontszamban bekdvetkezett valtoza obb
volt az usztekinumab-csoportban (n = 155, atlagos valtozas = -2,8), mint a placebocso an
(n =97, atlagos valtozas = -0,7, p = 0,012).

<

A fistula valaszreakcioja N

A vizsgalat megkezdésekor valadékozo fistulaval bird betegek egy alcsoportjabhn (8,8%; n = 26),
az usztekinumabbal kezelt 15 beteg koziil 12-nél (80%) értek el fistula-val akciot 44 hét utan
(meghatarozasa szerint az indukcids vizsgalat megkezdésétdl a valadéko stulak szamaban
bekovetkezd > 50%-o0s csokkenés), mig a placebot kapd 11 beteg kozii 5-nél (45,5%).

Az egészsegi allapottal dsszefiiggd életmindség XN

Az egészségi allapottal 0sszefliggd ¢letmindséget a gyulladasos etegség kérddivvel (Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire — IBDQ) és az SF-36 kérdoivvel'estékelték. A 8. héten az
usztekinumabot kapo betegek a placebohoz viszonyitva sg/ ailag szignifikansan nagyobb, és

klinikailag jelentds javulast mutattak az IBDQ 0sszponts ¢s az SF-36 mentalis komponens
végpontszam tekintetében mind a UNITI-1-, mind a U}QF -2-vizsgalatban, valamint az SF-36
fizikalis komponens végpontszdm tekintetében a -2-vizsgalatban. Ez a javulés 44 héten
keresztiil altalaban jobban fennmaradt az uszteki bal-kezelt betegeknél az IM-UNITI-
vizsgalatban, mint a placebot kapoknal. Az egé 1 allapottal 6sszefiiggo életmindség-javulas
rendszerint fennmaradt a 252 hetes kiter;j eszte&i?zak alatt.

Colitis ulcerosa be

Az usztekinumab blztonsagossagat asosségét két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos,
multicentrikus vizsgalatban értékel ozepesen sulyos vagy sulyos (Mayo-pontszam: 6—12;
endoszkopos alpontszam > 2) al@ ohtls ulcerosaban szenvedd feln6tt betegeknél. A klinikai
fejlesztési program egy intrav ndukcios vizsgalatbol (UNIFI-I-nek nevezett) allt, ami egy
legfeljebb 16 hetes kezelés @6 amit egy 44 hetes subcutan, randomizalt, megvonasos fenntarto
vizsgalat (UNIFI-M-nek ‘Q, zett) kovetett, ami legalabb 52 hetes terapiat jelentett.

Az UNIFI-I és az UJ\IH?;\&/I esetén bemutatott hatasossagi eredmények az endoszkopos vizsgalatok
kozponti értékelésén@lapultak.

remisszioba It betegek aranya volt. A betegeket a javasolt, megkozelitdleg 6 mg/ttkg-os,
lépcsézeteah 5zis (lasd 1. tablazat, 4.2 pont) vagy a fix dozist 130 mg usztekinumab vagy a placebo
egyszg:ri% éten torténd intravénas adasara randomizaltak.

O

Az@is kortikoszteroidok, immunmodulatorok és aminoszalicilatok egyidejii adagolasa megengedett
olt/gs a betegek 90%-a tovabb is kapta ezeknek a gyogyszereknek legalabb az egyikét. A bevont

egeknél sikertelennek kellett lennie a konvencionalis kezelésnek (kortikoszteroidok vagy
immunmodulatorok) vagy legalabb egy biologiai terdpianak (egy TNFa-antagonista és/vagy
vedolizumab). A betegek 49%-4andl sikertelen volt a konvencionalis kezelés, de a biologiai terapia nem
(akiknek 94%-a kordbban nem kapott biologiai terapiat). A betegek 51%-4anal sikertelen volt a
biologiai terapia, vagy intolerans volt arra. A betegek megkozelitéleg 50%-anal sikertelen volt
legalabb 1, korabbi anti-TNFa-kezelés (akik koziil 48% primer non-reszponder volt), és 17%-anal
sikertelen volt legalabb 1 anti-TNFa-kezelés és a vedolizumab.

Az UNIFI-I-b;éGl beteg vett részt. Az indukcids vizsgalat elsédleges végpontja a 8. hétre klinikai
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Az UNIFI-1-vizsgélatban a placebohoz viszonyitva a betegek szignifikdnsan magasabb aranya volt
klinikai remisszioban az usztekinumabbal kezelt csoportban a 8. héten (6. tablazat). Mar a 2. héten, a
legkorabbi tervezett vizsgalati kontroll idépontjaban, majd azt kovetéen minden egyes
kontrollvizsgalatkor az usztekinumabot kapd betegek nagyobb aranyanal nem észleltek rectalis
vérzést, vagy értek el normalis székelési gyakorisagot, mint a placebot kapd betegeknél. Mar a

2. héten szignifikans kiilonbségeket észleltek a részleges Mayo-pontszam és a tiinetekkel jard é
remisszio esetén az usztekinumab ¢€s a placebo kozott. ‘0,

Kivalasztott végpontok esetén a hatasossag jobb volt a 1épcsdzetes adagolast csoportban ( /ttkg)
mint a 130 mg-os do6zisu csoportban, ezért a 1épcsdzetes adagolas a javasolt intravénas i i

doézis. @

6. tablazat: Az UNIFI-I-vizsgalat legfontosabb hatdsossigi végpontjainak dssZ€foglalisa (8. hét)

Placebo 1 \Xz usztekinumab
N=319 Q’J javasolt dozisa*
b N=322

Klinikai remisszio* 5% ,\‘0 16%"
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 9% (15/, 19% (29/156)°
konvencionalis kezelés, de a bioldgiai terapia nem. Q)

Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a biologiai 1%@/ 161) 13% (21/166)°
terapia*

Azok a betegek, akiknél mind a TNF, mind a ,b (0/47) 10% (6/58)°
vedolizumab sikertelen volt A,

Klinikai valaszreakcié® -O' 31% 62%"
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a O 35% (56/158) 67% (104/156)°
konvencionalis kezelés, de a bioldgiai terapia nefiy
Azok a betegek akiknél sikertelen volt a bi olb@u 27% (44/161) 57% (95/166)°
terapla (Q
Azok a betegek, akiknél mind a TNF, n&l@a 28% (13/47) 52% (30/58)°
vedolizumab sikertelen volt

Nyalkahartya-gyogyulas’ Oy 14% 27%"
Azok a betegek, akiknél sikerte(ligrslt’a 21% (33/158) 33% (52/156)°
konvencionalis kezelés, de a bi ai terapia nem.

Azok a betegek, akiknél sikeﬁ&en volt a biologiai 7% (11/161) 21% (35/166)°
terapia O

Tiinetekkel jaré remisszio* L& 23% 45%"

Kombinalt, tiinetekkel jérQe?nisszié és 8% 21%"

nyalkahartya-gyogyulas<

Az usztekinumab 1nfl%(§fd021sahoz az 1. tablazatban specifikalt, testtomeg alapu adagolasi rendet alkalmaztak.
*  Meghatarozésa sz klinikai remisszié: a Mayo-pontszam < 2 pont, és az individualis alpontszdm nem nagyobb

mint 1. N !

§ Meghatarozasa(g int a klinikai valaszreakcio: a Mayo-pontszam kiindulasi értékhez viszonyitott, > 30%-os
¢és >3 ponto kenese emellett vagy a rectalis vérzés alpontszam csokken a kiindulasi értékhez

tal,vagy a rectalis vérzés alpontszam: 0 vagy 1.

T Meg%r zésa szerint a nyalkahartya-gyogyulés esetén a Mayo-féle endoszkopos alpontszam: 0 vagy 1.
i M@a rozéasa szerint a tiinetekkel jaré remisszié a Mayo-féle székletiiritési gyakorisag alpontszam: 0 vagy 1, és a
talis vérzés alpontszam 0.
eghatdrozasa szerint a kombinalt, tiinetekkel jaro remisszio és nyalkahartya-gyogyulas a székletiiritési gyakorisag
alpontszam: 0 vagy 1, és az endoszkopos alpontszam 0 vagy 1.
V‘“ p <0,001
Szamszertien szignifikans (p < 0,001)

¢ Szamszeriien szignifikans (p < 0,05)

Az UNIFI-M-vizsgalatban 523 olyan beteget értékeltek, akiknél az UNIFI-I-vizsgalatban az
usztekinumab egyszeri, intravénas alkalmazasaval klinikai valaszreakciot értek el. A betegeket
44 hétig tarto, 8 hetenkénti 90 mg usztekinumab vagy 12 hetenkénti 90 mg usztekinumab vagy
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placebo subcutan fenntarté rezsimre randomizaltak (a javasolt fenntarté adagolast lasd a Qoyvolma
oldatos injekciod (injekcids liveg) és eldretdltott fecskenddben 1€vo oldatos injekcid Alkalmazasi
eléirasanak vagy az eldretoltott injekeios toll Alkalmazasi eléirasanak 4.2 pontjaban).

A betegek szignifikansan magasabb aranya volt klinikai remissziéban a 44. héten az usztekinumabbal
kezelt mindkét csoportban, mint a placebocsoportban (lasd 7. tablazat).

X

7. tablazat: A legfontosabb hatasossagi eredmények az UNIFI-M-vizsgalatban (44. hét, 5@

az indukcios dozis elkezdésétol)

P

A,
Placebo* 8 hetenként 12 ;ﬁnként
N=175 90 mg mg
usztekinumab ekinumab
N=176 N=172
Klinikai remisszio** 24% 44%* @) 38%"
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 31% (27/87) 48% (4 IJSQ\ 49% (50/102)¢
konvencionalis kezelés, de a biologiai Q@
terapia nem. ,,b
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 17% (15/88) 40<@;a/6/91)° 23% (16/70)°
bioldgiai terdpia* ON
Azok a betegek, akiknél mind a TNF, 15% (4/27) @B% (7721)° 23% (5/22)¢
mind a vedolizumab sikertelen volt N
A klinikai valaszreakcié fennmaradasa 45% D) 71%* 68%"
44 héten keresztiil® /;S'
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 51% (44@‘; 78% (66/85)° | 77% (78/102)°
konvencionalis kezelés, de a biologiai O
terapia nem. \Q
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 3% (34/88) 65% (59/91)° 56% (39/70)
biologiai terdpia® O
Azok a betegek, akiknél mind a TNF, (\21% (11/27) 67% (14/21)° | 50% (11/22)°
mind a vedolizumab sikertelen volt
Nyélkahartya-gyogyulas’ n 29% 51%* 44%"
A klinikai remisszi6 fennmaradasa 44 i@; 38% (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40)°
keresztiil® A
Kortikoszteroid nélkiili klinikai renfigsZio® 23% 2% 38%"
Tartds remisszié' 35% 57%"¢ 48%°
Tiinetekkel jaro remisszio? O 45% 68%° 62%°
Kombinalt, tiinetekkel jard $s710 és 28% 48%° 41%°

nyéalkahartya-gyogyulas*,
IR
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Az i.v. usztekinumabra adott valaszreakciot kovetden.

Meghatarozasa szerint a klinikai remisszio: a Mayo-pontszam < 2 pont, és az individualis alpontszam nem nagyobb
mint 1.

Meghatarozasa szerint a klinikai valaszreakcio: a Mayo-pontszam kiindulasi értékhez viszonyitott, > 30%-os

és > 3 pontos csokkenése, emellett vagy a rectalis vérzés alpontszam csdkken a kiindulasi értékhez képest > 1 ponttal,
vagy a rectalis vérzés alpontszam: 0 vagy 1.

Egy TNFa-antagonista és/vagy vedolizumab. &
Meghatarozasa szerint a nyalkahartya-gyogyulas esetén a Mayo-féle endoszkopos alpontszam: 0 vagy 1. \ Q
Meghatarozasa szerint a klinikai remisszié 44 héten keresztiili fennmaradasa olyan betegeket jelent, akik a vizsga
megkezdésétdl a 44. hétig klinikai remisszidban voltak azok koziil a betegek koziil, akik a fenntart6 kezelés
megkezdésekor klinikai remisszidban voltak.

Meghatarozasa szerint a kortikoszteroid nélkiili klinikai remisszid olyan betegeket jelent, akik klinikai @Ziéban
vannak, és nem kapnak kortikoszteroidokat a 44. héten.

Meghatarozasa szerint a tartos remisszio a részleges, Mayo szerinti remisszio a 44. hét elotti ésszes$
kontrollvizsgalat > 80%-aban, ¢és részleges, Mayo szerinti remisszio az utolsé kontrollvizsgalaton,(44. hét).
Meghatarozasa szerint a tiinetekkel jaro remisszio a Mayo-féle székletiiritési gyakorisag alpo&o@n

rectalis vérzés alpontszam 0. ‘

L Meghatarozasa szerint a kombinalt, tiinetekkel jard remisszié és nyélkahénya-gyégyulé&@kletﬁritési gyakorisag
alpontszam: 0 vagy 1, és az endoszkopos alpontszam 0 vagy 1.

p < 0,001 Q
p <0,05 Qq
.9

:0vagy l,ésa

o

o

Szamszertien szignifikans (p < 0,001)
Szamszertien szignifikans (p < 0,05) \\
Statisztikailag nem szignifikans fb

kedvez6 hatasat az indukcio és a fenntartd kezelés alatt is gyelték, mind az olyan betegeknél,
akiknél sikertelen volt a konvencionalis kezelés, de a Bi@égiai terapia nem, mind azoknal, akiknél
sikertelen volt legalabb egy, korabbi TNFa-antagonigga-kezelés, beleértve azokat a betegeket is, akik
primer non-reszponderek voltak a TNF(x-antagonis@ ezelésre. Az indukci6 kedvezd hatasat is
megfigyelték azoknal a betegeknél, akiknél sikerfehen volt legalabb egy, korabbi
TNFa-antagonista-kezelés és a vedolizumab, nakkor ebben az alcsoportban a betegek szama
tulsagosan alacsony volt ahhoz, hogy deﬁé}?s ovetkeztetéseket lehessen levonni a fenntarto

Az usztekinumab klinikai valaszreakciora, nyélkahértya—géﬁ\lésra és klinikai remissziora gyakorolt
efi

kezelésnek az ebben a csoportban mutatogtkédvezd hatasara vonatkozoan.
Az usztekinumab-indukciora reagdh((?kl 6. héten
Azok az usztekinumabbal kezelt betegek, akik a 8. héten nem mutattak valaszreakciot az
UNIFI-I-vizsgalatban, 90 mg uszé¢Kinumabot kaptak subcutan a 8. héten (a betegek 36%-a). Ezek
koziil a betegek koziil a beteg Y0-a, akiket kezdetben a javasolt indukcids ddzisra randomizaltak,
klinikai remissziot ért el, és o-uk klinikai valaszreakciot ért el a 16. héten.

\
Az UNFI-I-vizsgalat b 1 koziil azok, akik nem adtak klinikai valaszreakcidt az usztekinumab-
indukciora a 8. héten Gp cagaltak a 16. héten (157 beteg), beléptek az UNIFI-M-vizsgalat nem
randomizalt részéb ,@G tovabb kaptak a 8 hetenkénti fenntarté adagolast. Ezek koziil a betegek koziil a
tobbségnél (62%e$ﬁnmaradt a valaszreakcid, és 30%-uk remissziot ért el a 44. héten.

Vizsgalatkit Ztés

Az UNIFL-\iZsgalatban a vizsgalatot 44 hét alatt befejez6 betegek alkalmasak voltak arra, hogy a

vizsgdla(RitCrjesztéses szakaszaban folytassak a kezelést. A vizsgalat kiterjesztéses szakaszaba belepd

és 12 ¥agy’8 hetenként usztekinumab-kezelést kap6 400 beteg kozott a tiineti remisszié rendszerint

20&% keresztiil egyarant fennmaradt azoknal a betegeknél, akiknél sikertelen volt a

ko cionalis kezelés (de nem bioldgiai terapia), és azoknal a betegeknél is, akiknél sikertelen volt a

V'OIégiai terapia, beleértve mind az anti-TNF-, mind a vedolizumab-kezeléseket. Azon betegeknél,
akik 4 éven keresztiil usztekinumab-kezelésben részesiiltek és akiket a teljes Mayo-féle pontszam
alapjan értékeltek a fenntart6d 200. héten, 74,2% esetében (93-bol 69 betegnél) fennmaradt a
nyalkahartya gyogyulasa és 68,3% esetében (60-bol 41 betegnél) fennmaradt a klinikai remisszid.

A 220. hétig kovetett 457 beteget (1289,9 betegév) magaban foglald biztonsagossagi elemzés a 44. és
220. hét kozott a 44. hétig megfigyelthez hasonlo biztonsagossagi profilt mutatott.
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Ennek a vizsgalatnak a kiterjesztéses szakaszaban a colitis ulcerosaban szenvedo betegeknél legfeljebb
4 évig tartd kezeléssel nem azonositottak 01j biztonsagossagi aggalyokat.

Endoszkopos normalizalodas

Meghatarozasa szerint az endoszkopos normalizalodas esetén a Mayo-féle endoszkdpos alpontszam, 0,
és az UNIFI-I-vizsgalatban mar a 8. héten megfigyelték. Az UNIFI-M-vizsgalat 44. hetén az Q
usztekinumabbal 12 vagy 8 hetenként kezelt betegek sorrendben 24%-anal és 29%-anal érték

szemben a placebocsoport betegeinek 18%-aval. %/\/
Hisztologiai és hiszto-endoszkopos nydlkahartya-gyogyulas Q

A szbvettani gyogyulast (definicidja szerint neutrophil infiltratio a crypték < 5%—éba1§gés crypta
destrukcio, és nincsenek erosiok, fekélyek vagy granulacios szovet) értékelték a 8. héten az
UNIFI-I- és a 44. héten az UNIFI-M-vizsgalatban. A 8. héten, egyszeri intravénds {ddukcios dozis
utan a javasolt dozist kapo betegek csoportjaban a betegek Iényegesen magas @énya ért el
hisztologiai gyogyulast (36%), mint a placebocsoportban 1évo betegek (22%,). 4. héten ennek a
hatasnak, a hisztologiai gyogyuldsnak a fennmaradasat 1ényegesen tobb be 2l figyelték meg a
12 hetenkénti (54%) és a 8 hetenkénti (59%) usztekinumab-csoportban, a placebocsoportban

(33%). Q

Meghatarozasa szerint a hisztologiai és endoszkopos nyalkaharty; {yogyulés kombinalt végpont
azokat a betegeket jelzi, akiknél az értékelés szerint egyarant Voﬁélkahértya—gyégyulés és
hisztologiai gyogyulas is a 8. héten az UNIFI-I- és a 44. héten %z UNIFI-M-vizsgalatban. A javasolt
adagolasban usztekinumabot kapd betegek a hisztologiai és %oszképos nyalkahartya-gyogyulas
végpont jelentds javulasat mutattdk a 8. héten az usztekin@{&b—csoportban (18%), szemben a
placebocsoporttal (9%). A 44. héten ennek a hatdsnak,d hisztoldgiai és endoszkopos
nyalkahdartya-gydgyuldsnak a fennmaradésat 1ényeg tobb betegnél figyelték meg a 12 hetenkénti
(39%) és a 8 hetenkénti (46%) usztekinumab-csop@ggl, mint a placebocsoportban (24%).

<

et a gyulladasos bélbetegség kérddivvel (Inflammatory
-36- és az EuroQoL-5D (EQ-5D) kérddivekkel

Az egészsegi dllapottal osszefiiggo életmindsé,
Az egészségi allapottal 6sszefiiggd életmingse
Bowel Disease Questionnaire — IBDQ),
értékelték. é
Az UNIFI-I-vizsgalat 8. hetében az usztekinumabot kapd betegeknél a placebdt kapokhoz képest az
IBDQ 6sszpontszam, az EQ-5D £ EQ-5D VAS, valamint az SF-36 mentalis komponens
osszefoglald pontszam és az S fizikalis komponens dsszefoglald pontszam Iényegesen nagyobb
mértekii és klinikailag jelentfsyavulasat mutattak ki. Ezek a javulasok az usztekinumabbal kezelt
betegeknél 44 héten kereszttil fennmaradtak az UNIFI-M-vizsgalatban. Az egészségi allapottal
Osszefiiggd életmindsé Q és SF-36 altal mért javulasa altalanosan fennmaradt a vizsgalat
200. hétig torténd kitqel@p ztése alatt.
A placebot kapod }g—e'gekhez képest az usztekinumabot kapo betegeknél a munkavégzés
produktivités)éﬁg valamint az aktivitds romlasanak 1ényegesen nagyobb mértékii javulasat
tapasztaltak nkavégzés romlasanak nagyobb mértékii csokkenésével mérve, illetve a WPAI-GH
(Work Pr@ tivity and Activity Impairment Questionnaire: General Health) kérddivvel mérve.

‘

Az FI-I-vizsgalat 8 hete alatt a colitis ulcerosa betegséggel 0sszefiiggésben hospitalizalt betegek
aranya lényegesen alacsonyabb volt az usztekinumab javasolt dozisat kapo betegek csoportjaban

W%, 5/322), mint a placebocsoport betegeinél (4,4%, 14/319), és colitis ulcerosa betegséggel
0Osszefliggd mitéti beavatkozason egyetlen beteg sem esett at az usztekinumab javasolt, indukcios
dozisat kapok koziil, szemben a placebocsoport betegeinek 0,6%-aval (2/319).

Hospg'@'z cio és a colitis ulcerosaval osszefiiggd miitéti beavatkozasok

Az UNIFI-M-vizsgalat 44 hete alatt a colitis ulcerosaval 6sszefiiggd hospitalizacio 1ényegesen
alacsonyabb szamat figyelték meg a kombinalt usztekinumab-csoport betegeinél (2,0%, 7/348), mint a
placebocsoport betegeinél (5,7%, 10/175). A 44 hét alatt szdmszerlien az usztekinumab-csoport
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betegei kisebb szamban (0,6%, 2/348) estek at a colitis ulcerosaval sszefiiggé miitéti beavatkozason,
mint a placebocsoport betegei (1,7%, 3/175).

Immunogenitas

Az usztekinumab-kezelés alatt kialakulhatnak usztekinumab-ellenes antitestek, és tobbségiik
neutralizal6. A Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél az usztekinum
ellenes antitestek kialakulasa az usztekinumab fokozott clearance-ével tarsul. Nem figyeltek m

RS
RS

csokkent hatasossagot. Nincs nyilvanvald osszefliggés az ustekinumab-ellenes antitestek j ele%k’}e és
az injekcid beadasanak helyén fellép6 reakciok kozott.

Gyermekek és serdiilok

@‘Z’o)

Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség gyermekek és serdiildk esetén egy vagy tobb kqfgsztalynal

halasztast engedélyez az usztekinumab vizsgalati eredményeinek benyu;jtasi k‘

ettségét illetden

Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban (lasd 4.2 pont, gyermekek és serdiil K kKorében torténd

alkalmazasra vonatkozé informaciok).

Crohn-betegség gyermekeknél és serdiiloknél

Az usztekinumab biztonsagossagat és hatasossagat 48 — legalabb 40

<

S

s testtomegil, k6zepesen

sulyos vagy sulyos aktivitasu (a gyermekgyogyaszati Crohn-betegseg aktivitasi index [Paediatric

Crohn’s Disease Activity Index — PCDAI] szerint > 30-as ponts
gyermek vagy serdiild esetén értékelték, egy multicentrikus,
analizisében, egy 52 hétig tarto kezelésen keresztiil (8 hetes/

1) Crohn-betegségben szenvedd —
“azisu vizsgalat (UNITI-Jr) id6kozi
ukcios €s 44 hetes fenntarto kezelés).

A vizsgalatban résztvevé betegek vagy nem reagaltak adekyat modon a Crohn-betegség korabbi

srer

bioldgiai terapidjara vagy konvencionalis kezelésére, Vﬁ@ nem toleraltdk ezeket. A vizsgalat részét

képezte egy megkozelitdleg 6 mg/ttkg egyszeri intra
elrendezésii indukcios kezelés (lasd 4.2 pont), ami
végzett, subcutan fenntartd kezelés kovetett, amyj

Hatadsossagi eredmények

A vizsgalat elsddleges végpontja a klinik@
a PCDAI-pontszam < 10). A klinikai ﬁﬁus

a feln6tteknél usztekinumabbal VégzﬁK

.\O

as dozisu usztekinumabbal végzett, nyilt
ndomizalt, kettds vak, 90 mg usztekinumabbal
gy 8 hetenként vagy 12 hetenként adtak.

misszio volt a 8. indukcios héten (meghatarozasa szerint
10t elért betegek aranya 52,1% volt (25/48), és ez hasonlo
L. fazist vizsgalatokban megfigyelttel.

Klinikai valaszreakciot mar a 3. ’%‘l megfigyeltek. A 8. héten klinikai valaszreakciot add betegek

aranya (meghatarozasa szerin

ahol a PCDAI 6sszpontszé@'em haladja meg a 30-at) 93,8% volt (45/48).
W0

iindulasi PCDAI-pontszam legalabb 12,5 ponttal val6 csokkenése,

A 8. tablazat a mésodla@végpontok elemzéseit mutatja a 44 hetes fenntart6 kezelésen keresztiil.

\
8. tablazat: A m{lqﬁ{agos végpontok osszefoglalasa a 44 hetes fenntarto kezelésen keresztiil

,C('

8 hetenként

12 hetenként

A betegek szama

Q@ 90 mg 90 mg
é\/ usztekinumab usztekinumab
A‘ N=23 N =25 N =48
Klini Mmisszio" 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
Koﬂs szteroid nélkiili klinikai 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
rqMisszio *
K [itfikai remisszi6 azoknél a 64,3% (9/14) 54,5% (6/11) 60,0% (15/25)
%etegeknél, akik klinikai
remissziodban voltak a
8. indukcios héten
Klinikai vélaszreakcio 52,2% (12/23) 60,0% (15/25) 56,3% (27/48)
Endoszkopos vélaszreakeio 22,7% (5/22) 28,0% (7/25) 25,5% (12/47)

* A klinikai remisszié meghatarozasa: PCDAI-pontszam < 10 pont.
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A kortikoszteroid nélkiili klinikai remisszié meghatarozasa: PCDAI-pontszam < 10 pont, és a beteg a 44 hetes
fenntart6 kezelés el6tt legalabb 90 nappal nem kap kortikoszteroidokat.
A klinikai valaszreakcié meghatarozasa: a kiindulasi PCDAI-pontszam legalabb 12,5 ponttal valé csokkenése, ahol a
PCDALI 6sszpontszam nem haladja meg a 30-at.
Az endoszkdpos valaszreakcidé meghatirozasa: a SES-CD-pontszam > 50%-os csdkkenése, vagy a SES-CD-pontszam
<2, azoknal a betegeknél, akiknél a kiindulasi SES-CD-pontszam > 3.

X

Adagolasi gyakorisag modositasa R Q
Azok a betegek, akik beléptek a fenntarto kezelési rendbe, és a PCDAI pontszam alapjan a
valaszreakcid elvesztését (loss of response — LOR) tapasztaltak, alkalmasak voltak a dozism@ddsitasra.

A betegeket vagy a 12 hetenkénti kezelésrol 8 hetenkéntire valtottak at vagy maradtak a 8 nkénti
kezelésen (sham adjustment — szinlelt modositas). Két beteg adagjat a rovidebb adagolj
intervallumhoz igazitottak. Ezeknél a betegeknél klinikai remissziot értek el a betege %-anal
(2/2) 8 héttel a dozismodositas utan. Q

40 kg-os gyermek- és serdiilopopulaciéban hasonld, mint a Crohn-betegség zenvedo felnott
populacidoban megallapitott (lasd 4.8 pont). Q

Szérum és faecalis gyulladdsos biologiai markerek Qq
A fenntart6 kezelés 44. hetén a C-reaktiv protein (CRP) kiindulasi ér@l(hez viszonyitott atlagos
valtozasa -11,17 mg/l (24,159), a széklet kalprotektin koncentréc&é pedig -538,2 mg/kg (1271,33)

volt. ¢

Az egészségi allapottal dsszefiiggd életmindség ’\/
Az 52. hét utan az IMPACT-III 6sszpontszam és mindgﬁzterﬁlet (bélrendszeri tiinetek, faradtsaggal
Osszefiiggd szisztémas tlinetek és jollét) klinikailag jeleritds javulast mutatott.

Az indukcios adagolasi rend és mindkét fenntart6é adagolasi rend biztonség(?s;@ép}oﬁlj a a legalabb

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok @\Q

Felszivodas \O

A javasolt intravénas indukcios dozis ut @ usztekinumab median szérum cstcskoncentraciojat

1 6raval az infazi6 utan figyelték m%ié.i 126,1 mikrogramm/ml volt a Crohn-betegségben szenvedd
betegeknél és 127,0 mikrogramm/mlNglt a colitis ulcerosaban szenvedo betegeknél.

Eloszlas \ Q/QA

Psoriasisos betegeknél egy@, intravénas alkalmazast kovetéen a median eloszlasi térfogat (Vz) a
terminalis fazisban 57-8 kg kozott valtozott.

‘Q,(o

Az usztekinum@(metabolizmusénak pontos utja nem ismert.

Biotranszformacid

EliminéciéA@

Psoria&betegeknél egyszeri, intravénas alkalmazast kdvetéen a median szisztémas clearance (CL)
1,99%4 ml/nap/ttkg kozott valtozott. Psoriasisos, arthritis psoriaticaban,Crohn-betegségben vagy
colitis tlcerosaban szenvedd betegeknél az usztekinumab median felezési ideje (t12) valamennyi
Vgri sis ¢és arthritis psoriatica vizsgalatban koriilbeliil 3 hét volt, 15 és 32 nap kdzott valtozva.

Dozislinearitas

Az usztekinumab szisztémas expozicidja (Cmax s AUC) hozzavetdlegesen dozis-aranyosan emelkedett
egyszeri, intravénasan alkalmazott, 0,09 mg/ttkg-tol 4,5 mg/ttkg-ig terjed6 dozisok utan.

Kiilonleges betegcsoportok
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Nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok karosodott vese- vagy majfunkcioji betegek
esetén. Nem végeztek specifikus vizsgalatokat az intravénas usztekinumabbal iddsek vagy 40 kg-nal
kisebb testtomegii gyermekek és serdiilok korében.

A Crohn-betegségben és colitis ulcerosadban szenvedd betegeknél az usztekinumab-clearance
variabilitasat befolyasolta a testtomeg, a szérumalbuminszint, a CRP, a sikertelen TNF- antagoni%
kezelési statusz, a nemi hovatartozas, a rassz (azsiai, illetve nem azsiai), valamint az usztekinu Y
elleni antitest statusz, mikdzben a testtomeg volt az a f6 kovarians, amely érintette az eloszla
térfogatot. Ezenkiviil Crohn-betegségben a clearance-et befolyasolta a C-reaktiv protein, a rtelen
TNF-antagonista kezelés statusz, valamint a rassz (azsiai, illetve nem azsiai). Ezeknek a
kovariansoknak a megfelelé farmakokinetikai paraméter tipusos vagy referencia—érté@; yakorolt
hatasa + 20%-on beliil volt, ezért ezeknek a kovariansoknak az esetén a ddzis modositasa nem
indokolt. Az immunmodulatorok egyidejii alkalmazasanak nem volt az usztekinu eloszlasra
gyakorolt, jelentds hatésa. N

Q
A CYP450-enzimek szabdlyozdsa Q/b

Az IL-12 vagy az IL-23 CYP450 enzimek szabalyozasara gyakorolt h@ egy, human
hepatocytakon végzett in vitro vizsgalatban értékelték, mely azt mutgfta; hogy az IL-12 és/vagy az IL-
23 10 ng/ml-es koncentracioban nem modositotta a human CYPAS\QenZimek aktivitasat (CYP1A2,
2B6, 2C9, 2C19, 2D6 vagy 3A4, lasd 4.5 pont). rb

X

Egy I. fazisu, nyilt, gyogyszerkolcsonhatas-vizsgalatot (C 275CRD1003 vizsgalat) végeztek az
usztekinumabnak a citokrom P450 enzimaktivitasokra gygkptolt hatdsanak értékelésére aktiv Crohn-
betegségben szenvedo betegeknél (n=18), indukcids é&@nntarté adagolast kovetéen. Nem figyeltek
meg klinikailag szignifikans valtozast a koffein (CYPLA2-szubsztrat), a warfarin (CYP2C9-
szubsztrat), az omeprazol (CYP2C19-szubsztrat), trometorfan (CYP2D6-szubsztrat) vagy a
midazolam (CYP3A-szubsztrat) expozicioj éban@mkor Crohn-betegségben szenvedd betegeknél
usztekinumabbal egyidejlileg alkalmaztak a {6 agyott, javasolt dozisban (lasd 4.5 pont).

Gyermekek ¢és serdiilok %

A javasolt, testtomegen alapulo d(')zissal(g It, Crohn-betegségben szenvedo, legalabb 40 kg-os

testtomegli gyermekeknél és serdﬁlé@ az usztekinumab szérumkoncentracidja altalaban hasonlo

volt, mint ami a testtomegalapu felnétt dozissal kezelt, Crohn-betegségben szenvedd feln6tt
opulacidban volt mérheto.

Pop S

5.3 A preklinikai biztou@gosségi vizsgalatok eredményei

Az ismételt dozistoxicitasiy fejlodési- és reprodukcids toxicitasi vizsgalatokbol, beleértve a
biztonsagossagi farm&p ogiai értékeléseket, szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény alkal asakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat (pl. szervtoxicitas) nem
varhato. Cynomc{ s majmokon végzett fejlodési- és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban

nem észleltek aliim fertilitasi mutatdkra gyakorolt nemkivanatos hatdsokat, sem fejlodési
rendellenesﬁ sem fejlodési toxicitast. Egy IL-12/23 antitestanalogot hasznalva egereknél

nem észlej& a nostény fertilitasi mutatokra gyakorolt nemkivanatos hatasokat.

al zando legmagasabb ekvivalens dozis, és az embereknél észlelt cstics szérumkoncentracio tobb

Loy
Allaté@rl tekben a dozisszintek koriilbeliil 45-szor magasabbak voltak, mint a psoriasisos betegeknél
miht 1 00-szorosat okoztak majmokban.

Usztekinumabbal, megfeleld, ragesalo 1L-12/23 p40-re keresztreakciot nem mutatd antitest-modellek
hianyaban nem végeztek karcinogenicitasi vizsgalatokat.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

EDTA-dinatriumso-dihidrat (E385)
L-hisztidin

L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat é
L-metionin “Q
poliszorbat 80 (E433)

szachar6z Q@/\/
Q

injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok ‘@

@

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gy gq@@rekkel. A
Qoyvolma-t kizarolag 9 mg/ml-es (0,9%-0s) natrium-klorid oldattal lehet higi@n. A Qoyvolma-t nem

szabad egyidejiilleg ugyanazon az infuzids szereléken keresztiil mas gyogy kkel egylitt beadni.
6.3 Felhasznalhatésagi idotartam Q/Q

N\
4¢év f&
Nem fagyaszthato! ,‘bﬁ.;
Az egyes injekcids tivegek szobahdmérsékleten, legfeljébb 25 °C-on, egyszeri alkalommal, legfeljebb
31 napig tarolhatdk, a fénytdl valo védelem érdekébenseredeti dobozukban. Jegyezze fel a dobozon
feltiintetett helyre a hiitdszekrénybdl torténd elso kivetel idopontjat. A 31 napos szobahOmérsékletii

eredeti lejarati id0ig tarolhatd. Semmisitse m injekcids iiveget, ha nem hasznalta fel
szobahdmeérsékleten torténd tarolas esetén pon beliil vagy az eredetileg megadott lejarati
idépontig, amelyik idépont eldbb bekdve k.
Felhasznalésra kész allapotban a kér%i;@és fizikai stabilitdsa hiitészekrényben vagy
szobahdmeérsékleten, legfeljebb 25.°Con 48 6ran at bizonyitottan fennmarad. Mikrobiologiai
szempontbdl, hacsak a higitds medszere nem zarja ki eleve a mikrobiologiai kontaminacio kockazatat,
a készitményt azonnal fel kell! nalni. Ha nem keriil azonnal felhasznalasra, akkor a felhasznalasra
kész allapotban torténd tércz@l ejéért és annak koriilményeiért a felhasznalo a felelds.

X0
6.4 Kiilonleges téro@ eléirasok

iddszak vége eldtt a készitmény barmikor Viszgyezheté a httdszekrénybe egy alkalommal, ahol az

\
Hiuitészekrényben ( @3 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.
Ha sziikséges, 4Z egyes injekcios iivegek szobahdmérsékleten, legfeljebb 25 °C-on tarolhatok (lasd

6.3 pont). %
A ngg@higités utani taroldsara vonatkoz6 eldirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5Q4Csomagolés tipusa és Kiszerelése

ml oldat bevont butil gumidugdval lezart, 30 ml-es 1. tipusu injekcios tivegben. A Qoyvolma 1
injekcids liveget tartalmazo csomagolasban kaphato.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozoé kiilonleges 6vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Qoyvolma injekcios livegben talalhato oldatot nem szabad felrdzni. Az alkalmazast megelézéen az
oldatot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e szemcséket vagy elszinez6dott-e. Az oldat tiszta vagy enyhén
opalos, szintelen-halvanysarga. A gydgyszer nem hasznalhat6, amennyiben az oldat elszinez6dott

vagy zavaros, vagy ha idegen szemcsés anyag van benne. . é

N

Higités
&

A Qoyvolma oldatos infazidhoz valé koncentratumot aszeptikus technikat alkalmazo egé ligyi

szakembernek kell higitania és elkészitenie. @

1. A beteg testtdmege alapjan szamitsa ki a dozist és a sziikséges Qoyvolma infekcios iivegek
szamat (lasd 4.2 pont, 1. tablazat). A 26 ml-es Qoyvolma injekcios iive é\mg
usztekinumabot tartalmaz. Kizardlag teljes injekcios iiveg Qoyvolma f@znélj on.

2. Szivjon ki a 250 ml-es infazios zsakbdl a beadandé Qoyvolma térfo al azonos térfogatu, 9
mg/ml-es (0,9%-os) natrium-klorid oldatot, és azt dntse ki (a sziikgéges szamu Qoyvolma
injekcids iivegek mindegyikének megfeleléen 6ntson ki 26 ml ng -klorid oldatot, 2
injekcios iiveghez: ontson ki 52 ml-t, 3 injekcids iiveghez: ént@l ki 78 ml-t, 4 injekcios
tiveghez: ontson ki 104 ml-t). .

3. Szivjon ki 26 ml Qoyvolma-t a sziikséges szdmu inj ekcié%&eg mindegyikébdl, és
fecskendezze be a 250 ml-es infizids zsakba. Az infuzids.zsakban 1évo végso térfogatnak
250 ml-nek kell lennie. Ovatosan keverje ssze.

4. A beadas el6tt nézze meg a higitott oldatot. Ne has@/%(a fel, ha lathat6, nem atlatszo
részecskéket tartalmaz, ha elszinez6dott, vagy id@bn részecskék észlelhetok benne.

5. A higitott oldatot legalabb egy oras idétarte@tt adja be. Higitas utan az infizié beadasanak

az infzios zsakban torténd higitast kovetd vennyolc oran beliil be kell fejezédnie.

6. Kizardlag steril, pirogénmentes, alacsony einkoto képességli, beépitett infuzids filtert
(poérusméret 0,2 mikrométer) tartalmaiﬁﬁziés szereléket hasznéljon.

7. Minden injekcios liveg csak egyszeri ommal hasznalhat6 fel, és barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer megsemmisitését a gyé@rekre vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

O
7. A FORGALOMBAHOZA&‘AS_‘I ENGEDELY JOGOSULTJA

Celltrion Healthcare Hungary‘ég
1062 Budapest @
Vaci ut 1-3. WestEnd OfﬂQ/ uilding B torony

Magyarorszag /\>
2

)

<

8. A FORG@&IMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/19%5)0%3
J

9, ‘Q%RGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
0) EGUJITASANAK DATUMA

?‘forgalombahozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2025. junius 02.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE \ é

>
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio 03\/
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben Q
Qoyvolma 90 mg oldatos injekcio6 eléretoltott fecskenddben Q

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL AQJ
N

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcid b®

45 mg usztekinumabot tartalmaz 0,5 ml koncentratumot tartalmazé injel&ﬁvegenként.

Q

Qovyvolma 45 mg oldatos injekcid eldéretoltott fecskenddben Q/

N
45 mg usztekinumabot (ustekinumab) tartalmaz 0,5 ml koncentfatpmot tartalmazo eléretdltott
fecskenddnként. >

Qoyvolma 90 mg oldatos injekcié eléretodltott fecskenddben

90 mg usztekinumabot (ustekinumab) tartalmaz 1 m@ncentrétumot tartalmazo eléretoltott

fecskendonként. ‘Q

Az usztekinumab kinai horcsdg ovarium (C Q)§jtvonalban, rekombinans DNS-technologiaval
eldallitott, interleukin- (IL) 12/23-mal sze 1, teljes mértékben human IgG1x monoklonalis antitest.
Ismert hatasu segédanyagok éq

0,04 mg (90 mg/1,0 ml) vagy 0,02 ;g (45 mg/0,5 ml) poliszorbat 80-at (E433) tartalmaz adagolasi
egységenként, ami megfelel 0€0Qan ml-nek.

A segédanyagok teljes listé@"ésd a 6.1 pontban.
RN

3. GY(’)GYSZE&%/RMA

Qoyvolma 45 mglo Fdatos injekcid

Oldatos inje@?&
M@@ mg oldatos injekcid eldretoltodtt fecskenddben

Ol % injekcio.

%Vvolma 90 mg oldatos injekcid eloretoltott fecskenddben

Oldatos injekcio.

Tiszta-enyhén opalos, szintelen-halvanysarga oldat, és 5,7 = 0,2 pH-n oldodik fel. Az oldat
ozmolalitasa 275 — 355 mmol/kg.

26



4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Plakkos psoriasis

X

A Qoyvolma kozepes fokt vagy stlyos plakkos psoriasis kezelésére javasolt felnétteknek, aki : Q
szisztémas terapiakra — beleértve a ciklosporint, metotrexatot (MTX) vagy PUVA-t (psorale 6@,
ultraibolya A) — nem reagaltak vagy akiknél az ellenjavallt vagy akik azt nem toleraljak (lz'&)

5.1 pont). Q
Gyermekek és serdil0k plakkos psoriasisa ‘@

7
A Qoyvolma kozepes foku vagy stlyos plakkos psoriasis kezelésére javallott 0@6 éves ¢és idosebb
gyermekeknél és serdiiloknél, akiknél a betegség mas, szisztémas terapiaval @y fototerapiaval nem
kontrollalhaté megfelelden, vagy akik nem toleraljak azokat (lasd 5.1 pont 6

Arthritis psoriatica (PsA) q

felnott betegeknél, amikor egy el6zd, nem biologiai, betegséget lyasold rheumaellenes szerrel
(disease-modifying anti-rheumatic drug; DMARD) Vegzett te ara adott valasz elégtelen volt (lasd

5.1 pont).
O

Crohn-betegség felnétteknél AN

A Qoyvolma énmagaban vagy MTX-tal kombinacidban aktiv a\%‘;ls psoriatica kezelésére javallott

A Qoyvolma olyan, kdzepesen stilyos, sulyos, aktiy"€fohn-betegségben szenvedd betegek kezelésére
javallott, akik vagy inadekvat valaszreakciot ad konvencionalis kezelésére vagy egy TNFa-
antagonistara, vagy megsziint az ezekre adott szreakciojuk, vagy intoleransak voltak ezekre.

Crohn-betegség eayermekeknél és serdulolm,a

A Qoyvolma olyan, kdzepesen stly gy sulyos aktiv Crohn-betegségben szenvedd, legalabb
40 kg-os testtomegli gyermekek ésserdiilok kezelésére javallott, akik vagy inadekvat valaszreakciot
adtak a konvencionalis kezelésrtéy biologiai terapiara, vagy intoleransak voltak ezekre.
\
Colitis ulcerosa <@Qj
A Qoyvolma olyan, koz‘%@sen sulyos vagy sulyos, aktiv colitis ulcerosaban szenvedd betegek

kezelésére javallott, aﬁy agy inadekvat valaszreakciot adtak a konvencionalis kezelésére vagy egy
biologiai terapiara, ! y megsziint az ezekre adott valaszreakciojuk, vagy intoleransak voltak ezekre.

"

4.2 Adago}@s alkalmazas

A Qoyvo lkalmazésa a Qoyvolma indikacidinak megfeleld betegségek diagnozisaban és
kezelqs artas orvosok iranyitasa és feliigyelete mellett javasolt.
Adapelas

Vil'akkos psoriasis

A Qoyvolma ajanlott adagolasa szerint a kezd6 dozis 45 mg subcutan adva, melyet egy 45 mg-os
dozis kovet 4 héttel késobb, majd 12 hetente.

Azoknal a betegeknél, akik a kezelés 28. hetéig nem reagaltak, megfontolando6 a kezelés abbahagyasa.
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100 kg-ot meghalado testtomegii betegek

A 100 kg-ot meghalado6 testtomegli betegek kezd6 dozisa 90 mg subcutan adva, melyet egy 90 mg-os
dozis kovet 4 héttel késobb, majd 12 hetente. Ezeknél a betegeknél a 45 mg-os dozis is hatasosnak
bizonyult. Mindamellett 90 mg nagyobb hatasossagot eredményezett (1asd 5.1 pont, 4. tablazat).

Arthritis psoriatica (PsA)

&
A Qoyvolma ajanlott adagolasa szerint a kezd6 dozis 45 mg subcutan adva, melyet egy 45 mg—%

doézis kovet 4 héttel késobb, majd 12 hetente. Alternativaként a 100 kg-ot meghaladoé testtomegi

betegeknél 90 mg alkalmazhato. Q
Azoknal a betegeknél, akik a kezelés 28. hetéig nem reagaltak, megfontolando a kezelg %bahagyésa.
Idések (> 65 év) Q

Nincs sziikség a dozis modositasara idoseknél (1asd 4.4 pont). . \A

Vese- és mdjkdarosodds b®

Az usztekinumabot nem vizsgaltak ezekben a betegcsoportokban. Adag(&f/aj anlasok nem tehetok.

Gyermekek és serdiilok Q

Az usztekinumab biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fia el\ob, psoriasisban szenvedd
gyermekek és 18 évesnél fiatalabb, arthritis psoriaticaban szenvegg*gyermekek €s serdiilok esetében
nem igazoltak. ’b

Gyermekek és serdiil0k plakkos psoriasisa (6 éves és idés&\?’h betegek)

A Qoyvolma testtomegen alapul6 javasolt dozisa alabh keriil bemutatasra (1. és 2. tablazat).
A Qoyvolma-t subcutan kell alkalmazni, a 0. és a@ ten, majd azt kdvetden 12 hetente.

1. tablazat A Qoyvolma javasolt do6zisa g\ye@&eknél és serdiiloknél psoriasisban

A testtomeg az adagolas id(’ipont;?pvn Javasolt dozis
<60kg O 0,75 mg/ttkg
>60-<100kg, O 45 mg
>100 kg 90 mg
W)

képletet kell alkalmazni: tegttQineg (kg) x 0,0083 (ml/kg) vagy lasd a 2. tablazatot. A szamitott
térfogatot a legkdzelebbi ml-re kell kerekiteni, és egy 1 ml-es, osztassal ellatott fecskendovel kell
beadni. Azoknak a gye eknek és serdiiléknek, akiknek a teljes, 45 mg-os dozisnal kevesebbet kell
kapniuk, 45 mg-os ipjekcios tiveg all rendelkezésre.

s
A 60 kg-nal kisebb testtémeéi@etegeknél az injekciod térfogatanak (ml) kiszamitasahoz az alabbi

2. tablazat &?%yvolma-injekcié térfogata a < 60 kg-os, psoriasisban szenvedé gyermekeknél
A

erdiilloknél
A testfomeg az adagolas Dézis (mg) Az injekci6 térfogata (ml)
EXpontjéban (kg) s : °

VO 15 11,3 0,12
~\U 16 12,0 0,13
N 17 12.8 0,14
D 13 13,5 0,15
19 14,3 0,16
20 15,0 0,17
21 15,8 0,17
22 16,5 0,18
23 17,3 0,19
24 18,0 0,20
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25 18,8 0,21
26 19,5 0,22

27 20,3 0,22

28 21,0 0,23

29 21,8 0,24

30 22,5 0,25 «
31 233 0,26 O
32 24.0 027 N
33 24,8 027 .V
34 25,5 028 N

35 26,3 029 @7

36 27,0 0,308°

37 27,8 I

38 28,5 - \0A2

39 293 AN 0,32

40 30,0 o 033

41 30,8 @) 034

42 31,5 O 0,35

43 32,3 A\ 0,36

44 33,0 B 0,37

45 33,8 o 0,37

46 34,5 R 0,38

47 35,3 A0 0,39

48 360 Y 0,40

49 36,8 \ON 0,41

50 37,5 0,42

51 3837 0,42

52 A%0 0,43

53 N3, 0,44

54 AN 40,5 0,45

55 oY 413 0,46

56 L7 40 0,46

57 & 42,8 0,47

58 - 43,5 0,48

59 . &f\ 443 0,49

v N

A kezelés abbahagyasa mé lend6 azoknal a betegeknél, akik a legfeljebb 28 hetes kezelés alatt

nem mutattak valaszreakdrét.

Felnottek Q/

Crohn—betegség,ﬁ&colitis ulcerosa

A terapias éfnben a Qoyvolma els6 dozisa intravénasan keriil beadasra. Az alkalmazando
intravénag-adagolasi rendet lasd a Qoyvolma 130 mg koncentratum oldatos infizidhoz Alkalmazasi

eléirasanak 4.2 pontjaban.

A @'\lolma 90 mg els6 subcutan adasa az intravénas dozis utan, a 8. héten kell megtorténjen.
t KO

vetden 12 hetenkénti adagolas javasolt.

Azok a betegek, akik nem mutattak adekvat valaszreakciot az elsé subcutan dozist kdvetd 8. héten,
ebben az idopontban kaphatnak egy masodik subcutan dozisist (lasd 5.1 pont).

Azoknal a betegeknél, akiknél a 12 hetenkénti adagolas mellett megsziinik a valaszreakcid, hasznos
lehet az adagolasi gyakorisag 8 hetenkéntire torténd ndvelése (lasd 5.1 pont, 5.2 pont).
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A betegeknél ezt kdvetden — a klinikai megitélésnek megfelelden — 8 hetenkénti vagy 12 hetenkénti
adagolas alkalmazhato6 (1asd 5.1 pont).

A kezelés abbahagyasa mérlegelendd azoknal a betegeknél, akik 16 héttel az intravénas indukcids
dozis utan, vagy a 8 hetenkénti fenntarté adagolasra torténd atallitas utan 16 héttel nem mutatnak
a kedvezd terapias hatasra utal6 bizonyitékot.

A

A Qoyvolma-kezelés alatt az immunmodulatorok és/vagy kortikoszteroidok adasa folytathato. N Q
Azoknal a betegeknél, akik reagaltak a Qoyvolma-kezelésre, a kortikoszteroidok doézisa csok eto
vagy adagolasuk abbahagyhato, a kezelési standardnak megfelelden. Q

Ha Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban a kezelés megszakitasra keriil, a keze@uetenkénti
subcutan adagolassal torténo tjrekezdése biztonsagos és hatasos.

Q
[d6sek (= 65 év) ‘ \\\

Id6éseknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 4.4 pont). b@

Vese- és mdjkdarosodads q@

Az usztekinumabot ezekben a betegpopulaciokban nem vizsgaltak. agolasra vonatkozé ajanlas
nem adhato.

N\
2
o)

Crohn-betegség eayermekeknél és serdiiloknél (legalabb 49\\]}; -0s testtomegil betegek)

Gyermekek és serdiilok

A terdpias rezsimben a Qoyvolma els6 dozisa intravégdsan keriil beadasra. Az intravénas adagolasi
rend szerinti adagolast lasd a Qoyvolma 130 mg k@ltrétum oldatos infGiziohoz Alkalmazasi
eléirasanak 4.2 pontjaban. @

A Qoyvolma 90 mg els6 subcutan adasa az’ggvénés doézis utan, a 8. héten kell megtorténjen. Ezt
kovetden 12 hetenkénti adagolas javasoltq

Azoknak a betegeknek, akiknél a 12¢h€fenkénti adagolas mellett megsziinik a vélaszreakcio,
kedvezobb lehet az adagolasi gyalgi ag 8 hetenkéntire torténd novelése (lasd 5.1 és 5.2 pont).

A betegeknél ezt kovetden — dklinikai megitélésnek megfeleléen — 8 hetenkénti vagy 12 hetenkénti
adagolas alkalmazhato (IasdS\"pont).

: X : : : : :
Meérlegelni kell a kezelﬁeallitését azoknal a betegeknél, akiknél az iv. adott indukcids dozis utan
16 héttel vagy a dé;is@ ositas utan 16 héttel nem mutatkozik kedvez6 terapias hatas.

A Qoyvolma-ke \hks'alatt az immunmodulatorok, az 5-aminoszalicilat (5-ASA) vegytiletek,
antibiotikumoké\ragy kortikoszteroidok adasa folytathat6. Azoknal a betegeknél, akik reagaltak a
Qoyvolma-lﬁésre, ezeknek a gyodgyszereknek az adagja csdkkenthet6 vagy adagolasuk
abbahagylA , a kezelési standardnak megfelelen.

A Qo‘ %a biztonsagossagat és hatdsossagat Crohn-betegségben 40 kg-nal kisebb testtomegii
gyﬁeknél és serdiiloknél, vagy colitis ulcerosa esetén 18 évnél fiatalabb gyermekeknél és
serditloknél torténd kezelésében még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.
YQoyvolma biztonsagossagat és hatasossagat Crohn-betegségben 40 kg-nal kisebb testtomegii
gyermekeknél és serdiiloknél, vagy colitis ulcerosa esetén 18 évnél fiatalabb gyermekeknél és
serdiiloknél torténd kezelésében még nem igazoltak.Nincsenek rendelkezésre 4ll6 adatok.

Az alkalmazas modja
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A Qoyvolma 45 mg injekcids tivegek vagy 45 mg és 90 mg eléretoltott fecskendok kizarolag subcutan
injekcioként adhatok. Ha lehetséges, az injekcid beadasanak helyeként a bor psoriasisos teriileteit
keriilni kell.

Amennyiben az orvos alkalmasnak talalja, a subcutan injekcios technika megfelel6 oktatasa utan

a betegek vagy a gondozoéik is beadhatjak a Qoyvolma injekciot. Azonban az orvosnak a betegek
megfeleld kdvetésérdl gondoskodni kell. A betegeket vagy a gondozoikat meg kell tanitani arra,

a betegtajékoztatod utasitasainak megfeleléen a Qoyvolma felirt mennyiségét injektaljak be ma k.
Az alkalmazasra vonatkozo részletes utasitasok a betegtajékoztatoban talalhatok. %/\/

Az elkészitésre vonatkozd tovabbi utasitasokat és a kezeléssel kapcsolatos kiilonleges QJQ
ovintézkedéseket lasd a 6.6 pontban. @

4.3 Ellenjavallatok Q

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanya@l szembeni
tulérzékenység.

Klinikailag jelent6s, aktiv fert6zés (pl. aktiv tuberculosis; lasd 4.4 pon@

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatglévintézkedések

N

Nyomonkdvethetdség @

A biologiai gyogyszerek nyomonkdvethetdsége érdekébebﬁ\z/alkalmazott készitmény nevét és gyartasi
tétel szamat egyértelmiien rogziteni kell. \Q

Fert6zések (

AY

Az usztekinumab potencialisan novelheti a fert@ek kockézatat és reaktivalhat latens fertdézéseket.
Klinikai vizsgalatok és egy, a forgalombahogzatalt kovetéen psoriasisos betegekkel végzett
obszervacios vizsgalat soran, az usztekinu OKO‘L kapo6 betegeknél sulyos bakterialis-, gombas- és
virusfertézéseket figyeltek meg (1asd 4.i®t).

Az usztekinumabbal kezelt betegekrﬁ@pportunista fertézésekrol, koztiik a tuberculosis
reaktivalodasarol, egyéb opportuq%l bakterialis fert6zésekrol (példaul atipusos mycobacterialis
fertézesrol, a listeria okozta menihgitisrol, a legionella-pneumoniarol és nocardiosisrol), opportunista
gombas fertézésekrdl, opportufdista virusfertézésekrdl (példaul herpes simplex 2-encephalitisrél) és
parazitafertézésekrol (péld@z ocularis toxoplasmosisrol) szamoltak be.

X
Ovatossag sziikséges, \Qoyvolma hasznalatat olyan betegek esetén mérlegelik, akik kronikus
fert6zésben szenved agy akiknek anamnézisében visszatéré fert6zés szerepel (lasd 4.3 pont).

A Qoyvolma—kezé\lgs' megkezdése elbtt a betegeket ki kell vizsgalni, hogy van-e tuberculosis
fertézésiik. A olma-t nem szabad aktiv tuberculosisos betegeknek adni (1asd 4.3 pont).

A Qoyvol almazasa el6tt meg kell kezdeni a latens tuberculosis-fertézés kezelését.

A Qoyvo@- ezelés el6tt a tuberculosis elleni terapia ugyancsak megfontolandoé olyan betegeknél,
akikne %mnézisében a latens vagy aktiv tuberculosis megfeleld kezelése nem igazolhatd. A
Qoy@a—t kapd betegeket — a kezelés alatt €s utan — szoros megfigyelés alatt kell tartani az aktiv
tu% losis okozta jelek és tiinetek esetleges megjelenése miatt.

metegeket meg kell tanitani arra, hogy forduljanak orvoshoz, ha fert6zésre utald jelek vagy tiinetek
jelentkeznek. Amennyiben egy betegnél stlyos fert6zés alakul ki, a beteget szoros megfigyelés alatt

kell tartani, és a Qoyvolma-t a fertzés megsziinéséig nem szabad adni.

Rosszindulati daganatok
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Az immunszuppresszansok, mint az usztekinumab is potencialisan novelik a rosszindulati daganat
kockazatat. Néhany betegnél, akik klinikai vizsgalatok és egy, a forgalombahozatalt kovetéen
psoriasisos betegekkel végzett obszervacids vizsgalat soran usztekinumabot kaptak, bort és nem bort
érint6 rosszindulati daganatok alakultak ki (lasd 4.8 pont). A malignitasok kockazata magasabb lehet
azoknal a psoriasisos betegeknél, akiket a betegségiik lefolyasa alatt mas biologiai gyogyszerekkel
kezeltek.

X

Nem végeztek vizsgalatokat olyan betegekkel, akiknek anamnézisében rosszindulati daganat ) Q
szerepelt, illetve nem folytattak a vizsgalatot olyan betegekkel, akiknél az usztekinumab—kez%&y soran
rosszindulat daganat alakult ki. Igy ezeknél a betegeknél dvatossag sziikséges a Qoyvol
hasznalatanak mérlegelésekor. a@

Minden betegnél monitorozni kell a borrak megjelenését, kiilonos tekintettel azokra, é& 60 évnél
idésebbek, akiknek az anamnézisében hossza tavi immunszuppressziv terapia VK@UVA-kezelés

szerepel (lasd 4.8 pont). N

Szisztémaés és 1égzdrendszeri tulérzékenységi reakciok Q/b

S

Szisztémds

A forgalomba hozatalt kdvet6 alkalmazas soran stlyos tﬁlérzékenys@/%akciékrél szamoltak be,
egyes esetekben néhany nappal a kezelés utan. Anaphylaxia és angiooedema alakult ki. Ha anafilaxias
vagy mas, stulyos tulérzékenységi reakcio jelentkezik, megfeleldrkczelést kell kezdeni és a Qoyvolma
alkalmazasat abba kell hagyni (1asd 4.8 pont). ,‘DQ;

Légzorendszeri O/\/
Allergias alveolitis, eosinophil pneumonia és nem fertdZ¢ses eredetii, organizalé pneumonia eseteirdl
szamoltak be az usztekinumab engedélyezését kovetgen végzett alkalmazas soran. A klinikai
megjelenés kohdgés, dyspnoe és interstitialis infi ok voltak, 1-3 dozist kdvetden. A stlyos
kimenetell esetek kozott 1égzési elégtelenség €s,£lhuzodo hospitalizacio volt. Javulasrol szamoltak be
az usztekinumab-kezelés megszakitasat, és né&ﬁhesetben kortikoszteroid alkalmazast kovetden is.
Ha a fert6zés ki van zarva, és a diagnozis ig%o t, az usztekinumabot abba kell hagyni, ¢s megfeleld
kezelést kell alkalmazni (1asd 4.8 pont). Q

. o N
Cardiovascularis események KO

psoriasisos betegeknél cardioVgspularis eseményeket, koztiik myocardialis infarctust és
cerebrovascularis torténést cltek meg. A Qoyvolma-kezelés alatt a cardiovascularis betegségek
kockazati tényezdit rend‘s% sen értékelni kell.

N\

Védéboltasok \ é\/
<

Egy, a forgalombahozatalt ké@végzett obszervacios vizsgalat soran, az usztekinumabbal kezelt

El6 virust vagy éI6baktériumot tartalmazé véddoltasok (mint pl. Bacillus Calmette-Guérin [BCG])
Qoyvolma-val &8yidejiileg nem adhatok. Nem végeztek specifikus vizsgalatokat olyan betegek
korében, akik némrégiben €16 virust vagy €16 baktériumot tartalmazo oltast kaptak. Az ustekinumabot
kapo bete&%setén nem allnak rendelkezésre adatok a fert6zések €16 korokozot tartalmazo
Vakci(lé]@l alo szekunder transzmissziojat illetden. E16 virust vagy é16 baktériumot tartalmazé
védoolids ddasa elétt a Qoyvolma-kezelést az utolsé dozist kovetden legalabb 15 hétre fel kell
fii é@teni, ¢és leghamarabb 2 héttel a véddoltas beadasa utan lehet folytatni. A feliroknak
tantlshanyozniuk kell az adott véddoltas alkalmazasi eldirasaban az oltas beadésa utani,
unszuppressziv gyogyszerek egyideji alkalmazasara vonatkozé kiegészit6 informaciot és ajanlast.

Az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemdéknek nem javasolt €16 kérokozot tartalmazo
védooltas (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést kovetd tizenkét honapban vagy amig a
csecsemonél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna nem valik (1asd 4.5 és 4.6 pont). Ha az
€16 korokozot tartalmazoé véddoltasnak egyértelmiien kedvezo klinikai hatdsa van az adott
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csecsemoOnél, akkor annak korabbi id6épontban torténd beadasa mérlegelhetd, ha a csecsemdnél az
usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt.

Qoyvolma-t kapo betegek egyidejiileg kaphatnak inaktivalt vagy elolt korokozokat tartalmazo
védooltasokat.

A hosszu tavi usztekinumab-kezelés nem nyomja el a pneumococcus poliszacharid vagy tetam{s X
vakcinakra adott humoralis immunvalaszt (lasd 5.1 pont). '

&

Egyidejli immunszuppressziv terdpia Q

Psoriasisvizsgalatokban az usztekinumab biztonsagossagat és hatasossagat immunszuppresszansokkal
kombinaciéban — beleértve a biologiai hatdbanyagokat vagy a fototerapiat — nem értékeltek. Arthritis
psoriatica vizsgalatokban nem tiint Gigy, hogy a MTX egyidejii alkalmazasa befoly48olna az
usztekinumab biztonsagossagat ¢s hatasossagat. A Crohn-betegségben ¢és colizi erosaban vegzett
vizsgalatokban gy tlint, hogy az immunszuppresszansok vagy kortikoszterajd@k egyi’dejﬁ

alkalmazasa nem befolyasolta az usztekinumab biztonsagossagat vagy hatisessagat. Ovatossag
sziikséges mas immunszuppresszansok €s a Qoyvolma egyidejli hasznal mérlegelésekor vagy
egy masik immunszuppressziv biologiai gyogyszerrdl vald atallitas sora sd 4.5 pont).
Immunterapia ’\\

Az usztekinumabot nem értékelték olyan betegeknél, akik all r'belleni immunterapiat kaptak.
Nem ismert, hogy az usztekinumab befolyasolhatja-¢ az all elleni immunterapiat.

O

Sulyos bérjelenségek \Q

Psoriasisban szenvedd betegeknél usztekinumab ,Qst kdvetden exfoliativ dermatitist jelentettek
(lasd 4.8 pont). Plakkos psoriasisban szenvedd nél erythroderma psoriatica fejlédhet ki, a tiinetek
klinikailag megkiilonboztethetetlenek lehetne exfoliativ dermatitist6l, a betegséggel egyiitt jaro
allapottol. A beteg psoriasisanak ellenérzés/§ a kezeldorvosnak figyelnie kell az erythoderma
psoriatica vagy az exfoliativ dermatitis tiineteit. Ezeknek a tiineteknek a megjelenésekor megfeleld
kezelést kell alkalmazni. Amennyiben gg szer okozta reakciot feltételeznek, a Qoyvolma-kezelést
abba kell hagyni. K

Lupusszal tarsulo elvaltozasok A
\

Lupusszal tarsulo elvéltozé@‘ejseteirél szamoltak be az usztekinumabbal kezelt betegeknél, beleértve
a cutan lupus erythemat@sql ¢s a lupus-szert szindromat is. Ha borléziok jelentkeznek, kiilondsen a
bor napfénynek kitett tesiiletein, vagy arthralgia kiséri, a betegnek azonnal orvosi segitséget kell
kérnie. Ha a lupusszaléﬁzlé elvaltozasok diagnozisat megerdsitik, az usztekinumab alkalmazasat

abba kell hagyni, éi @égfelelé kezelést kell kezdeni.

Kiilonleges bet€gesoportok

Idések (= 63 év)

A kliqikgl sgalatokban az engedélyezett indikaciokban usztekinumabot kapo 65 éves és idésebb

bete 2l"a fiatalabb betegekhez képest nem tapasztaltak szamottevo kiillonbséget a hatasossagban

Va§éfonségosségban, mindazonaltal a 65 éves és idosebb betegek szdma nem elégséges annak

megallapitasahoz, hogy 6k masképpen reagalnanak mint a fiatalabb betegek. Mivel idds populacidban
rtézések eléfordulasi gyakorisaga altalaban magasabb, idések kezelésekor ovatosan kell hasznalni.

Poliszorbat 80

A Qoyvolma 0,04 mg (90 mg/1,0 ml) vagy 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) poliszorbat 80-at (E433) tartalmaz
adagolasi egységenként, ami megfelel 0,04 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak.
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4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
E16 korokozot tartalmazoé oltanyag nem adhaté a Qoyvolma-val egyidejiileg.

Az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemOknek nem javasolt €16 korokozot tartalmazo
védodoltas (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést kovetd tizenkét honapban,vagy amig a
csecsemoénél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna nem valik (lasd 4.4 és 4.6 pont).

€16 korokozot tartalmazoé véddoltasnak egyértelmiien kedvezo klinikai hatdsa van az adott '
csecsemonél, akkor annak korabbi idopontban torténé beadasa mérlegelheto, ha a csecsemb’n@bz
usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt. Q

HA 1II. fazisu vizsgalatok populéacios farmakokinetikai analiziseinek soran vizsgaltak ﬁgériasisos
betegeknél egyidejlileg leggyakrabban hasznalt gyogyszereknek (beleértve a paracetamolt, ibuprofent,
acetilszalicilsavat, metformint, atorvasztatint, levotiroxint) az usztekinumab farmak@kinetik4jara
gyakorolt hatasat. Ezen egyidejlileg adott gyogyszerekkel vald interakciora ng '&lt semmi. Ezen
analizis alapjaul az szolgalt, hogy legalabb 100 beteget (a vizsgalt populacid >&o—a) kezeltek
egyidejiileg ezekkel a gyogyszerekkel a vizsgalat id6tartamanak legalabb 900 Paban. Az arthritis
psoriaticaban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedo bet
alkalmazott MTX, NSAID-ok, 6-merkaptopurin, azatioprin és oralis k
arthritis psoriaticaban vagy Crohn-betegségben szenvedd betegeknél nti-TNFo hatéanyagok
korabbi expozicidja vagy biologiai gyogyszerek (azaz anti-TNF S»(erek és/vagy vedolizumab)
korabbi alkalmazasa a colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél volt hatassal az usztekinumab
farmakokinetikajara. ’b

Egy in vitro vizsgalat és egy aktiv Crohn-betegségben szefly do6 vizsgalati alanyokon végzett 1. fazisu
vizsgalat eredményei alapjan a d6zis modositasara ninb@iﬁkség olyan betegeknél, akik egyidejiileg
CYP450-szubsztratokat kapnak (lasd 5.2 pont). @

ossagat ¢s hatasossagat mas

értve a bioldgiai hatdbanyagokat vagy a fototerapiat —
an a MTX egyidejt alkalmazasa nem mutatta, hogy
at és hatasossagat. A Crohn-betegségben és colitis

, hogy az immunszuppresszansok vagy kortikoszteroidok
z usztekinumab biztonsagossagat vagy hatasossagat (lasd

Psoriasis-vizsgalatokban az usztekinumab bizto
immunszuppresszansokkal kombinacioban —
nem értékelték. Arthritis psoriatica vizsgal
befolyasolna az usztekinumab biztonsag
ulcerosaban végzett vizsgalatokban g

egyidejli alkalmazasa nem befolyésr@

4.4 pont). A

4.6 Termékenység, terhes@s szoptatas

Fogamzo6képes korban léyg'ﬁc

N\
Fogamzoképes korhala;f\(é néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt €s
legalabb 15 hétig ai@f)ve‘céen.

S

Terhesség @)
Az usztekin%o—expoziciét kovetden, ismert kimenetel( terhességekbdl szarmazo, mérsékelt szamu,

prospekti% yujtott adat, beleértve azt a tobb mint 450 terhességet, amelyben az expozicio az elsé
trimeszt tortént, nem utal stlyos velesziiletett fejlédési rendellenességek fokozott kockazatara

wjsziil&ttekben.

Az%atkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a
ilés utani fejlodést kdzvetleniil vagy kdzvetett mddon karosan befolyasold hatasra (lasd
.3 pont).

A rendelkezésre allo klinikai tapasztalat azonban korlatozott. El6vigyazatossagbol a Qoyvolma
hasznalatat terhesség alatt ajanlatos kertilni.

Az usztekinumab atjut a placentan, és kimutattdk olyan csecsemdk szé&ruméban, akik terhességiik
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alatt usztekinumabbal kezelt ndbetegektdl sziilettek. Ennek klinikai hatasa nem ismert, ugyanakkor
a fert6zés kockazata az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemoknél a sziiletés utan
magasabb lehet.

Az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemdknek nem javasolt €16 korokozot

tartalmazo véddoltas (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést koveto tizenkét honapban vagy
amig a csecsemonél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna nem valik (1asd 4.4 és . é
4.5 pont). Ha az €16 korokozot tartalmazo véddoltasnak egyértelmiien kedvezd klinikai hatasa V@,

az adott csecsemonél, akkor annak korabbi idopontban torténd beadasa mérlegelhetd, ha a %/\/

csecsemonél az usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt. Q

A publikalt szakirodalombol szarmazo, korlatozott mennyiségii adat arra utal, ho

usztekinumab nagyon kis mennyiségben kivalasztodik az emberi anyatejbe. ert, hogy az
usztekinumab a lenyelést kovetden szisztémasan felszivodik-e. Tekintettel az G8ztekinumab
anyatejjel taplalt csecsemokre gyakorolt mellékhatasainak kockazatara, dé@ kell a szoptatas

kezelés alatti és a kezelést kovetd 15 hétre torténd leallitasarol vagy a Q ma terapia
megszakitasarol, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valagmiita Qoyvolma-terapia
elonyét az anya szempontjabol. Q
ermékenysé
X

Az usztekinumab human fertilitasra gyakorolt hatasat nem y‘/%élték (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez e\(a\gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Qoyvolma nem, vagy csak elhanyagolhat6 mér?@@fl befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhaté%?

A biztonsagossagi profil ésszefoglalésa{Q

Az usztekinumabbal felndttkori pseriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis
ulcerosaban végzett klinikai viz %tok kontrollos részeiben a leggyakoribb mellékhatas (> 5%)
a nasopharyngitis és fejfajas \’@ A legtobbet enyhének tekintették, és nem tette sziikségessé

a vizsgalati kezelés megsza at. Az usztekinumabbal kapcsolatban jelentett, legstilyosabb
mellékhatas a sulyos tﬁlén&éﬁységi reakciok voltak, beleértve az anaphylaxiat is (lasd 4.4 pont).
Az éltalanos biztonsag i profil a psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és
colitis ulcerosaban s@fgedé betegeknél hasonlo volt.

A mellékhatasokdablazatos felsorolasa
@\

Az alabb is /}ﬁétett biztonsagossagi adatok 6710 (4135 psoriasisban és/vagy arthritis psoriaticaban,
1749 Crob,&?etegségben ¢és 826 colitis ulcerosaban szenvedd) beteg bevonasaval végzett 14, II. fazisu
és III.‘fé@ izsgalat felndtt betegeinek usztekinumab-expozicidjat tikkrozik. Ebbe beletartoznak a
psori @oan, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedo betegek
be "&séval végzett klinikai vizsgalatok kontrollos és nem kontrollos periddusaiban tortént legalabb
6 héhapos (4577 beteg) és a legalabb 1 éves (3648 beteg) Qoyvolma-expoziciok is. 2194,

riasisban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedo beteg esetében az expozicid
legalabb 4 év volt, mig 1148, psoriasisban vagy Crohn-betegségben szenvedod beteg esetében az
expozicio legalabb 5 év volt.

A felnéttkori psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben ¢€s colitis ulcerosaban végzett

klinikai vizsgalatokbol szarmazd, illetve a forgalomba hozatalt kovetden szerzett tapasztalatok alapjan
jelentett mellékhatasokat a 3. tablazat sorolja fel. A mellékhatasok szervrendszerenként és gyakorisag
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szerint vannak csoportositva a kovetkezé megallapodas szerint: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes
gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csdkkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

3. tablazat A mellékhatasok felsorolasa

v A

Szervrendszer Gyakorisag: mellékhatas . Q\"

Fert6z06 betegségek és Gyakori: fels6 1éguti fert6zés, nasopharyngitis, sinusitis

parazitafertézések gyakori: cellulitis, fogak fertdzései, herpes zoster, als6 ti
fertézés, virusos felsé léguti fertézés, vulvovaginalis@ycoticus
infekcid

Vol
Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori: talérzékenységi reakciok (be@\?}e a borkititést,
tiinetek urticariat) '

Ritka: sulyos talérzékenységi reakciok (pejeértve az anaphylaxiat

és angiooedemat) Q
O
>

Pszichiatriai korképek Nem gyakori: depresszio

Idegrendszeri betegségek és Gyakori: szédiilés, fejfajas Ne’%g;akori: facialis paresis
tiinetek o)
X

0y
Légzorendszeri, mellkasi és Gyakori: oropharyngeaﬁg/‘f'éj dalom Nem gyakori: orrdugulas
mediastinalis betegségek és Ritka: allergias alve , eosinophil pneumonia Nagyon ritka:

tiinetek organizal6 pneumonta™

P~
Emésztérendszeri betegségek Gyakori: has Yés, hanyinger, hanyas
és tiinetek '(] E

N
o 2 ,, A 7. ,
A bor és a bor alatti szovet Gyaketi+viszketés
betegségei és tiinetei Ne kori: psoriasis pustulosa, bérhamlas, acne Ritka:

iativ dermatitis, hypersensitiv vasculitis Nagyon ritka:
\bu losus pemphigoid, cutan lupus erythematosus

Qo
A csont- és izomrendszer, ‘Q/\ Gyakori: hatfajdalom, myalgia, arthralgia Nagyon ritka: lupus-

valamint a kotészovet @ szerll szindroma
betegségei és tiinetei ¢ X

A

Altalanos tiinetek, " ;7 Gyakori: faradtsag, az injekci6 helyén fellép6 erythema, fajdalom
alkalmazas hely%gflépé az injekcid helyén
reakciok Q Nem gyakori: az injekcio helyén fellépo reakciok (beleértve a
/\/ vérzést, véralafutast, induracidt duzzanatot és viszketést),
@ gyengeség
FaN

* Léé@l)om, Szisztémas és 1égz8rendszeri tulérzékenységi reakciok.

Q@ztott mellékhatasok leirasa
Eertc'jzések

Psoriasisban, arthritis psoriaticdban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosadban szenvedd

betegek placebokontrollos vizsgalataiban a fertézés vagy sulyos fert6zés aranya hasonl6 volt az
usztekinumabbal, illetve a placeboval kezelt betegek korében. Ezeknek a klinikai vizsgalatoknak
a placebokontrollos szakaszaban a fertdzés aranya 1,36 utankovetési betegév volt az
usztekinumabbal kezelt betegeknél, illetve 1,34 a placeboval kezelt betegeknél. Sulyos fertdzések

36



0,03 utankdvetési betegévenkénti gyakorisagi arannyal fordultak el6 az usztekinumabbal kezelt
betegeknél (30 sulyos fertdzés 930 utankovetési betegévenként) illetve 0,03 gyakorisaggal a
placeboval kezelt betegeknél (15 sulyos fert6zés 434 utankovetési betegévenként) (1asd 4.4 pont).

A psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben ¢€s colitis ulcerosaban végzett klinikai
vizsgalatok kontrollos és nem kontrollos id6szakaiban, melyek 15 227 betegévnyi usztekinumab-
expoziciot jelentenek 6710 beteg esetében, az utankovetés median idétartama 1,2 év volt; 1,7 év &
psoriasissal jard betegségben végzett vizsgalatok esetében, 0,6 év a Crohn-betegségben Végzett‘
vizsgalatok és 2,3 év a colitis ulcerosaban végzett vizsgalatok esetében. A fert6zés aranya /\/

0,85 utankdvetési betegév volt az usztekinumabbal kezelt betegeknél és a sulyos fertézésel&
beleértve a pneumoniat, analis abscessust, cellulitist, diverticulitist, gastroenteritist és
virusfertézéseket — aranya 0,02 utankovetési betegév volt az usztekinumabbal kezelt lﬁéknél
(289 stlyos fertdzés 15 227 utankodvetési betegévenként).

<
Klinikai vizsgalatokban az egyidejiileg izoniaziddal kezelt, latens tuberculosi@q\zenvedé
betegeknél nem alakult ki tuberculosis. b@
Q@

Rosszindulatu daganatok q

A psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis goséban végzett klinikai
vizsgalatok placebokontrollos szakaszaban a rosszindulati daga tqk, kivéve a nem melanoma
borrakot, incidenciaja 0,11/100 utankdvetési betegév volt az us inumabbal kezelt betegeknél
(1 beteg 929 utankovetési betegévenként) szemben a placebd ezelt betegekre vonatkozo
0,23-0s értékkel (1 beteg 434 utankovetési betegévenként). em melanoma bérrak incidencidja
0,43/100 utankdvetési betegév volt az usztekinumabbal k¢zglt betegeknél (4 beteg

929 utankovetési betegévenként) szemben a placeb()va‘}@ezelt betegekre vonatkozo6 0,46-0s
értékkel (2 beteg 433 utankovetési betegévenként). @

vizsgalatok kontrollos és nem kontrollos id6s iban, melyek 15 205 betegévnyi usztekinumab-
expoziciot jelentenek 6710 beteg esetében, %u ankovetés median idGtartama 1,2 év volt; 1,7 év a
psoriasissal jard betegségben végzett vizsgatdtok esetében, 0,6 év a Crohn-betegségben végzett
vizsgalatok, és 2,3 év a colitis ulcerosa %égzett vizsgalatok esetében. 15 205 utankdvetési betegév
alatt a nem melanoma borrakokat ki@, 76 beteg esetében rosszindulati megbetegedéseket
jelentettek (az incidencia értéke ?éf)‘/ 0 utankdvetési betegév az usztekinumabbal kezelt betegeknél).

A psoriasisban, ¢és arthritis psoriaticaban, Crogegségben és colitis ulcerosaban végzett klinikai

Az usztekinumabbal kezelt bete setén jelentett rosszindulati megbetegedések incidenciaja
Osszevethetd volt az atlag popujacioban vart értékkel (standardizalt incidencia arany = 0,94 [95%-o0s
konfidenciaintervallum: 0,73;N,18] életkorra, nemre és rasszra korrigalva). A leggyakrabban
megfigyelt rosszindulatg etegedések, kivéve a nem melanoma bérrakot, a prosztatarak, a
melanoma, a colorectal}?rcinoma ¢és az emlGcarcinoma volt. A nem melanoma bdrrak incidenciaja
0,46/100 uténkévetési@ egév volt az usztekinumabbal kezelt betegeknél (69 beteg

15 165 utankdveté '@dtegévbc’il). A bazalsejtes vs. a pikkelysejtes borrakban szenvedd betegek aranya
3:1) ésszevethe& atlagos populacioban vart arannyal (lasd 4.4 pont).

Tﬁlérzékem@séb reakcidok

Az usztekigumab psoriasis ¢s arthritis psoriatica klinikai vizsgalatainak kontrollos és nem kontrollos
id(’is@ att kiiitést és csalankiiitést figyeltek meg, mindkettét a betegek < 1%-anal (1asd 4.4 pont).
G\gﬁ]ekek ¢és serdiilék

Y;/es és iddsebb, plakkos psoriasisban szenvedd gyermekek és serdiilok

Az usztekinumab biztonsagossagat két I11. fazisu vizsgalatban vizsgaltak, kozepesen sulyos, stilyos
plakkos psoriasisban szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél. Az els6 vizsgalatot 110, 12—17 éves,
legfeljebb 60 hétig kezelt beteggel végezték, és a masodik vizsgalatot 44, 6-11 éves, legfeljebb

56 hétig kezelt beteggel végezték. Altalanossagban az ebben a két, akar 1 éves biztonsagossagi
adatokkal rendelkez0 vizsgalatban jelentett nemkivanatos események hasonldak voltak a plakkos
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psoriasisban szenvedd felndttekkel végzett korabbi vizsgalatokban észleltekhez.

Legalabb 40 kg-os testtomegti, Crohn-betegségben szenvedo gyermekek és serdiilok
Az usztekinumab biztonsagossagat egy . fazisu és egy II1. fazisi vizsgalatban, sorrendben 240 héten,
illetve 52 héten keresztiil értékelték kdzepesen sulyos, illetve sulyos, aktiv Crohn-betegségben
szenvedd gyermekeknél vagy serdiiloknél. Altalanossagban ebben a kohorszban (n=71) a
biztonsagossagi profil hasonlo volt a Crohn-betegségben szenvedd felndtteknél korabban Vegzett Q
vizsgalatokban észlelttel. /\/

%)

Feltételezett mellékhatasok bejelentése Q

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelenté %ert
ez fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel
lehessen kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételgzett
mellékhatasokat a hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek Ya@elyikén

keresztiil. b@
4.9 Tuladagolas qQ/

Klinikai vizsgalatokban legfeljebb 6 mg/ttkg-os, egyszeri dozisokat @pzislimitalo toxicitas nélkiil
alkalmaztak intravénésan. Tuladagolas esetén a beteget — a mellékhatasok okozta barmilyen jel vagy
tiinet kialakulasa miatt — ajanlott megfigyelni és adott esetben am ali, megfeleld tiineti kezelésben
részesiteni. 7

Qv

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Q

(%

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok \Q
Farmakoterapias csoport: Immunszuppressza@j& nterleukin-gatlok, ATC-kod: LO4AACOS

A Qoyvolma egy biohasonld gyogyszer. {Qletes informaci6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség
honlapjan (https://www.ema.europa. eu){ t6 el.

‘\O

Hatasmechanizmus :

Az usztekinumab egy teljesen! an IgG 1k monoklonalis antitest, mely specificitassal kotodik az
interleukin (IL)-12 és 1L-23 an citokinek kozos p40 fehérje-alegységéhez. Az usztekinumab
gatolja a human IL-12 &g bioaktivitasat, megakadalyozva a p40 kotodését az immunsejtek
feliiletén expresszalod -12RB1 receptorfehérjéhez. Az usztekinumab nem képes kotddni az 1L-12-
hoz vagy 1L-23-hoz, @z mar kotddott az IL-12RP1 sejtfelszini receptorokhoz. Igy nem valdszinii,
hogy az usztekinu%_ ozzéjarul az IL-12-t tartalmazo6 sejtek és/vagy IL-23-receptorok komplement-
vagy antitest med{ citotoxicitasahoz. Az IL-12 és IL-23 heterodimer citokineket az aktivalt antigén
prezentald sej int pl. a makrofagok ¢€s a dendritikus sejtek, valasztjak ki, és mindkét citokin részt
vesz 1mmu|$g:)‘kban Az IL-12 serkenti a natural killer (NK) sejteket, és 6sztonzi a CD4+T-sejtek
T helper ) fenotipussa valo differencialodasat, az IL-23 a T helper 17-(Th17) utvonalat
1nduk§1 indazonaltal az IL-12 és IL-23 rendellenes szabalyozasa immunmedialt betegségekkel
tarsu & nt példaul a psoriasis, az arthritis psoriatica, a Crohn-betegség és a colitis ulcerosa.

Az% 12 és IL-23 ko6z06s p40 alegységéhez kdtddve az usztekinumab psoriasisban, arthritis
soriaticaban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban a Th1- és Thl7-citokinatvonalak
megszakitésén keresztﬁl kifejtheti klinikai hatésait, melyek kozponti helyet foglalnak el ezen

crer

A Crohn-betegségben szenvedd betegeknél az usztekinumab-kezelés a gyulladasos markerek, koztiik a
C-reaktiv protein (CRP) és a faecalis calprotectin indukcios fazis alatti csokkenését eredményezte, ami
aztan a fenntart6 fazis alatt is fennmaradt. A CRP-t a vizsgalat kiterjesztése sordn értékelték, és a

38


mailto:celltrionhealthcare_italy@legalmail.it
mailto:contact_dk@celltrionhc.com

fenntarto fazis soran megfigyelt csokkenések altalaban a 252. hétig fennmaradtak.

A colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél az usztekinumab-kezelés a gyulladdsos markerek, koztiik a
CRP és a faecalis calprotectin indukcios fazis alatti csokkenését eredményezte, ami aztan a fenntarto
fazis és a vizsgalat 200. hétig torténo kiterjesztése alatt is fennmaradt.

Immunizalas 3

\ <
A Psoriasis Vizsgalat 2 (PHOENIX 2) hosszu tavu kiterjesztése alatt az usztekinumabbal leg ?
3,5 évig kezelt felnott betegek a nem szisztémasan kezelt psoriasisos kontrollcsoporttal az
antitest-valaszt mutattak mind a pneumococcus poliszacharid, mind a tetanus vakcinakr Inott
betegek azonos aranyaban alakult ki protektiv pneumococcus- és tetanusz-ellenes antit€st=szint, és az
antitest-titerek azonosak voltak az usztekinumabbal kezelt és a kontroll betegeknél.

Q@
Klinikai hatasossag . \A

. Y
Plakkos psoriasis (felnéttek) Q/b
Az usztekinumab biztonsagossagat és hatdsossagat két randomizalt, ke ak, placebokontrollos
vizsgalatban, 1996 betegen értékelték kozepes foku vagy sulyos pla psoriasisban szenvedd olyan

betegek korében, akiket fototerapiara vagy szisztémas terapiara jeldltek. Tovabba egy randomizalt, az
értékeld szamara vak, aktiv kontrollos vizsgalatban 6sszehasonli§iak az usztekinumabot az
etanercepttel olyan, kdzepes foku vagy sulyos plakkos psoria: n szenvedo betegeknél, akik
ciklosporinra, MTX-ra vagy PUV A-ra adott reakcioja nem ielégito, illetve akik ezeket a
gyogyszereket nem toleraltak vagy akiknél azok ellen;j av@( voltak.

Az 1. szamu Psoriasis Vizsgalat (PHOENIX 1) 766 bsteget értékelt. Ezen betegek 53%-a vagy nem
reagalt mas szisztémas terapiara, vagy nem tolera t, vagy az szamukra ellenjavallt volt. Az
usztekinumab-kezelésre randomizalt betegek 45 f1g-0s vagy 90 mg-os dozist kaptak a 0. és a 4. héten,
ezt kovetden ugyanazt a dozist 12 hetente. A\ﬁ hétre placebokezelésre randomizalt betegeket
keresztezve atallitottak ugy, hogy a 12. ésl en, majd ezt kdvetden 12 hetente usztekinumabot
kapjanak (45 mg vagy 90 mg). Az eredet@sztekinumab—kezelésre randomizalt betegeket, akik
elérték a Psoriasis teriilet és stilyossagi zQ (Psoriasis Area and Severity Index - PASI) szerinti
75-6s valaszt (legalabb 75%-o0s PA @/ulés a kiindulasi allapothoz képest) a 28. és a 40. héten is
ujrarandomizaltak, hogy 12 hetente usztekinumabot vagy placebot kapjanak (azaz a terapia
megvonasa). A 40. héten placeb lésre ujrarandomizalt betegeknél ujrakezdték az usztekinumabot
az eredeti adagolési sémaval, nyiben a 40. heti PASI-javulasuk legalabb 50%-o0s csokkenését
tapasztaltak. A vizsgalati k@es els6 alkalmazasatol kezdve minden beteget 76 hétig kovettek.

\

A 2. szamu Psoriasis Vjﬂg?sglat (PHOENIX 2) 1230 beteget értékelt. Ezen betegek 61%-a vagy nem
reagalt mas szisztémai&;: apiara, vagy nem toleralta azt, vagy az szamara ellenjavallt volt. Az
usztekinumab—kezgtgie randomizalt betegek 45 mg vagy 90 mg-os dozist kaptak a 0. és a 4. héten,
majd egy tovébb( zist a 16. héten. A 0. és 4. hétre placebokezelésre randomizalt betegeket
keresztezve atalligottak ugy, hogy a 12. és16. héten usztekinumabot kapjanak (45 mg vagy 90 mg).
A Vizsgélatiézelés els6 alkalmazasatol kezdve minden beteget 52 hétig kdvettek.

A3.sza Asoriasis Vizsgalat (ACCEPT) 903, olyan kdzepes fokt vagy sulyos psoriasisos beteget
értékelfaKik mas szisztémas terapiara nem reagaltak megfeleléen, vagy nem toleraltak azt, vagy
ak@ az ellenjavallt volt, tovabba 6sszehasonlitottak az usztekinumab és az etanercept hatasossagat,
valandint értékelték az usztekinumab és az etanercept biztonsadgossagat. A vizsgalat 12-hetes, aktiv

trollos szakaszaban a betegeket etanercept-kezelésre (50 mg hetente kétszer), illetve a 0. és 4.
héten adott 45 mg vagy 90 mg usztekinumabra randomizaltak.

Az 1. és 2. szamu Psoriasis Vizsgalatban a betegség jellemz0i a vizsgalat megkezdésekor altalaban
minden terapias csoportban megegyeztek: a median kiindulasi PASI-érték 17-18 kozotti, a median
kiindulasi testfeliilet (Body Surface Area - BSA) > 20 és a median Borgyogyaszati életmindségi
index (Dermatology Life Quality Index - DLQI) 10-12 k6zotti volt. Hozzavetdlegesen a betegek
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egyharmadanak (az 1. szamu Psoriasis Vizsgalatban) és egynegyedének (a 2. szamu Psoriasis
Vizsgalatban) volt arthritis psoriaticaja. A 3. szamu Psoriasis Vizsgalatban is a betegség hasonlo

sulyossagat észlelték.

Ezekben a vizsgalatokban az els6dleges végpont azon betegek aranya volt, akik a kiindulasi allapottol
szamitva a 12. héten PASI 75-6s valaszt értek el (1asd 4. és 5. tablazat).

X

4. tablazat A Kklinikai valasz 0sszesitése az 1. és 2. szamu Psoriasis Vizsgalatokban (PHO X

1, PHOENIX 2) A,
12. hét 28. het?
2 dozis (0. és 4. héten) 3 dozisp;, 4. és
16 héten)
PBO 45 mg 90 mg 45 %g\ 90 mg

1. szami Psoriasis Vizsgalat \AU
Randomizalt betegek szama 255 255 256 X‘@S(‘) 243
PASI 50-es valasz N (%) 26 (10%) | 213 (84%)* | 220 (86%)° 4228 (91%) | 234 (96%)
PASI 75-6s vélasz N (%) 8(3%) | 171 (67%)" | 170 (6% 178 (71%) | 191 (79%)
PASI 90-es valasz N (%) 5(2%) | 106 (42%)" | 94 G76) | 123 (49%) | 135 (56%)
PGA" tisztult vagy minimalis | 10 (4%) | 151 (59%)° 156\,(6"1'%a 146 (58%) | 160 (66%)
N (%) 172
< 100 kg-os betegek szama 166 168 o~ 164 164 153

PASI 75-6s valasz N (%) | 6(4%) | 124 (74%Y\} 107 (65%) | 130 (79%) | 124 (81%)
> 100 kg-os betegek szama 89 87(\\) 92 86 90

PASI 75-6s valasz N (%) | 2 (2%) 4170 @%) 63 (68%) | 48 (56%) | 67 (74%)
2. szamu Psoriasis Vizsgalat ¢‘
Randomizalt betegek sz4ma 410 N\ 409 411 397 400
PASI 50-es vélasz N (%) 41 (19%Y | 342 (84%)* | 367 (89%)" | 369 (93%) | 380 (95%)
PASI 75-6s valasz N (%) 158%) | 273 (67%)" | 311 (76%)" | 276 (70%) | 314 (79%)
PASI 90-es vélasz N (%) 8d%) | 173 2%)° | 209 (51%)° | 178 (45%) | 217 (54%)
;ﬁ‘% tisztult vagy mlmmahfnq.‘s 8 (4%) | 277 (68%)* | 300 (73%)" | 241 (61%) | 279 (70%)
<100 kg-os betegek szém}Qv 290 297 289 287 280

PASI 75-6s valass %) | 12(4%) | 218(73%) | 225 (78%) | 217 (76%) | 226 (81%)
> 100 kg-os betegek sz ‘a 120 112 121 110 119

PASI 75-6s YISz N (%) | 3(3%) | 5549%) | 86(71%) | 59 (54%) | 88 (74%)

2 p<0,001 45 mg aEy 90 mg usztekinumabra vonatkozoéan, placeboval (PBO) 6sszehasonlitva.

b PGA = Physici

lobal Assessment / Az orvos globalis értékelése

5. tébléz%@ 12. heti klinikai valasz 6sszesitése a 3. szamu Psoriasis Vizsgalatban (ACCEPT)

‘ Q‘ 3. szamu Psoriasis Vizsgalat
AO Etanercept 24 dozis Etanercept 24 dozis
Q (50 mg heti kétszer) (50 mg heti kétszer)
45 mg 90 mg
Randomizalt betegek szama 347 209 347
PASI 50-es valasz N (%) 286 (82%) 181 (87%) 320 (92%)*
PASI 75-6s valasz N (%) 197 (57%) 141 (67%)" 256 (74%)"
PASI 90-es valasz N (%) 80 (23%) 76 (36%)* 155 (45%)*
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3. szamu Psoriasis Vizsgalat
Etanercept 24 dozis Etanercept 24 dozis
(50 mg heti kétszer) (50 mg heti kétszer)
45 mg 90 mg
gE:)A tisztult vagy minimalis N 170 (49%) 136 (65%)° 245 (71%)‘?&
<100 kg-os betegek szama 251 151 244:‘0\
PASI 75-6s valasz N (%) 154 (61%) 109 (72%) 189 (77%)
>100 kg-os betegek szama 96 58 A~ ]
PASI 75-6s valasz N (%) 43 (45%) 32 (55%) (671(65%)
N

2 p<0,001 45 mg vagy 90 mg usztekinumabra vonatkozdan, etanercepttel 6sszehasonlitva.

b p=0,012 45 mg usztekinumab esetén, etanercepttel dsszehasonlitva. :

Az 1. szamu Psoriasis Vizsgalatban a PASI 75 fenntartasa szignifikdnsan m. ‘@})b volt folyamatos
kezelés mellett, mint a terapia megvonasa esetén (p < 0,001). Hasonl6 ere yeket észleltek minden
usztekinumab dozis esetén. Az elsé évben (52. hét) a fenntartd kezelésrefiyrdrandomizalt betegek
89%:-a reagalt 75-0s PASI valasszal a placebora (a terapia megvonasa arandomizalt betegek
63%-aval (p <0,001) szemben. A 18. hdnapban (76. hét) a fenntartd (oZelésre Gjrarandomizalt
betegek 84%-a reagalt 75-6s PASI valasszal a placebora (a terapid snegvondsara) ujrarandomizalt
betegek 19%-aval szemben. A harmadik évben (148. hét) a fennﬁ@é kezelésre ijra randomizalt
betegek 82%-a adott PASI 75-valaszt. Az 6todik évben (244. hé¥) a fenntartd kezelésre Gjra
randomizalt betegek 80%-a adott PASI 75-valaszt. /\/

A placebora Gjrarandomizalt és a PASI-javulas > 509@3 csokkenése utan az eredeti usztekinumab
kezelési sémat Ujra kezd6 betegek 85%-a érte el a ié;és PASI vélaszt a terapia Gjrakezdését kovetd
12 héten beliil. ")

Az 1. szamu Psoriasis Vizsgalatban a 2. és a ﬁen az usztekinumabbal kezelt minden csoportban
a DLQI kiindulasi allapothoz viszonyitott, ;%niﬁkénsan nagyobb javulasat mutattak ki placeboval
szemben. A javulas 28 héten at fennmara asonloan, szignifikans javulast észleltek a 2. szamu
Psoriasis Vizsgalatban a 4. és 12. hétenamf 24 héten at fennmaradt. Az 1. szamu Psoriasis
Vizsgalatban a placebdval 6sszehas bra minden usztekinumabbal kezelt csoportban szintén
szignifikans volt a javulas a kdromypsoriasisban (Nail Psoriasis Severity Index - K6rom psoriasis
sulyossagi index), az SF-36 fizikalis\és mentalis komponensek 0sszesitd értékeiben és a Viszketés
vizualis analdg skalaban (Vis‘ nalogue Scale - VAS). A 2. szamu Psoriasis Vizsgalatban a
placeboval 6sszehasonlitva giinden usztekinumabbal kezelt csoportban szintén szignifikdns volt a
javulas a Korhazi szorongés)és depresszio skalaban (Hospital Anxiety and Depression Scale - HADS)
¢és a Munkaképesség km&zottségra vonatkoz6 kérd6éivben (Work Limitations Questionnaire -
WLQ). \

<

Arthritis psoriatic{q PsA) (feln6ttek)

Az usztekinaékbrél kimutattak, hogy javitja az aktiv PsA-ban szenved6 felnétt betegeknél a betegség
okozta je és tlineteket, a fizikalis funkciokat és egészséggel kapcsolatos ¢letmindségét és
csékk@n@perifériés iziileti karosodas progresszidjanak sebességét.

Az@ekinumab biztonsagossagat és hatasossagat két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
viz§galatban, 927, nem szteroid gyulladascsokkentd (NSAID) vagy betegséget befolydsolé rheuma
enes (DMARD) terépia ellenére aktiv PsA-ban (> 5 duzzadt iziilet és > 5 f4j6 iziilet) szenvedd
betegen értékelték. Ezekben a vizsgalatokban a betegeknek legalabb 6 honapos PsA diagndzisuk volt.
A PsA minden altipusdban szenvedd beteg bevonasra keriilt, beleértve a bizonyitott rheumatoid
csomok nélkiili polyarticularis arthritist (39%), periférias arthritisszel jard spondylitist (28%),
aszimmetrikus periférias arthritist (21%), disztalis interphalangealis érintettséget (12%) és arthritis
mutilanst (0,5%). Mindkét vizsgalatban a betegek tobb mint 70%-anak ill. 40%-anak volt enthesitise,
illetve dactylitise a kiindulasi allapotban. A betegeket a 0. és 4. héten majd ezt kovetéen minden 12.
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héten (12 hetente) adagolt, subcutan usztekinumab 45 mg, 90 mg vagy placebo kezelésre
randomizaltak. A betegek kb. 50%-a folytatta stabil dozisban (< 25 mg/hét) a MTX-ot.

Az 1-es szamu PsA vizsgalatban (PSUMMIT 1) és a 2-es szamt PsA vizsgalatban (PSUMMIT 1) a
betegek 80%-at, illetve 86%-at kezelték el6z6leg DMARD szerekkel. Az 1-es szamu vizsgéalatban az
anti tumor nekroézis faktor (TNF)a hatéanyaggal torténd korabbi kezelés nem volt megengedett. A 2-es
szamu vizsgalatban a betegek tobbségét (58%; n = 180) kezelték korabban egy vagy tobb anti-T

intolerancia miatt abbahagytak az anti-TNFa kezelést. %/\/
Jelek és tiinetek Q
Az usztekinumabbal vald kezelés a placebohoz képest a 24. héten a betegségaktivitas szamainak

szignifikans javulasat eredményezte. Az elsédleges végpont az Amerikai Rheumatoldgiai Kollégium
(American College of Rheumatology; ACR) kritériumai szerint ACR 20 valaszt e]&ybetegek
szazaléka volt a 24. héten. A fobb hatasossagi eredményeket az alabbi, 6. téblé utatja be.

6. tablazat Az 1-es szamu arthritis psoriatica vizsgalatban (PSUMMI@(&S a 2-es szamu
vizsgalatban (PSUMMIT II) klinikai valaszt elért betegetl\ ama a 24. héten.

NS
1-es szamu arthritis psoriatica 2-es@éﬂ1ﬁ arthritis psoriatica
vizsgalat . vizsgalat
PBO 45 mg 90 mg ,&BO 45 mg 90 mg
Randomizalt 206 205 204 &0104 103 105
. 7 }
betegek szama Al
ACR 20 vélasz, 47 87 (42%)* 1010 21 45 (44%)" | 46 (44%)*
N (%) (23%) (50%) (20%)

ACR 50 valasz, | 18(9%) | 51(25%)" | 57028%)" | 7(7%) | 18 (17%)° | 24 (23%)*
N (%)

N
ACR 70 valasz, | 5(2%) 25(12%)8'}29 (14%) | 3 (3%) 7(7%)F° | 9 (9%)°

N (%) N\
> 3% BSA‘%val 146 16}0 149 80 80 81
rendelkezd L
betegek szama (QO
PASI 75 vélasz, 16 ,\85 (57%)* | 93 (62%)* | 4(5%) | 41 (51%)" | 45 (56%)
N (%) (11%) O
PASI 90 valasz, | 4 (32 60 (41%)* | 65 (44%)* | 3 (4%) | 24 (30%)* | 36 (44%)
N (%) "

Osszevont PASI }&%) 40 (28%)° | 62 (42%)* | 2(3%) | 24 (30%)* | 31 (38%)°
75és ACR20 | |C,

valasz, N (%) @
N
<100kg 2O 154 153 154 74 74 73
testtomeg
betegek "oma
A vélasz, 39 67 (44%) | 78 (51%) 17 32 (43%) | 34 (47%)
NDs (25%) (23%)
<39 BSA%val 105 105 111 54 58 57
Ydrendelkezo
betegek szama
PASI 75 valasz, 14 64 (61%) | 73(66%) | 4(7%) | 31(53%) | 32 (56%)
N (%) (13%)
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1-es szamu arthritis psoriatica 2-es szamu arthritis psoriatica
vizsgalat vizsgalat
PBO 45 mg 90 mg PBO 45 mg 90 mg
>100 kg 52 52 50 30 29 31
testtomegii
betegek szima X
ACR 20 vélasz, 8 (15%) 20 (38%) | 23 (46%) 4 (13%) 13 (45%) | 12 0)
N (%) N\,
> 3% BSAval 41 40 38 26 22 6)’)24
rendelkez6 @
betegek szama (Q
PASI 75 valasz, 2 (5%) 19 (48%) | 20(53%) 0 1 (A@AB 13 (54%)
N (%) AN

p < 0,001 oy

p <0,05 b@
p=NS Q/

> 3% BSA psoriasis borérintettséggel rendelkezd betegek szama a kiindulasi éllapot%

a o o

Az ACR 20, 50 ¢és 70 valaszok tovabb javultak vagy fennmaradtak %3 hétig (1-es és 2-es PsA
Vizsgalat) és a 100. hétig (1-es PsA Vizsgalat). Az 1-es PsA Viz&glélatban a 100. héten elért ACR 20
valasz 57% volt a 45 mg, és 64% volt a 90 mg esetén. A 2-es @u PsA Vizsgalatban az 52. héten
elért ACR 20 valasz 47% volt a 45 mg, és 48% volt a 90 mg\/ t%en.

Egy modositott PsA valaszadasi kritériumra (PsARC) gﬁvélaszt elérd betegek aranya ugyancsak
magasabb volt a 24. héten az usztekinumab csoportokban, mint a placebo esetén. A PsARC valaszok
az 52. és 100. hétig fennmaradtak. Az elsédlegese\r&&fériés arthritisszel jaré spondylitisben
szenvedo, usztekinumabbal kezelt betegek nagyo anya mutatott 50%-os és 70%-os javulast a

24. héten a Bath-féle spondylitis ankylopoetica &gség aktivitasi index (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index, BASDAI) értékében\Q aceboval 6sszehasonlitva.

Az usztekinumabbal kezelt csoportokba gfigyelt valaszok hasonloak voltak az egyidejlileg MTX-
ot kapo és nem kapod betegek esetébe %az 52. és 100. hétig fennmaradtak. A korabban anti-TNFa
hatdéanyagokkal kezelt, usztekinuma n@(apé betegek nagyobb mértékii valaszt értek el a 24. héten,
mint a placebodt kapok (az ACR 2QVvalasz a 24. héten 45 mg és 90 mg esetében 37% és 34% volt a
placeboval dsszehasonlitva 1§%Q> 0,05), és a valaszok az 52. hétig fennmaradtak.

Az 1-es szamu PsA Vizsgé@an a kiindulaskor enthesitisben és/vagy dactylitisben szenvedd
betegeknél a placebéhoé%es‘[ szignifikans javulas volt megfigyelhetd a 24. héten az enthesitis és
dactylitis értékben az inumab csoportokban. A 2-es szamu PsA Vizsgalatban az enthesitis

értékben szignifika ulés, a dactylitis értékben pedig szamszerli javulas (statisztikailag nem
szignifikans) vol figyelhetd a 24.vhéten az usztekinumab 90 mg csoportban, a placeboval
Osszehasonlitv enthesitis érték és a dactylitis érték javulasai az 52. és 100. hétig fennmaradtak.

al, a PsA-ra modositott van der Heijde-Sharp (vdH-S pontszam) dsszpontszamban mért

an volt kifejezve, a kiindulési allapothoz hasonlitva. Az 1-es €s 2-es szdmu PsA Vizsgalatban
sz ) 927 beteg adatainak egyesitésével egy eldre meghatarozott integralt elemzést végeztek.

?Z u$ztekinumab a szerkezeti karosodas progresszidja sebességének placebohoz viszonyitott,

atisztikailag szignifikans csokkenését mutatta, melyet a modositott vdH-S 6sszpontszamanak a

kiindulési allapottol a 24. hétig torténd valtozasaban mértek (az atlagos = SD pontszam 0,97 + 3,85
volt a placebo csoportban, 6sszehasonlitva a 0,40 + 2,11 és 0,39 = 2,40, a 45 mg usztekinumab
(p <0,05) és a 90 mg csoportban (p < 0,001) mért értékekkel). Ez a hatas az 1-es szamt PsA vizsgalat
hozadéka. A hatast bizonyitottnak tekintik fiiggetleniil az egyideji MTX alkalmazastol, és az 52.
(integralt elemzés) és a 100. hétig (1-es szamu PsA vizsgalat) fennmaradt.
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Fizikalis funkcio és egészséggel kapcsolatos életmindség

Az usztekinumabbal kezelt betegek szignifikans javulast mutattak az egészségi allapotot értékeld

funkciovesztési index (Disability Index of the Health Assessment Questionnaire; HAQ-DI) altal

értékelt fizikalis miikddésben a 24. héten. A kiindulasi allapothoz viszonyitott HAQ-DI pontszam

klinikailag jelentds, > 0,3 pontos javulasat elérd betegek aranya ugyancsak szignifikdnsan nagyobb

volt a 24. héten az usztekinumab csoportokban, mint a placebo mellett. A HAQ-DI pontszamban

a kiindulasi allapothoz képest mért javulas az 52. és 100. hétig fennmaradt. . é
\

A 24. héten jelentOsen javultak a DLQI-pontszamok az usztekinumab csoportokban, a placebéﬂyz
képest, és az 52. és 100. hétig fennmaradtak. A 2-es szamu PsA vizsgalatban a 24. héten a ebohoz
képest jelentdsen javultak a kronikus betegség kezelése-faradékonysagi skala (Function
of Chronic Illness Therapy — Fatigue; FACIT-F) pontszamok az usztekinumab csopo
faradékonysag klinikailag jelent0s javulasat (4 pont a FACIT-F-ben) elér6 betegek aranya ugyancsak
szignifikinsan nagyobb volt az usztekinumab csoportokban, mint a placebo mellefZA FACIT
pontszamokban mért javulasok az 52. hétig fennmaradtak. . \A

<
Gyermekek és serdiil6k Q/b

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség minden gyermek és serdiilé koroszt§ halasztast engedélyez
az usztekinumab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségéilletden juvenilis idiopathias
arthritis esetén (1asd 4.2 pont, gyermekeknél és serdiiloknél téné@l almazasra vonatkozo

informaciok).
<0
Gyermekeknél és serdiiloknél jelentkezo plakkos psoriasis ,b

Kimutattak, hogy az usztekinumab a 6 éves és idOsebb, plakKos psoriasisban szenvedd gyermekeknél
és serdiiloknél javitja a jeleket €s tiineteket, valamint az@geszségi allapottal dsszefiiggd életmindséget.

Gyermekek és serdiilok (12—17 évesek) @

Az usztekinumab hatdsossagat 110, 12 - 17 éveﬁzepesen sulyos, stlyos plakkos psoriasisban
szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél vizsga egy multicentrikus, III. fazist, randomizalt, kettds
vak, placebokontrollos vizsgalatban (CAD@. A betegek subcutan injekcioban random modon
kaptak vagy placebot (n = 37), vagy az u inumab javasolt dozisat (lasd 4.2 pont; n = 36) vagy az
usztekinumab javasolt dozisanak felét 1(\— )a 0. és a4. héten, amit 12 hetenkénti adagolas kovetett.
A 12. héten a placebdval kezelt bete@eresztezett elrendezésben usztekinumabot kaptak.

Azok a betegek voltak alkalmas %\Vizsgélatban valo részvételre, akiknél a PASI > 12, a PGA > 3,
valamint a testfelszin legalabB30%-a érintett volt, és akik szisztémas kezelésre vagy fototerapiara
vartak. A betegek megkozeliféleg 60%-a kapott korabban konvencionalis szisztémas kezelést vagy
fototerapiat. A betegek N ozelitleg 11%-a kapott korabban biologiai gydgyszereket.

Az els6dleges Végpon&)knak a betegeknek az aranya volt, akiknél a 12. hétre a PGA-pontszam
lenullazodott (0) v &ninimélis volt (1). A mésodlagos végpontok kozé tartozott a PASI 75, PASI 90,
a gyermekek borgyégyaszati életmindségi indexében (Children’s Dermatology Life Quality Index -
CDLQI) a vizggdlat megkezdésétdl a 12. hétig bekdvetkezett valtozas, valamint a gyermekek és
serdiilok életmindsége mértekét (Paediatric Quality of Life Inventory - PedsQL) mér6 skala

Osszponts ban a vizsgalat megkezdésétol a 12. hétig bekdvetkezett valtozas. A 12. héten az
usztelgir%a bal kezelt betegeknél a psoriasis €és az egészségi allapottal 6sszefliggd életmindség a
plac@o viszonyitva lényegesen nagyobb mértékii javulast mutatott (7. tablazat).

A %sosség értékelés érdekében a vizsgalt szer els6 alkalmazésa utan minden beteget 52 hétig

ettek. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a PGA-pontszam lenullazodott (0) vagy minimalis
volt (1), valamint a PASI 75-6t elérd betegek aranya a 4. héten végzett, a vizsgalat megkezdése utani
elso kontrollvizsgalat idépontjaban az usztekinumabbal kezelt csoport és a placebo esetén szétvalt,
ami a maximumat a 12. héten érte el. A PGA-ban, PASI-ban, CDLQI-ben ¢és PedsQL-ben
bekovetkezett javulas az 52. hétig fennmaradt (7. tablazat).
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7. tablazat Az elsédleges és a masodlagos végpontok dsszefoglalasa a 12. héten és az 52. héten

Psoriasis vizsgalat gyermekeknél és serdiiloknél (CADMUS) (12-17 éves betegek)
12. hét 52. hét
Placebo Az usztekinumab Az usztekinumab
javasolt dozisa javasolt dozisa
n (%) n (%) n (%), N7
Randomizalt betegek 37 36 35 /;Q"
PGA oY
A PGA lenullazédott (0) 2 (5,4%) 25 (69,4%) 20 @‘jb%)
vagy minimalis (1) 0N
A PGA lenullazodott (0) 1(2,7%) 17 (47,2%)* A‘TS‘(37,1%)
PASI R\
PASI 75 reszponderek 4 (10,8%) 29 (80,6%)* “(7, V28 (80,0%)
PASI 90 reszponderek 2 (5,4%) 22 (61,1%)* ho 23 (65,7%)
PASI 100 reszponderek 1 (2,7%) 14 (38,9%) 13 (37,1%)
CDLQI Q7
A CDLQI 0 vagy 1° | 6 (16,2%) | 180 | 20(57,1%)
PedsQL n
A vizsgilat megkezdésétdl 3,35 (10,04) 3 (10,44)° 7,26 (10,92)
bekovetkezett valtozas Atlag /\/
(SD)? O
@ p<0,001 AN

CDLQI: A CDLQI egy olyan borgyogyaszati eszkdz, amell érhetd a borbetegségnek az egészségi allapottal
Osszefiiggd €életmindségre gyakorolt hatasa a gyermekekh@% CDLQI 0 vagy 1 azt jelzi, hogy nincs hatassal a gyermek

¢életmindségére.

¢ p=0,002

4 PedsQL: A PedsQL skala 6sszpontszdm egy olyamMltalanos, az egészségi allapottal dsszefiiggd életmindség mérésére
szolgald eszkoz, amit a gyermekeknél és serdiil(")@l torténd alkalmazasra fejlesztettek ki. A placebocsoport esetén a
12. héten az n = 36.

¢ p=0,028 N

«O

A 12 hetes, placebokontrollos id6szak alatt mind a javasolt dozissal, mind a javasolt dézis felével kezelt
csoportban a hatasossag az elsé@ges végpont tekintetében hasonld volt (sorrendben 69,4% és 67,6%),
bar dozis valaszra a magasab, Eintii hatasossagi kritériumok esetén is volt bizonyiték (pl. PGA
lenullazédott (0), PASI 90 2. hét utan a hatasossag altalaban nagyobb volt, és jobban fennmaradt a
javasolt dozissal kezelt rtban, mint a javasolt dozis felével kezelt csoportban, amelyben minden
egyes 12 hetes adagola$i\imtervallum vége felé gyakrabban észlelték a hatasossag mérsékelt
csokkenését. A javagplt’dozis és a javasolt dozis felének a biztonsagossagi profilja hasonlé volt.

Gyermekek (6- évesek)

Az usztekinu hatasossagat 44, 611 éves, kdzepesen stlyos, sulyos plakkos psoriasisban szenvedd
ehvizsgaltak egy nyilt elrendezésii, egykaros, multicentrikus, II1. fazisu vizsgalatban

r.). A betegeket az usztekinumab subcutan injekcidban adott, javasolt dozisaval kezelték
(lasd t;n=44) a 0. és a 4. héten, amit 12 hetenkénti adagolas kdvetett.

A Aabetegek voltak alkalmasak a vizsgalatban valé részvételre, akiknél a PASI > 12, a PGA > 3,
?]amint a testfelszin (BSA) legalabb 10%-a érintett volt, és akik szisztémas kezelésre vagy
toterapidra vartak. A betegek megkozelitleg 43%-a kapott kordbban konvencionalis szisztémas
kezelést vagy fototerapiat. A betegek megkozelitdleg 5%-a kapott korabban biologiai gydgyszereket.

Az elsddleges végpont azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a 12. hétre a PGA-pontszam
lenulldzédott (0) vagy minimalis volt (1). A masodlagos végpontok kozé tartozott a PASI 75, a PASI
90, valamint a gyermekek borgydgyaszati ¢letmindségi indexében (Children’s Dermatology Life
Quality Index - CDLQI) a vizsgalat megkezdésétol a 12. hétig bekdvetkezett valtozas. A 12. héten az
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usztekinumabbal kezelt betegeknél a psoriasis €s az egészségi allapottal 6sszefiiggs életmindség
klinikailag jelentds javulast mutatott (8. tablazat).

A hatasossag értékelése érdekében a vizsgalt szer els6 alkalmazasa utan minden beteget 52 hétig
kovettek. Azoknak a betegeknek az aranya, akiknél a 12. hétre a PGA-pontszam lenullazodott (0) vagy
minimalizalédott (1), 77,3% volt. A hatasossagot (definicidja szerint a PGA 0 vagy 1) méar a vizsgélat
megkezdése utani els6, a 4. héten végzett kontrollvizsgalatkor megfigyelték, és azoknak a betege

az aranya, akik 0 vagy 1 PGA-pontszamot értek el, a 16. hétig emelkedett, és az 52. hétig visz fo
stabil maradt. A PGA-ban, PASI-ban és CDLQI-ben bekovetkezett javulas fennmaradt az 52 4\5’7tlg (8.

tablazat). 0()')

8. tablazat Az elsédleges és a masodlagos végpontok 6sszefoglaldasa a 12. héten é}@z 2. héten

Psoriasis vizsgalat gyermekeknél (CADMUS Jr.) (6-11 évesel;;\
12. hét 5T hét
Az usztekinumab javasolt @mumab javasolt

dozisa U& dozisa
N (%) (\ N (%)

Bevont betegek 44 R N4 41

PGA R

A PGA lenullizs N

mingnaili: (‘;)a 0dott (0) vagy 34 (77,3%) ’;éb 31 (75,6%)

A PGA lenullazédott (0) 17 38,6%) AY 23 (56,1%)

PASI SO

PASI 75 reszponderek 37 (84,}:%) 36 (87,8%)

PASI 90 reszponderek 28 (§3,6%) 29 (70,7%)

PASI 100 reszponderek 1@@4 1%) 22 (53,7%)

CDLQP O

Azok a betegek, akiknél a O (N =39) (N=36)

vizsgalat megkezdésekor a {Q

CDLQI> 1 (@)

A CDLQI 0 vagy 1 J& 24 (61,5%) 21 (58,3%)

a

CDLQI: A CDLQI egy olyan borg pgydszati eszkdz, amellyel a borbetegség egészségi allapottal sszefliggd
¢letmindségre gyakorolt hatasa ﬁ@ t0 a gyermekeknél. A CDLQI 0 vagy 1 azt jelzi, hogy nincs hatas a gyermek

¢letmindségére. @
W 20
N\

Crohn-betegség

Az usztekinumab bl‘@ségosségét ¢s hatasossagat harom randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
multicentrikus vizsgalatban értékelték, kozepesen stlyos, sulyos (Crohn-betegség aktivitasi index
[CDAI] pontszgmis> 220 és < 450), aktiv Crohn-betegségben szenvedd felndtt betegeknél. A klinikai
fejlesztési prwg%n két, 8 hetes intravénas indukcios vizsgalatbol (UNITI-1 és UNITI-2) allt, amit egy
44 hetes s an, randomizalt, leallitasos-fenntartd adagolasu vizsgalat (IM-UNITI) kovetett, ami
6sszeisé€5 n egy 52 hetes kezelést jelent.

Azi uQCi(')s vizsgalatokban 1409 (UNITI-1, n = 769; UNITI-2 n = 640) beteg vett részt. Mindkét
in(%l(’)s vizsgalat elsddleges végpontja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a 6. héten

?Li.ni ai valaszreakcio (a CDAI pontszam > 100 pontos csdkkenésével definialt) alakult ki A

atasossagi adatokat mindkét vizsgalatban 8 héten at gyiijtotték és analizaltak. Az oralis
kortikoszteroidok, immunmodulatorok, aminoszalicilatok és antibiotikumok egyidejii adagolasa
megengedett volt, €s a betegek 75%-a a tovabbiakban is kapta ezeknek a gydgyszereknek legalabb az
egyikét. A betegeket mindkét vizsgalatban a javasolt, megkozelitéleg 6 mg/ttkg-os, 1épcsdzetes dozis
(lasd Qoyvolma 130 mg koncentratum oldatos infuzidhoz készitmény alkalmazasi eléirasa, 4.2 pont)
vagy a fix dozisu 130 mg usztekinumab vagy a placebo egyszeri, 0. héten torténd intravénas adasara

46



randomizaltak.

A UNITI-1-vizsgalat betegeinél a korabbi TNFa-ellenes kezelés sikertelen volt, vagy intoleransak

voltak ra. A betegek megkdozelitdleg 48%-anal volt sikertelen 1 korabbi, anti-TNFa-kezelés, és 52%-

anal volt sikertelen 2 vagy 3 korabbi anti-TNFa kezelés. Ebben a vizsgalatban a betegek 29,1%-a adott

inadekvat kezdeti valaszreakciot (primer non-reszponderek), 69,4%-uk reagalt, de a valaszreakcio

megsziint (szekunder non-reszponderek), és 36,4%-uk volt intolerans az anti-TNFa- kezelésre. é
)

kortikoszteroidokat vagy az immunmodulatorokat is, és korabban vagy nem kaptak

~TNFo-t

A UNITI-2-vizsgalat betegeinél legalabb egy konvencionalis kezelés sikertelen Volt,g\értve a

(68,6%), vagy kaptak mar korabban, de az anti-TNFa-kezelés nem volt sikertelen (31 ,4‘VQ]

Mind a UNITI-1-, mind UNITI-2-vizsgalatban a placebohoz viszonyitva a betegek szignifikansan
magasabb aranya adott klinikai valaszreakciot, és volt remisszioban az usztekinu

csoportban (9. tdblazat). A klinikai valaszreakci6 és a remisszid mar a 3. héte

al kezelt

renifikans volt az

usztekinumabbal kezelt betegeknél, és a 8. hétig tovabb javult. Ezekben az ig(ﬁqciés vizsgalatokban

a hatasossag jobb és tartdsabb volt a 1épcsdzetes adagolasu csoportban, mi

déziscsoportban, és ezért a Iépcsdzetes adagolas a javasolt indukcios dézi

9. tablazat: A klinikai valaszreakcio6 és remisszié indukciéja a U

30 mg-os

I-1- és UNITI-2-

vizsgalatban KN
>
UNITI-1* @ UNITI-2**
Placebo Placebo Az
N=247 usztekinumab N=209 usztekinumab
j It dézisa javasolt dozisa
- =249 N=209
Klinikai remisszio, 8. hét 18 (7,3%)\,-(0 52 (20,9%)* 41 (19,6%) 84 (40,2%)?

Klinikai valaszreakcio (100 pont),
6. hét

53 (21,5@3’
)

84 (33,7%)"

60 (28,7%)

116 (55,5%)"

Klinikai valaszreakcio (100 pont), | 50 ‘f’A)) 94 (37,8%)* 67 (32,1%) | 121 (57,9%)*
8. hét LN
70 pontos vélaszreakcio, 3. hét | (§7,1%) 101 (40,6%)° | 66 (31,6%) | 106 (50,7%)*

70 pontos valaszreakcio, 6. hét N

L 75 (30,4%)

KN

109 (43,8%)°

81 (38,8%)

135 (64,6%)"

pontszam legalabb 100 pontos csokk

, vagy a klinikai remisszi6 allapotaban maradas

A klinikai remisszio6 a definicio szeri@l-pontszém < 150; A klinikai valaszreakci6 a definicio szerint a CDAI-

A 70 pontos valaszreakcid definicigj
* Az anti-TNFa sikertelensége &
** A konvencionalis kezelés s‘i)éstelensége

a p<0,001 é\/
b p<001 ‘Q/

CDAI-pontszam legalabb 70 pontos csokkenése

A fenntarto kezﬁsel végzett vizsgalatban (IM-UNITI) 388 olyan beteget értékeltek, akik 100 pontos

klinikai valas

ciot értek el a 8. héten, a UNITI-1- és UNITI-2-vizsgalatban az usztekinumab

indukciova Cé etegeket 44 hétig tartd, 8 hetenkénti 90 mg usztekinumab, 12 hetenkénti 90 mg

usztekin

vagy placebo subcutan fenntarté rezsimre randomizaltak (a javasolt fenntarté adagolast
inumaboldatos injekcid (injekcids liveg) és oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben
asi eldirasanak 4.2 pontjaban).

lgegek szignifikdnsan magasabb aranyanal maradt fent a 44. héten a klinikai remisszi6 és
alaszreakcid az usztekinumabbal kezelt csoportokban, mint a placebocsoportban (lasd 10. tablazat).
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10. tablazat:

(44 hét., 52. hét az indukcids dozis elkezdésétol)

A Kklinikai valaszreakcio és remisszio fenntartasa az IM-UNITI-vizsgalatban

bet

Placebo* 8 hetenként 12 hetenként
N=131f 90 mg 90 mg
usztekinumab usztekinumab
N=128" N=129" _,
Klinikai remisszié 36% 53%" 49%b O
Klinikai valaszreakcio 44% 59%° S8%™
Kortikoszteroid nélkiili klinikai remissziod 30% 47%* Aé%‘g
Klinikai remisszié azoknal a betegeknél: QJ\J)
akik remisszioban voltak a fenntartd 46% (36/79) 67% (52/78)* @% (44/78)
kezelés kezdetén o
akik a CRD3002-vizsgalatbol 1éptek 44% (31/70) 63% (45/7ZKAJ 57% (41/72)
bet “ )
akik korabban nem kaptak anti-TNFa-t | 49% (25/51) 65% (3,4,®‘.)'C 57% (30/53)
akik a CRD3001-vizsgalatbol 1éptek 26% (16/61) 39% (22/57)

410(/0\@'756)

A klinikai remisszi6 a definici6 szerint a CDAI-pontszdm < 150; A klinikai Vélaszr@ﬁé a definici6 szerint a CDAI-

pontszam legalabb 100 pontos csdkkenése, vagy a klinikai remisszi6 allapot:
* A placebocsoport olyan betegekbdl allt, akik vélaszreakciot adtak az uszt

kezdetén placebora randomizaltak.

p<0,01
p <0,05
szamszertien szignifikans (p < 0,05)

o ™ W o

o

Azok a betegek, akik 100 pontos klinikai valaszreakciot adtak az usz
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a konvencionalis kezelés,
Azok a betegek akik refrakterek/intoleransak az anti-TNFa-ra. \Q

(%

AS

ab ’B;aradés.

>

abra, és akiket a fenntart6 kezelés

mabra a fenntart6 kezelés kezdetén.
(6 anti-TNFo-kezelés nem.

Az IM-UNITI -vizsgélatban 129 beteg 5401 29-nél nem maradt fent az usztekinumabra adott
valaszreakcid, amikor 12 hetenként keze@c Oket, és megengedett volt az usztekinumab dézis 8

hetenkénti adasra torténé modositasa.
és a CDAIl-pontszamnak a vizsgala

szreakcio elvesztését a > 220 pontos CDAI-pontszammal
gkezdése ota bekovetkezett, > 100 pontos emelkedésével

definialtadk. Ezeknél a betegeknél I&h ttel a dozis modositdsa utan a betegek 41,4%-a ért el klinikai

remissziot.

S
Azok a betegek, akik nem a
és UNITI-2 indukcibs vizs
vizsgalat (IM-UNITI) né
kaptak abban az idopoxthan.
Nyolc héttel kés6bb,
fenntart6 adagola
valaszreakcio (683
azoknak a be

Az uszteki
rando

linikai valaszreakciot az usztekinumab indukciéra a UNITI-1-
8. hetében (476 beteg), beléptek a fenntartd adagolassal végzett
ndomizalt részébe, és 90 mg usztekinumab subcutan injekciot

tegek 50,5%-a ért el klinikai valaszreakciot, és kapta tovabb a 8 hetenkénti
fenntarto adagolast folytato betegek koziil a tobbségnél fennmaradt a

%), €s remissziot ért el a 44. héten (50,2%), olyan aranyban, ami hasonlé volt
nek az aranyahoz, akik kezdetben reagaltak az usztekinumab indukciora.

mab indukciora reagald, és a fenntartd adagoldsu vizsgalat kezdetekor placebocsoportba
131 beteg koziil 51-nél ezt kdvetéen megsziint a valaszreakcio, és 8 hetenként 90 mg

uszt%e mabot kapott subcutan. Azoknak a betegeknek a tobbségénél, akiknél megsziint a

Vé@ akcio, és ujra kellett kezdeni az usztekinumabot, az az indukcios infiziot koveto 24 héten
liil'megtortént. Ebbdl az 51 betegbol 70,6% ért el klinikai valaszreakciot, és 39,2% ért el klinikai
missziot 16 héttel az els6 subcutan usztekinumab dozis beadasa utan.

Az IM-UNITI-vizsgalatban a vizsgalatot 44 hét alatt befejezo betegek alkalmasak voltak arra, hogy a
vizsgalat kiterjesztéses szakaszaban folytassak a kezelést. A vizsgélat kiterjesztéses szakaszaba belépd
¢és usztekinumab-kezelést kapd 567 beteg kozott a klinikai remisszio és valaszreakcié rendszerint

252 héten keresztiil egyarant fennmaradt azoknal a betegeknél, akiknél sikertelenek voltak a TNF-
kezelések, és azoknal a betegeknél is, akiknél sikertelenek voltak a konvencionalis kezelések.
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Ennek a vizsgalatnak a kiterjesztéses szakaszaban a Crohn-betegségben szenvedd betegeknél
legfeljebb 5 évig tartd kezeléssel nem azonositottak Uj biztonsagossagi aggalyokat.

Endoszkopia

A mucosa endoszkopos képét 252 olyan betegnél értékelték egy alvizsgalatban, aki a vizsgalat
megkezdésekor alkalmas volt a betegségaktivitas endoszkopos vizsgalatara. Az elsddleges Véng&'
vizsgalat megkezdését6l a Crohn-betegség egyszerlsitett endoszkopos betegség stulyossagi “?
pontszamaban (Endoscopic Disease Severity Score for Crohn’s Disease — SES-CD) bekdvet t
valtozas volt, ami egy olyan &sszetett pontszam, ami 5 ileo-colicus szegmensben értékeli a
jelenlétét/méretét, a fekélyekkel boritott nyalkahartyafelszin aranyat, a barmilyen egyéb ¢
érintett nyalkahartyafelszin aranyat, és a sziikiiletek/stricturak meglétét/tipusat. A 8. hétenegy
egyszeri intravénas indukcios dozis utan a SES-CD pontszamban bekodvetkezett valtozas nagyobb volt
az usztekinumab-csoportban (n = 155, atlagos valtozas = -2,8), mint a placebocsop@itban (n =97,
atlagos valtozas = -0,7, p = 0,012). . \

>

aban (8,8%; n = 26), az

A fistula valaszreakcioja

A vizsgalat megkezdésekor valadékozo fistulaval bird betegek egy alcso
usztekinumabbal kezelt 15 beteg koziil 12-nél (80%) értek el fistula-v akciot 44 hét utan
(meghatarozasa szerint az indukcids vizsgalat megkezdésétdl a vala 70 fistulak szamaban
bekovetkezd, > 50%-os csokkenés), mig a placebot kapo 11 bete@zﬁl csak 5-nél (45,5%).

Az egészségi allapottal osszefiiggd életmindség @

Az egészségi allapottal 6sszefliggd életmindséget a gyullada @bélbetegség kérdoéivvel (Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire — IBDQ) és az SF-36 kérda 1 értékelték. A 8. héten az
usztekinumabot kapo betegek a placebohoz Viszonyitva@atisztikailag szignifikdnsan nagyobb, és
klinikailag jelentds javulast mutattak az IBDQ 0sszpgntszam €és az SF-36 mentdlis komponens
végpontszam tekintetében mind a UNITI-1-, min ITI-2-vizsgalatban, valamint az SF-36
fizikalis komponens végpontszam tekintetében ITI-2-vizsgélatban. Ez a javulas 44 héten
keresztiil altalaban jobban fennmaradt az usztekinumabbal-kezelt betegeknél az IM-UNITI-
vizsgalatban, mint a placebot kapoknal. A%;%e zségi allapottal 0sszefiiggd életmindség-javulas

rendszerint fennmaradt a 252 hetes kiterj tt idoszak alatt.

L
Colitis ulcerosa KO

multicentrikus vizsgalatban értéKelték kdzepesen stlyos vagy stulyos (Mayo-pontszam: 6—12;
endoszkopos alpontszam > @s tiv colitis ulcerosaban szenvedo felnott betegeknél. A klinikai
fejlesztési program egy us(/ ¢nas indukcios vizsgalatbol (UNIFI-I-nek nevezett) allt, ami egy
legfeljebb 16 hetes kez volt, amit egy 44 hetes subcutan, randomizalt, megvonasos fenntarto
vizsgalat (UNIFI-M—néb evezett) kovetett, ami legalabb 52 hetes terapiat jelentett.

<

Az UNIFI-I és a ﬂNIFI—M esetén bemutatott hatasossagi eredmények az endoszkopos vizsgalatok
kozponti érté%gen alapultak.

Az UNIF J%cipen 961 beteg vett részt. Az indukciods vizsgalat elsddleges végpontja a 8. hétre klinikai
remisgzi eriilt betegek aranya volt. A betegeket a javasolt, megkozelitdleg 6 mg/ttkg-os,
lépcs§®e dozis (lasd 1. tablazat, 4.2 pont) vagy a fix dozisu 130 mg usztekinumab vagy a placebo

Az usztekinumab biztonségos“sf&ﬁ hatasossagat két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos

eg i, 0. héten torténd intravénas adasara randomizaltak.

oralis kortikoszteroidok, immunmodulatorok és aminoszalicilatok egyidejii adagolasa megengedett
volt, és a betegek 90%-a tovabb is kapta ezeknek a gyogyszereknek legalabb az egyikét. A bevont
betegeknél sikertelennek kellett lennie a konvencionalis kezelésnek (kortikoszteroidok vagy
immunmodulatorok) vagy legaladbb egy bioldgiai terapianak (egy TNFa-antagonista €s/vagy
vedolizumab). A betegek 49%-anal sikertelen voltak a konvencionalis kezelés, de a biologiai terapia
nem (akiknek 94%-a korabban nem kapott biologiai terapiat). A betegek 51%-anal sikertelen volt a
bioldgiai terapia, vagy intolerans volt arra. A betegek megkdzelitéleg 50%-anal sikertelen volt
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legalabb 1, korabbi anti-TNFa-kezelés (akik koziil 48% primer non-reszponder volt), és 17%-anal
sikertelen volt legalabb 1 anti-TNFa-kezelés és a vedolizumab.

Az UNIFI-1-vizsgalatban a placebohoz viszonyitva a betegek szignifikansan magasabb aranya volt
klinikai remisszioban az usztekinumabbal kezelt csoportban a 8. héten (11. tablazat). Mar a 2. héten, a
legkorabbi tervezett vizsgalati kontroll idopontjaban, majd azt kovetéen minden egyes
kontrollvizsgalatkor az usztekinumabot kapd betegek nagyobb aranyanal nem észleltek rectalis é
vérzést, vagy értek el normalis székelési gyakorisagot, mint a placebot kapo betegeknél. Mar a'!

2. héten szignifikans kiilonbségeket észleltek a részleges Mayo-pontszam ¢és a tiinetekkel jér()/\/
remisszid esetén az usztekinumab ¢és a placebo kozott. Q

Kivalasztott végpontok esetén a hatasossag jobb volt a Iépcsdzetes adagolasu csoportk@% mg/ttkg),
mint a 130 mg-os dézist csoportban, ezért a 1épcsozetes adagolés a javasolt intravénasundukcids

dozis. Q
K\

11. tablazat: Az UNIFI-I-vizsgilat legfontosabb hatasossagi végpontjaina \sszefoglalésa (8. hét)

Placebo (| Az usztekinumab
N=319 & javasolt dézisa*
1\% N=322

Klinikai remisszio* 5%, 16%"°
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 9%\({5/ 158) 19% (29/156)°
konvencionalis kezelés, de a bioldgiai terdpia nem.

Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a biologiai 0 (2/ 161) 13% (21/166)°
terapia* /\,b

Azok a betegek, akiknél mind a TNF, mind a (DV 0% (0/47) 10% (6/58)¢
vedolizumab sikertelen volt ‘Q'

Klinikai valaszreakcié® 7y 31% 62%"*
Azok a betegek, akiknél sikertelen volta N~ 35% (56/158) 67% (104/156)°
konvencionalis kezelés, de a biologiai terapfagiem.

Azok a betegek, akiknél sikertelen volt K@Oglal 27% (44/161) 57% (95/166)°
terapia®

Azok a betegek, akiknél mind a TN{@)md a 28% (13/47) 52% (30/58)°
vedolizumab sikertelen volt

Nyilkahartya-gyégyulas’ 14% 27%"
Azok a betegek, akiknél sikeﬁ&len volt a 21% (33/158) 33% (52/156)°
konvencionalis kezelés, de £ biologiai terdpia nem.

Azok a betegek, akiknél siertelen volt a biologiai 7% (11/161) 21% (35/166)°
terapia (é

Tiinetekkel jaro remiss&b‘ 23% 45%"

Kombinalt, tiinetekkel Jaté remisszio és 8% 21%"

nyalkahartya gyogynldst

Az uszteklnumtktiuzws dozisahoz az 1. tablazatban specifikalt, testtdmeg alapu adagolasi rendet alkalmaztak.
* Meghataroza erint a klinikai remisszié: a Mayo-pontszam < 2 pont, és az individualis alpontszam nem nagyobb

mint 1

§ Meghata@%{ szerint a klinikai valaszreakcio: a Mayo-pontszam kiindulasi értékhez viszonyitott, > 30%-o0s
és>3 s csokkenése, emellett vagy a rectalis vérzés alpontszam csokken a kiindulasi értékhez képest > 1 ponttal,
vag alis vérzés alpontszam: 0 vagy 1.

¥ B ﬁa -antagonista és/vagy vedolizumab.
T hatarozasa szerint a nyalkahartya-gyogyulds esetén a Mayo-féle endoszkopos alpontszam: 0 vagy 1.

i %eghatérozésa szerint a tiinetekkel jar6 remisszio a Mayo-féle székletiiritési gyakorisag alpontszam: 0 vagy 1, és a
v rectalis vérzés alpontszam 0.
*  Meghatarozasa szerint a kombinalt, tiinetekkel jard remisszié és nyalkahartya-gyogyulés a székletiiritési gyakorisag
alpontszam: 0 vagy 1, és az endoszkopos alpontszam 0 vagy 1.
 p<0,001
Szamszertlien szignifikans (p < 0,001)
Szamszerlien szignifikans (p < 0,05)
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Az UNIFI-M-vizsgalatban 523 olyan beteget értékeltek, akiknél az UNIFI-I-vizsgalatban az
usztekinumab egyszeri, intravénas alkalmazasaval klinikai valaszreakciot értek el. A betegeket
44 hétig tartd, 8 hetenkénti 90 mg usztekinumab vagy 12 hetenkénti 90 mg usztekinumab vagy
placebo subcutan fenntart6 rezsimre randomizaltak (a javasolt fenntarté adagolast lasd a Qoyvolma
oldatos injekcio (injekcids liveg) és eldretdltott fecskenddben 1€vo oldatos injekcid Alkalmazasi
eldirasanak vagy az eldretoltott injekcios toll Alkalmazasi eldirasanak 4.2 pontjaban).

A\
A betegek szignifikansan magasabb aranya volt klinikai remisszioban a 44. héten az usztekinuf@%l
kezelt mindkét csoportban, mint a placebocsoportban (lasd 12. tablazat). %/\/
12. tablazat: A legfontosabb hatasossagi eredmények az UNIFI-M-vizsgalatban (44 2 hét az
indukcids dozis elkezdésétol) o
Placebo* 8 hetenként  [\I2 hetenként
N=175 90 mg @ 90 mg
usztekinp@ usztekinumab
N=17¢) N=172
Klinikai remisszio** 24% 448 38%"
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 31% (27/87) 48%\(41/85)" | 49% (50/102)
konvencionalis kezelés, de a biologiai Q
terapia nem. Q)

Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 17% (15/88) Q\ 40% (36/91)° 23% (16/70)¢
N

bioldgiai terdpia* 0
Azok a betegek, akiknél mind a TNF, 15% (4/27§'v 33% (7/21)° 23% (5/22)¢
mind a vedolizumab sikertelen volt A,

A klinikai valaszreakcié fennmaradasa 45%)" 71%* 68%"

44 héten keresztiil®
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a
konvencionalis kezelés, de a biologiai

5
terapia nem. (Q
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt KC)\ 39% (34/88) 65% (59/91)° 56% (39/70)"
bioldgiai terapia® N

19 (44/87) | 78% (66/85F | 77% (78/102)°

Azok a betegek, akiknél mind a TNFCYY 41% (11/27) 67% (14/21)° 50% (11/22)¢
mind a vedolizumab sikertelen vold

Nyilkahartya-gyégyulas’ LA 29% 51%* 44%"

A klinikai remisszi6 fennmaraddsa 44 héten 38% (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40)°
keresztiil® O

Kortikoszteroid nélkiili klinikdvremisszi6® 23% 42%* 38%"
Tartds remisszié' (\‘ 35% 57%"¢ 48%°
Tiinetekkel jaro remisszdY. 45% 68% 62%"
Kombinalt, tiinetekk jt6 remisszio és 28% 48%° 41%

nyalkahartya-gyogynlds*

&

/\/
@0)
k®)
S
v
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* Az iv. usztekinumabra adott valaszreakciot kovetden.

** Meghatarozasa szerint a klinikai remisszio: a Mayo-pontszam < 2 pont, és az individualis alpontszam nem nagyobb
mint 1.

Meghatarozasa szerint a klinikai valaszreakcio: a Mayo-pontszam kiindulasi értékhez viszonyitott, > 30%-os

és > 3 pontos csokkenése, emellett vagy a rectalis vérzés alpontszam csdkken a kiindulasi értékhez képest > 1 ponttal,
vagy a rectalis vérzés alpontszam: 0 vagy 1.

Egy TNFa-antagonista és/vagy vedolizumab. &
Meghatarozasa szerint a nyalkahartya-gyogyulas esetén a Mayo-féle endoszkopos alpontszam: 0 vagy 1. \ Q
Meghatarozasa szerint a klinikai remisszié 44 héten keresztiili fennmaradasa olyan betegeket jelent, akik a vizsga
megkezdésétdl a 44. hétig klinikai remisszidban voltak azok koziil a betegek koziil, akik a fenntart6 kezelés
megkezdésekor klinikai remisszidban voltak.

Meghatarozasa szerint a kortikoszteroid nélkiili klinikai remisszid olyan betegeket jelent, akik klinikai @Ziéban
vannak, és nem kapnak kortikoszteroidokat a 44. héten.

Meghatarozasa szerint a tartos remisszio a részleges, Mayo szerinti remisszio a 44. hét elotti ésszes$
kontrollvizsgalat > 80%-aban, ¢és részleges, Mayo szerinti remisszio az utolsé kontrollvizsgalaton,(44. hét).
Meghatarozasa szerint a tiinetekkel jar6 remisszié a Mayo-féle székletiiritési gyakorisag alpo&o@n: Ovagy 1,ésa
rectalis vérzés alpontszam 0. ‘

L Meghatarozasa szerint a kombinalt, tiinetekkel jard remisszié és nyélkahénya-gyégyulé&@kletﬁritési gyakorisag
alpontszam: 0 vagy 1, és az endoszkopos alpontszam 0 vagy 1.

p < 0,001 Q
p <0,05 Qq
.9

o

o

Szamszertien szignifikans (p < 0,001)
Szamszertien szignifikans (p < 0,05) \\
Statisztikailag nem szignifikans fb

kedvez6 hatasat az indukcio és a fenntartd kezelés alatt is gyelték, mind az olyan betegeknél,
akiknél sikertelen volt a konvencionalis kezelés, de a Bi@égiai terapia nem, mind azoknal, akiknél
sikertelen volt legalabb egy, korabbi TNFa-antagonigga-kezelés, beleértve azokat a betegeket is, akik
primer non-reszponderek voltak a TNF(x-antagonis@ ezelésre. Az indukci6 kedvezd hatasat is
megfigyelték azoknal a betegeknél, akiknél sikerfehen volt legalabb egy, korabbi
TNFa-antagonista-kezelés és a vedolizumab, nakkor ebben az alcsoportban a betegek szama
tulsagosan alacsony volt ahhoz, hogy deﬁé}?s ovetkeztetéseket lehessen levonni a fenntarto

Az usztekinumab klinikai valaszreakciora, nyélkahértya—géﬁ\lésra és klinikai remissziora gyakorolt
efi

kezelésnek az ebben a csoportban mutatogtkédvezd hatasara vonatkozoan.
Az usztekinumab indukciora reagdlk?ﬁd héten
Azok az usztekinumabbal kezelt betegek, akik a 8. héten nem mutattak valaszreakciot az
UNIFI-I-vizsgalatban, 90 mg uszé¢Kinumabot kaptak subcutan a 8. héten (a betegek 36%-a). Ezek
koziil a betegek koziil a beteg Y0-a, akiket kezdetben a javasolt indukcids ddzisra randomizaltak,
klinikai remissziot ért el, és o-uk klinikai valaszreakciot ért el a 16. héten.

\
Az UNFI-I-vizsgalat b 1 koziil azok, akik nem adtak klinikai valaszreakcidt az usztekinumab
indukciora a 8. héten Gp cagaltak a 16. héten (157 beteg), beléptek az UNIFI-M-vizsgalat nem
randomizalt részéb ,@G tovabb kaptak a 8 hetenkénti fenntarté adagolast. Ezek koziil a betegek koziil a
tobbségnél (62%eﬁgﬁnmaradt a valaszreakcid, és 30%-uk remissziot ért el a 44. héten.

Vizsgalatkit Ztés

Az UNIFL-\izsgalatban a vizsgalatot 44 hét alatt befejez6 betegek alkalmasak voltak arra, hogy a

vizsgdla(RitCrjesztéses szakaszaban folytassak a kezelést. A vizsgalat kiterjesztéses szakaszaba belepd

és 12 ¥agy’8 hetenként usztekinumab-kezelést kap6 400 beteg kozott a tiineti remisszié rendszerint

20&}&1 keresztiil egyarant fennmaradt azoknal a betegeknél, akiknél sikertelen volt a

ko cionalis kezelés (de nem bioldgiai terapia), és azoknal a betegeknél is, akiknél sikertelen volt a

V'olégiai terapia, beleértve mind az anti-TNF-, mind a vedolizumab-kezeléseket. Azon betegeknél,
akik 4 éven keresztiil usztekinumab-kezelésben részesiiltek és akiket a teljes Mayo-féle pontszam
alapjan értékeltek a fenntart6d 200. héten, 74,2% esetében (93-bol 69 betegnél) fennmaradt a
nyalkahartya gyogyulasa és 68,3% esetében (60-bol 41 betegnél) fennmaradt a klinikai remisszid.

A 220. hétig kovetett 457 beteget (1289,9 betegév) magaban foglald biztonsagossagi elemzés a 44. és
220. hét kozott a 44. hétig megfigyelthez hasonlo biztonsagossagi profilt mutatott.
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Ennek a vizsgalatnak a kiterjesztéses szakaszaban a colitis ulcerosaban szenvedo betegeknél legfeljebb
4 évig tartd kezeléssel nem azonositottak 01j biztonsagossagi aggalyokat.

Endoszkopos normalizalodas

Meghatarozasa szerint az endoszkopos normalizalodas esetén a Mayo-féle endoszkdpos alpontszam, 0,
és az UNIFI-I-vizsgalatban mar a 8. héten megfigyelték. Az UNIFI-M-vizsgalat 44. hetén az Q
usztekinumabbal 12 vagy 8 hetenként kezelt betegek sorrendben 24%-anal és 29%-anal érték

szemben a placebocsoport betegeinek 18%-aval. %/\/
Hisztologiai és hiszto-endoszkopos nydlkahartya-gyogyulas Q

A szbvettani gyogyulast (definicidja szerint neutrophil infiltratio a crypték < 5%—éba1§gés crypta
destrukcio, és nincsenek erosiok, fekélyek vagy granulacios szovet) értékelték a 8. héten az
UNIFI-I- és a 44. héten az UNIFI-M-vizsgalatban. A 8. héten, egyszeri intravénds {ddukcios dozis
utan a javasolt dozist kapo betegek csoportjaban a betegek Iényegesen magas @énya ért el
hisztologiai gyogyulast (36%), mint a placebocsoportban 1évo betegek (22%,). 4. héten ennek a
hatasnak, a hisztologiai gyogyuldsnak a fennmaradasat 1ényegesen tobb be 2l figyelték meg a
12 hetenkénti (54%) és a 8 hetenkénti (59%) usztekinumab-csoportban, a placebocsoportban

(33%). Q

Meghatarozasa szerint a hisztologiai és endoszkopos nyalkaharty; {yogyulés kombinalt végpont
azokat a betegeket jelzi, akiknél az értékelés szerint egyarant Voﬁélkahértya—gyégyulés és
hisztologiai gyogyulas is a 8. héten az UNIFI-I- és a 44. héten %z UNIFI-M-vizsgalatban. A javasolt
adagolasban usztekinumabot kapd betegek a hisztologiai és %oszképos nyalkahartya-gyogyulas
végpont jelentds javulasat mutattdk a 8. héten az usztekin@{&b—csoportban (18%), szemben a
placebocsoporttal (9%). A 44. héten ennek a hatdsnak,d hisztoldgiai és endoszkopos
nyalkahdartya-gydgyuldsnak a fennmaradésat 1ényeg tobb betegnél figyelték meg a 12 hetenkénti
(39%) és a 8 hetenkénti (46%) usztekinumab-csop@ggl, mint a placebocsoportban (24%).

<

et a gyulladasos bélbetegség kérddivvel (Inflammatory
-36- és az EuroQoL-5D (EQ-5D) kérddivekkel

Az egészsegi dllapottal osszefiiggo életmindsé,
Az egészségi allapottal 6sszefiiggd életmingse
Bowel Disease Questionnaire — IBDQ),
értékelték. é
Az UNIFI-I-vizsgalat 8. hetében az usztekinumabot kapd betegeknél a placebdt kapokhoz képest az
IBDQ 6sszpontszam, az EQ-5D £ EQ-5D VAS, valamint az SF-36 mentalis komponens
osszefoglald pontszam és az S fizikalis komponens dsszefoglalé pontszam Iényegesen nagyobb
mértékii és klinikailag jelentfsyavulasat mutattak ki. Ezek a javulasok az usztekinumabbal kezelt
betegeknél 44 héten keregszttil fennmaradtak az UNIFI-M-vizsgalatban. Az egészségi allapottal
Osszefiiggd életmindsé Q és SF-36 altal mért javulasa altalanosan fennmaradt a vizsgalat
200. hétig trténd kitqel@p ztése alatt.
A placebot kapod }g—e'gekhez képest az usztekinumabot kapo betegeknél a munkavégzés
produktivitésé&g valamint az aktivitds romlasanak 1ényegesen nagyobb mértékii javulasat
tapasztaltak nkavégzés romlasanak nagyobb mértékii csokkenésével mérve, illetve a WPAI-GH
(Work Pr@ tivity and Activity Impairment Questionnaire: General Health) kérddivvel mérve.

'

Az FI-I-vizsgalat 8 hete alatt a colitis ulcerosa betegséggel 0sszefiiggésben hospitalizalt betegek
aranya lényegesen alacsonyabb volt az usztekinumab javasolt dozisat kapo betegek csoportjaban

%6%, 5/322), mint a placebocsoport betegeinél (4,4%, 14/319), és colitis ulcerosa betegséggel
0Osszefliggd miitéti beavatkozason egyetlen beteg sem esett at az usztekinumab javasolt, indukcios
dozisat kapok koziil, szemben a placebocsoport betegeinek 0,6%-aval (2/319).

Hospg@'z cio és a colitis ulcerosaval osszefiiggd miitéti beavatkozasok

Az UNIFI-M-vizsgalat 44 hete alatt a colitis ulcerosaval 6sszefliggd hospitalizacio 1ényegesen
alacsonyabb szamat figyelték meg a kombinalt usztekinumab-csoport betegeinél (2,0%, 7/348), mint a
placebocsoport betegeinél (5,7%, 10/175). A 44 hét alatt szdmszerlien az usztekinumab-csoport
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betegei kisebb szamban (0,6%, 2/348) estek at a colitis ulcerosaval sszefiiggé miitéti beavatkozason,
mint a placebocsoport betegei (1,7%, 3/175).

Immunogenitas

Az usztekinumab-kezelés alatt kialakulhatnak usztekinumab-ellenes antitestek, és tobbségiik
neutralizal6. A Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél az usztekinum
ellenes antitestek kialakulasa az usztekinumab fokozott clearance-ével tarsul. Nem figyeltek m!
csokkent hatasossagot. Nincs nyilvanvald 0sszefliggés az usztekinumab-ellenes antitestek je

az injekcid beadasanak helyén fellépd reakciok kozott.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalyn.
engedélyez az usztekinumab vizsgalati eredményeinek benytjtasi kotelezettségé
betegségben és colitis ulcerosaban (lasd 4.2 pont, gyermekeknél és serdiilok

vonatkoz6 informaciok).

Crohn-betegség gyermekeknél és serdiiloknél

Az usztekinumab biztonsagossagat és hatasossagat 48 — legalabb 40

S

\ a&
Q/o)%ﬂ}
<

AlRalasztast

‘géetéen Crohn-

8@brtén6 alkalmazésra
Q@

s testtomeg, kozepesen

sulyos vagy sulyos aktivitasu (a gyermekgyogyaszati Crohn-betegseg aktivitasi index [Paediatric

Crohn’s Disease Activity Index — PCDAI] szerint > 30-as ponts
gyermek vagy serdiild esetén értékelték, egy multicentrikus,
analizisében, egy 52 hétig tarto kezelésen keresztiil (8 hetes/

1) Crohn-betegségben szenvedd —
“azisu vizsgalat (UNITI-Jr) id6kozi
ukcios €s 44 hetes fenntarto kezelés).

A vizsgalatban résztvevd betegek vagy nem reagaltak adekyat modon a Crohn-betegség korabbi

srer

bioldgiai terapidjara vagy konvencionalis kezelésére, Vﬁ@ nem toleraltdk ezeket. A vizsgalat részét

képezte egy megkozelitdleg 6 mg/ttkg egyszeri intra
elrendezésii indukcios kezelés (lasd 4.2 pont), ami
végzett, subcutan fenntartd kezelés kovetett, amyj

Hatadsossagi eredmények

A vizsgalat elsddleges végpontja a klinik@
a PCDAI-pontszam < 10). A klinikai ﬁﬁus

a feln6tteknél usztekinumabbal VégzﬁK

.\O

as dozisu usztekinumabbal végzett, nyilt
ndomizalt, kettds vak, 90 mg usztekinumabbal
gy 8 hetenként vagy 12 hetenként adtak.

misszio volt a 8. indukcios héten (meghatarozasa szerint
10t elért betegek aranya 52,1% volt (25/48), és ez hasonlo
L. fazist vizsgalatokban megfigyelttel.

Klinikai valaszreakciot mar a 3. ’%‘l megfigyeltek. A 8. héten klinikai valaszreakciot add betegek

aranya (meghatarozasa szerin

ahol a PCDAI 6sszpontszé@'em haladja meg a 30-at) 93,8% volt (45/48).
W0

iindulasi PCDAI-pontszam legalabb 12,5 ponttal val6 csokkenése,

A 13. tdblazat a mésod@s végpontok elemzéseit mutatja a 44 hetes fenntart6 kezelésen keresztiil.

\
13. tablazat: Aqglodlagos végpontok
N

osszefoglalasa a 44 hetes fenntarto kezelésen keresztiil

S

8 hetenként

12 hetenként

A betegek szama

Q@ 90 mg 90 mg
é\/ usztekinumab usztekinumab
N =23 N=25 N =48
Klini Mmisszio" 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
Koﬂs szteroid nélkiili klinikai 43,5% (10/23) 60,0% (15/25) 52,1% (25/48)
rqMisszio *
K [itfikai remisszi6 azoknél a 64,3% (9/14) 54,5% (6/11) 60,0% (15/25)
%etegeknél, akik klinikai
remissziodban voltak a
8. indukcios héten "
Klinikai vélaszreakcio 52,2% (12/23) 60,0% (15/25) 56,3% (27/48)
Endoszkopos vélaszreakeio 22,7% (5/22) 28,0% (7/25) 25,5% (12/47)

* A klinikai remisszié meghatarozasa: PCDAI-pontszam < 10 pont.
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A kortikoszteroid nélkiili klinikai remisszié meghatarozasa: PCDAI-pontszam < 10 pont, és a beteg a 44 hetes
fenntart6 kezelés el6tt legalabb 90 nappal nem kap kortikoszteroidokat.
A klinikai valaszreakcié meghatarozasa: a kiindulasi PCDAI pontszam legalabb 12,5 ponttal valé csokkenése, ahol a
PCDALI 6sszpontszam nem haladja meg a 30-at.
Az endoszkdpos valaszreakcidé meghatirozasa: a SES-CD-pontszam > 50%-os csdkkenése, vagy a SES-CD-pontszam
<2, azoknal a betegeknél, akiknél a kiindulasi SES-CD-pontszam > 3.

X

Adagolasi gyakorisag modositasa R Q
Azok a betegek, akik beléptek a fenntarto kezelési rendbe, és a PCDAI pontszam alapjan a
valaszreakcid elvesztését (loss of response — LOR) tapasztaltak, alkalmasak voltak a dozism@ddsitasra.

A betegeket vagy a 12 hetenkénti kezelésrol 8 hetenkéntire valtottak at vagy maradtak a 8 nkénti
kezelésen (sham adjustment — szinlelt modositas). Két beteg adagjat a rovidebb adagolj
intervallumhoz igazitottak. Ezeknél a betegeknél klinikai remissziot értek el a betege %-anal
(2/2) 8 héttel a dozismodositas utan. Q

40 kg-os gyermek- és serdiilopopulaciéban hasonld, mint a Crohn-betegség zenvedo felnott
populacidoban megallapitott (lasd 4.8 pont). Q

Szérum és faecalis gyulladdsos biologiai markerek Qq
A fenntart6 kezelés 44. hetén a C-reaktiv protein (CRP) kiindulasi ér@l(hez viszonyitott atlagos
valtozasa -11,17 mg/l (24,159), a széklet kalprotektin koncentréc&é pedig -538,2 mg/kg (1271,33)

volt. ¢

Az egészségi allapottal dsszefiiggd életmindség ’\/
Az 52. hét utan az IMPACT-III 6sszpontszam és mindgﬁzterﬁlet (bélrendszeri tiinetek, faradtsaggal
Osszefiiggd szisztémas tlinetek és jollét) klinikailag jeleritds javulast mutatott.

Az indukcios adagolasi rend és mindkét fenntart6é adagolasi rend biztonség(?s;@ép}oﬁlj a a legalabb

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok @\Q
Felszivodas \O
alkalmazasa utan egészséges egyéne Psoriasisos betegeknél 45 mg vagy 90 mg egyszeri subcutan

alkalmazasat kovetGen az uszteklnu edian tmi-értékei hasonloak voltak az egészséges
egyéneknél megfigyeltekhez.

A maximalis szérumkoncentracid elergP medlan ideje (tmax) 8,5 nap volt egyszeri 90 mg subcutan

\
Psoriasisos betegek esetén wri, subcutan alkalmazast kovetden az usztekinumab abszolut

biohasznosulasat 57,2%-ra sulték.
0

14 \

Eloszlas /\/

)

Psoriasisos beteg Q(egyszeri, intravénas alkalmazast kovetéen a median eloszlasi térfogat (Vz) a
terminalis fazis 7-83 ml/kg kozott valtozott.

Biotranszgééié
Az us@umab metabolizmusanak pontos utja nem ismert.

li Ac‘icic')

Ys:)riasisos betegeknél egyszeri, intravénas alkalmazast kovetéen a median szisztémas clearance (CL)
1,99-2,34 ml/nap/kg kozott valtozott. Psoriasisos, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben vagy
colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél az usztekinumab median felezési ideje (t12) valamennyi
psoriasis €s arthritis psoriatica vizsgalatban koriilbeliil 3 hét volt, 15 és 32 nap kozott valtozva. Egy
populacids farmakokinetikai analizisben a latszolagos clearance (CL/F) és a latszolagos eloszlasi
térfogat (V/F) sorrendben 0,465 I/nap, ill. 15,7 1 volt psoriasisos betegeknél. A nem az usztekinumab
CL/F-jére nem volt hatassal. A populacios farmakokinetikai analizis az usztekinumabbal szemben

™
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antitest pozitivitast mutato betegeknél az usztekinumab magasabb clearance-e felé iranyuld tendenciat
jelzett.

Dozislinearitas

Az usztekinumab szisztémas expozicidja (Cmax €s AUC) psoriasisos betegeknél hozzavetdlegesen
dozis-aranyosan emelkedett egyszeri, intravénasan alkalmazott, 0,09 mg/ttkg-t6l 4,5 mg/ttkg-ig tQQ ()
dozisok vagy egyszeri, subcutan alkalmazott, koriilbeliil 24 mg-t6l 240 mg-ig terjed6 dozisok :

Egyszeri dozis versus t0bbszori dozisok Q

Az usztekinumab szérumkoncentraci6-id6 profiljai rendszerint elére kiszdmithatoak \&? egyszeri
vagy tobbszori dozis subcutan alkalmazasakor. A psoriasisos betegeknél az usztekinu szérum
koncentracidja az egyensulyi allapotot a 28. hétre érte el a kezd6 0. és 4. heti, sub¢Gfan dozisok és az
azt koveto, 12 hetenkénti dozisok utan. A median egyensulyi koncentracié mél tja 0,21 pg/ml-tol
0,26 pg/ml-ig (45 mg) és 0,47 ug/ml-tol 0,49 pg/ml-ig terjedt (90 mg). Tizeﬁhetente subcutan
alkalmazva, az id6 fliggvényében nem volt lathaté akkumulacio6 a szérum 1@ kinumab-

koncentracidjaban. q

A Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban szenved6 betegeknél eg mg/ttkg-os intravénas dozis
utan, a 8. héten kezdve, 90 mg usztekinumab subcutan fenntart6 adagolasat kezdték, amit 8 vagy

12 hetente adtak. A dinamikus egyensulyi allapotu usztekinum ncentracié a masodik fenntarto
doézis kezdetére kialakult. A Crohn-betegségben szenvedd bet nél a dinamikus egyensulyi allapotu
median volgykoncentraciok a 90 mg usztekinumab 8 heten vagy 12 hetenkénti adagolas esetén

sorrendben 1,97 pg/ml-2,24 pg/ml kozé, illetve 0,61 pg/ ,76 pg/ml koz¢ estek. A colitis
ulcerosaban szenvedo betegeknél a dinamikus egyensiﬂ@“allapotﬁ median volgykoncentraciok a

90 mg usztekinumab 8 hetenkénti vagy 12 hetenkéntisadagolas esetén sorrendben 2,69 ug/ml—

3,09 ng/ml koz¢, illetve 0,92 pg/ml-1,19 pg/ml kézgyestek. A 90 mg usztekinumab 8 hetenkénti adasa
altal eldidézett dinamikus egyensulyi allapoti u inumab volgykoncentracio magasabb klinikai
remisszios aranyokkal jart, mint a 90 mg 12 het€nkénti adasa altal eldidézett dinamikus egyensulyi
allapott volgykoncentracio. ,&

A testtomeg hatdsa a farmakokinetikérékq

Egy psoriasisban szenvedd betegek adatait felhasznald populacios farmakokinetikai analizisben a
testtomeget talaltak az usztekin clearance-ére hatd legjelentdsebb kovariansnak. A median

CL/F > 100 kg testtomeg be@nél korilbeliil 55%-kal volt magasabb, mint a < 100 kg testtomegii
betegek esetén. A median V, 100 kg testtomegii betegeknél koriilbeliil 37%-kal volt magasabb,
mint a < 100 kg testtomegfl betegek esetén. A median minimalis usztekinumab szérumkoncentracio
nagyobb testtomegii (> 400 kg) betegeknél a 90 mg-os csoportban hasonld volt, mint a 45 mg-os
csoportban 1évo kisebbAcsttomegti (< 100 kg) betegeké. Hasonlo eredményeket nyertek egy arthritis
psoriaticaban sze% d betegek adatait felhasznald, megerdsitd populacios farmakokinetikai

analizis soran. {

<

Az adagolasi korisag modositasa

A erhr@}gségben és colitis ulcerosaban szenvedo betegeknél a megfigyelt adatok és a populacios
farm; ifietikai analizisek alapjan azoknal a betegeknél, akiknél megsziint a kezelésre adott
Vé&%kcié, az id6 mulasaval alacsonyabb volt az usztekinumab szérumkoncentracio, mint azoknal
a betggeknél, akiknél nem sziint meg a valaszreakci6. Crohn-betegségben a 12 hetenkénti 90 mg-rol a
is 8 hetenkénti 90 mg-ra torténé modositasa mellett az usztekinumab szérum volgykoncentracio
emelkedését, és ezzel egyiitt a hatdsossag ndvekedését figyeltek meg. Colitis ulcerosaban a populacios
farmakokinetikai modellen alapuld szimulaciok azt igazoltak, hogy a dozis 12 hetenkénti 90 mg-r6l
3-szoros emelkedését eredményezi. Ezenkiviil a klinikai vizsgalati adatok alapjan a colitis ulcerosaban
szenvedo betegeknél egy pozitiv expozicio-valaszreakcid Osszefiiggést allapitottak meg a
volgykoncentracid, valamint a klinikai remisszid és nyalkahartya-gyogyulas kozott.
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Kiilonleges betegcsoportok

Nem allnak rendelkezésre farmakokinetikai adatok karosodott vese- vagy majfunkcioji betegek
esetén.
Nem végeztek specifikus vizsgalatokat id6sek korében.

<

Az usztekinumab farmakokinetikaja altalanossagban véve hasonld volt az azsiai és a nem ézsia‘g
psoriasisos és colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél. %/\/

A Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban szenvedo betegeknél az usztekinumab-clear
variabilitasat befolyasolta a testtdmeg, a szérum albuminszint, a nemi hovatartozas, v int az
usztekinumab elleni antitest statusz, mikozben a testtomeg volt az a f6 kovarians, amely érintette az
eloszlasi térfogatot. Ezenkiviil Crohn-betegségben a clearance-et befolyasolta a Cf€aktiv protein, a
sikertelen TNF-antagonista kezelés statusz, valamint a rassz (azsiai, illetve ne iai). Ezeknek a
kovariansoknak a megfelel$ farmakokinetikai paraméter tipusos vagy referendidsértékére gyakorolt
hatasa + 20%-on beliil volt, ezért ezeknek a kovariansoknak az esetén a dozisgnodositasa nem
indokolt. Az immunmodulatorok egyidejii alkalmazasanak nem volt az inumab eloszlasra
gyakorolt, jelentds hatasa. Q

A populacios farmakokinetikai analizisben nem voltak arra utalé,@k, hogy a dohéany vagy az alkohol
hatassal lenne az usztekinumab farmakokinetikajara. rb
X

Az usztekinumab biohasznosulésa fecskenddvel vagy elére}{l/a'tt injekcios tollal torténd beadast
kovetden hasonlo volt. @)

A testtdmegen alapul6 javasolt dozissal kezelt, 617 @yes, psoriasisban szenvedd gyermekeknél és

serdiil6knél az usztekinumab szérumkoncentracioy alaban hasonld volt, mint ami a feln6tteknek
javasolt dozissal kezelt, psoriasisban szenvedd ott populacidban volt mérhetd. A testtdmegen
alapul6 javasolt dozis felével kezelt, 12—17 éy, ADMUS), psoriasisban szenvedd serdiil6knél az
usztekinumab szérumkoncentracioja rends;%@ alacsonyabb volt annal, mint ami a feln6tteknél volt

észlelheto.
O

A Crohn-betegségben szenvedd, legqgﬁ 40 kg-os testtomegii gyermekeknél vagy serdiiléknél az
ia

usztekinumab dinamikus egyensulyi allapotban mért szérumkoncentracidja hasonlé volt a
Crohn-betegségben szenvedo, f% populacional észlelthez.
\

A CYP450 enzimek szabaly6»asa
\\

\

Az IL-12 vagy az IL-2$&P45 0-enzimek szabalyozasara gyakorolt hatasait egy, human
hepatocytakon Végz‘eth vitro vizsgalatban értékelték, mely azt mutatta, hogy az IL-12 és/vagy az IL-
23 10 ng/ml-es ko racioban nem modositotta a human CYP450-enzimek aktivitasat (CYP1A2,
2B6, 2C9, 2C19 vagy 3A4, lasd 4.5 pont).

<
Egy 1. fazisy ,’Ayﬂt, gyogyszerkdlcsonhatas-vizsgalatot (CNTO1275CRD1003 vizsgalat) végeztek az
usztekinu@?ak a citokrom P450 enzimaktivitasokra gyakorolt hatasanak értékelésére aktiv Crohn-
betegﬁ@ zenvedo betegeknél (n=18), indukcids és fenntartd adagolast kovetden. Nem figyeltek
meg klinikailag szignifikans valtozast a koffein (CYP1A2-szubsztrat), a warfarin (CYP2C9-
sz@rét), az omeprazol (CYP2C19-szubsztrat), a dextrometorfan (CYP2D6-szubsztrat) vagy a
midazZolam (CYP3A-szubsztrat) expozicidjaban, amikor Crohn-betegségben szenvedd betegeknél
%Ztekinumabbal egyidejiileg alkalmaztak a jovahagyott, javasolt dozisban (lasd 4.5 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei
Az ismételt dozistoxicitasi, fejlodési- és reprodukcids toxicitasi vizsgalatokbol, beleértve a

biztonsagossagi farmakologiai értékeléseket, szarmazo nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény alkalmazéasakor human vonatkozasban kiilonleges kockazat (pl. Szervtoxicitas) nem
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varhat6. Cynomolgus majmokon végzett fejlédési- és reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban nem
észleltek a him fertilitasi mutatokra gyakorolt nemkivanatos hatasokat, sem fejlodési
rendellenességeket, sem fejlodési toxicitast. Egy 1L.-12/23 antitestanalogot hasznalva egereknél nem
észleltek a ndstény fertilitdsi mutatokra gyakorolt nemkivanatos hatasokat.

Allatkisérletekben a dozisszintek koriilbeliil 45-sz6r magasabbak voltak, mint a psoriasisos betegeknél
alkalmazando legmagasabb ekvivalens dozis, és az embereknél észlelt cstcs szérumkoncentrécié éﬁ
mint 100-szorosat okoztak majmokban. ‘0,
Usztekinumabbal, megfeleld, ragesalo 1L-12/23 p40-re keresztreakciot nem mutatd antites ellek
hianyaban nem végeztek karcinogenicitasi vizsgalatokat. Q

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK Q
6.1 Segédanyagok felsorolasa b@

L-hisztidin <
L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat Qq
poliszorbat 80 (E433) Q
szacharoz \\

injekcidhoz valo viz
<0
6.2 Inkompatibilitssok ,\’/b
Q

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gy(’)gyszethm keverhetd mas gyogyszerekkel.

(%

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam \Q

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio O@
N

2 ¢v be
Az egyes ilivegek szobahémérséklet ,@ngeljebb 30 °C-on, egyszeri alkalommal, legfeljebb 15 napig
tarolhatok, a fénytdl valé védelem ¢rdekében eredeti dobozukban. Jegyezze fel a dobozon feltiintetett
helyre a hiitdszekrénybdl torténg-cIso kivétel €s a sziikséges megsemmisités idopontjat. A
megsemmisités idopontja ne et késobbi idopont, mint az eredetileg megadott, dobozra nyomtatott
lejarati idépont. Ha egy iivegeétmar szobahdmérsékleten tarolnak (legfeljebb 30 °C-on), nem szabad
visszatenni a hiitészekré . Semmisitse meg az liveget, ha nem hasznalta fel szobahdmérsékleten
torténd tarolas esetén lj\gapon beliil vagy az eredetileg megadott lejarati idopontban, amelyik idépont
elobb bekovetkezik, €

Qoyvolma 45 mg{\ atos injekcio el6retoltott fecskendOben

4 év 0’)\/@

Oovvgl@ mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

4é&\

egyes eldretoltott fecskenddk szobahdmérsékleten, legfeljebb 25 °C-on, egyszeri alkalommal,
legfeljebb 31 napig tarolhatok, a fénytdl valo védelem érdekében eredeti dobozukban. Jegyezze fel
a dobozon feltiintetett helyre a hlitészekrénybo6l torténd elso kivétel idépontjat. A 31 napos
szobahdmérsékletii idoszak vége el6tt a készitmény barmikor visszahelyezhet6 a hiitészekrénybe egy
alkalommal, ahol az eredeti lejarati id6ig tarolhatd. Semmisitse meg a fecskend6t, ha nem hasznalta
fel szobahdmérsékleten torténd tarolas esetén 310 napon beliil vagy az eredetileg megadott lejarati
idépontban, amelyik id6pont elébb bekovetkezik.
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6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében az liveget vagy az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.
Ha sziikséges, az egyes eléretoltott fecskendok szobahdmérsékleten, legfeljebb 25 °C-on tarolhatok, és

az egyes injekcios livegek szobahdmérsékleten, legfeljebb 30 °C-on tarolhatok (lasd 6.3 pont). . é

N

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése %/\/
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben QJQ
0,5 ml oldat bevont butil gumidugoéval lezart, 3 ml-es I-es tipust injekcios tivegben. ‘@
Qovyvolma 45 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben . \A

)
0,5 ml oldat 1 ml-es, I. tipusu liveg fecskend6ben rozsdamentes acél hipod as tlivel és rugalmas,
sztirol-butadién gumibol késziilt tlivédovel ellatva. A fecskendd biztons3 delemmel van ellatva,
amely az adag beadéasa utdn automatikusan lefedi a tit. Q

<

Qoyvolma 90 mg oldatos injekcio el6retoltott fecskendGben ’\\

1 ml oldat 1 ml-es, I. tipusu liveg fecskenddben rozsdamente%e hipodermias tiivel és rugalmas,
sztirol-butadién gumibol késziilt tiivédovel ellatva. A fecsk biztonsagi védelemmel van ellatva,
amely az adag beadasa utan automatikusan lefedi a tiit.

A Qoyvolma 1 injekcids liveget vagy eldretoltott fecgﬁndé')t tartalmazo6 csomagolasban kaphato.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kﬁlﬁnle@vintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok Q)

A Qoyvolma injekcios livegben vagy elé@ét‘[ fecskend6ben talalhato oldatot nem szabad felrazni.
A subcutan alkalmazast megel6zden az~6\ ot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e szemcséket vagy
elszinez6dott-e. Az oldat tiszta-eny @pélos, szintelen-halvanysarga és néhany atlatszoé vagy fehér
protein szemcsét tartalmazhat. Ez a mégjelenés fehérjetartalmu oldatok esetén nem szokatlan.
A gyogyszer nem hasznalhatd, %yiben az oldat elszinez0do6tt vagy zavaros, vagy ha idegen
szemcsés anyag van benne. A‘ékasznélés el6tt a Qoyvolma-t addig hagyja allni, mig eléri a
szobahdmérsékletet (kb. fé}& . A hasznalatra vonatkozé részletes utasitasokat a betegtajékoztato
tartalmazza.

RN
A Qoyvolma tartési‘téfé\{eket nem tartalmaz, ezért az injekcios iivegben és a fecskendében marado,
fel nem hasznalt szert nem szabad felhaszndlni. A Qoyvolma steril, egyszer hasznalatos
injekcios ﬁvegké.%'agy eléretoltott fecskenddként keriil forgalomba. A fecskendét, a tiit és az
injekcios tivegdftilos ujra felhasznalni. Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag
megsemmis& ét a gyogyszerekre vonatkozo eldirasok szerint kell végrehajtani.

Az eg‘y@s injekcids iiveg alkalmazasakor 27 G-s (gauge) és 13 mm-es tiivel ellatott, 1 ml-es
fecsli®6 asznalata javasolt.

v* A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag
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8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcid

EU/1/25/1925/004

&
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskendGben “0
EU/1/25/1925/001 O?
Qoyvolma 90 mg oldatos injekcid eléretdltott fecskenddben ‘@Q/
EU/1/25/1925/002 Q
S
9. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASA&QQ
MEGUJITASANAK DATUMA Q
A forgalombahozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2025. jﬁniu&
N
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA ;béb
O
A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyéwzerﬁgynékség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato. so
\O
L
KO
QO
&
\
A
9
g
7
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VEz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1. AGYOGYSZER NEVE {’\9
N
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban /\/
Qoyvolma 90 mg oldatos injekcio eldretdltott injekeios tollban Q%
2
2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL é\
7
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcids tollban . \A
()

45 mg usztekinumabot (ustekinumab) tartalmaz 0,5 ml koncentratumot t&/ﬁ-nazé eléretoltott

injekcios tollanként. q
/)

Qoyvolma 90 mg oldatos injekcid eloretoltott injekeids tollban

. , N\
90 mg usztekinumabot (ustekinumab) tartalmaz 1 ml koncentgdtiimot tartalmazo eldretdltott
injekcios tollanként. ,‘bﬁ,
Az usztekinumab kinai horcsog ovarium (CHO) sejtvo n, rekombinans DNS-technologidval

eloallitott, interleukin- (IL) 12/23-mal szembeni, telj'eQnértékben human IgG1k monoklonalis

antitest. ’b’
A\S)

Ismert hatast segédanyagok @

A Qoyvolma 0,04 mg (90 mg/1,0 ml) va, ;02 mg (45 mg/0,5 ml) poliszorbat 80-at (E433)
tartalmaz adagolasi egységenként, ami elel 0,04 mg/ml-nek.

A segédanyagok teljes listajat lésck@l pontban.

J

3.  GYOGYSZERFOR

Qoyvolma 45 mg oldat§‘§]ekci() eldretoltott injekeiods tollban
A
Q

Qoyvolma 90 g@%ldatos injekcid eloretdltott injekeids tollban

)
Oldatos ir%kti().

Tis%ta@r én opalos, szintelen-halvanysarga oldat, és 5,7 + 0,2 pH-n oldddik fel. Az oldat
lita

02&@ sa 275 — 355 mmol/kg.

?ﬂ. KLINIKAI JELLEMZOK

Oldatos injekcio. ¢

4.1 Terapias javallatok

Plakkos psoriasis

A Qoyvolma kdzepes fokt vagy sulyos plakkos psoriasis kezelésére javasolt felnétteknek, akik mas
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szisztémas terapiakra — beleértve a ciklosporint, metotrexatot (MTX) vagy PUVA-t (psoralen és
ultraibolya A) — nem reagaltak vagy akiknél az ellenjavallt vagy akik azt nem toleraljak (lasd
5.1 pont).

Arthritis psoriatica (PsA)

A Qoyvolma énmagéaban vagy MTX-tal kombinacioban aktiv arthritis psoriatica kezelésére jE‘lV
felnott betegeknél, amikor egy el6z0, nem biologiai, betegséget befolyasold rheumaellenes szerel
(disease-modifying anti-rheumatic drug; DMARD) végzett terapidra adott valasz elégtelen (lasd

5.1 pont). QJQ

Crohn-betegség @

A Qoyvolma olyan, kdzepesen silyos, sulyos, aktiv Crohn-betegségben szenved@betegek
kezelésére javallott, akik vagy inadekvat valaszreakciot adtak a konvencionaliskRezelésére vagy egy
TNFa- antagonistara, vagy megsziint az ezekre adott valaszreakciojuk, Va@tolerénsak voltak

ezekre.
Q
Colitis ulcerosa Qq

A Qoyvolma olyan, kdzepesen stulyos vagy sulyos, aktiv coliti ’u{ceroséban szenvedo betegek
kezelésére javallott, akik vagy inadekvat valaszreakciot adtak nvencionalis kezelésére vagy egy
biologiai terapiara, vagy megsziint az ezekre adott Vélaszre;§;0juk, vagy intolerdnsak voltak

ezekre.
O’\/

4.2  Adagolas és alkalmazas AN

A Qoyvolma alkalmazasa a Qoyvolma indikaciéi ,Qmegfelelé betegségek diagnozisaban és
kezelésében jartas orvosok iranyitasa és feh’ig@b e mellett javasolt.

Adagolas \O

o
Plakkos psoriasis O{Q

A Qoyvolma ajanlott adagolasa szerint a kezd6 dozis 45 mg subcutan adva, melyet egy 45 mg-os
dozis kovet 4 héttel késobb, “3§{2 hetente.

\
Azoknal a betegeknél, aki q{ezelés 28. hetéig nem reagaltak, megfontolando a kezelés

abbahagyésa. \
N

100 kg-ot meghalgaﬁj/ystté'megﬁ betegek

A 100 kg-ot m@{gddo' testtomegl betegek kezd6 dozisa 90 mg subcutan adva, melyet egy 90 mg-
os dozis kévet( ttel késobb, majd 12 hetente. Ezeknél a betegeknél a 45 mg-os dozis is
hatésosnak biZoriyult. Mindamellett 90 mg nagyobb hatasossagot eredményezett (1asd 5.1 pont, 4.
tablazat). %

Arthri@oriatica (PsA)
‘Ovl

@yvolma ajanlott adagolésa szerint a kezd6 dozis 45 mg subcutan adva, melyet egy 45 mg-os
s kovet 4 héttel kés6bb, majd 12 hetente. Alternativaként a 100 kg-ot meghalado testtomegii
?‘betegeknél 90 mg alkalmazhato.

Azokndl a betegeknél, akik a kezelés 28. hetéig nem reagaltak, megfontolando a kezelés
abbahagyasa.

Idések (> 65 év)
Nincs sziikség a dozis modositasara idéseknél (lasd 4.4 pont).
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Vese- és majkarosodds
Az usztekinumabot nem vizsgaltak ezekben a betegcsoportokban. Adagolasi ajanlasok nem tehetok.

Gyermekek és serdiilok

Az usztekinumab biztonsagossagat és hatasossagat 6 évesnél fiatalabb, psoriasisban szenvedd
gyermekek és 18 évesnél fiatalabb, arthritis psoriaticaban szenvedd gyermekek ¢és serdiilok ese@ﬂ
nem igazoltak. Az eldretdltott injekcids toll alkalmazasat nem vizsgaltak gyermekek és serdit
korében és nem javasolt az alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél. Hat éves és id0sebb
psoriasisban szenvedd gyermekekre és serdiilokre vonatkozolag lasd az eldretdltott fecs )
Alkalmazasi eléirasanak 4.2 pontjat az adagolasra és az alkalmazas modjara vonatkozgair:

Crohn-betegség és colitis ulcerosa @

Z,

A terapias rezsimben a Qoyvolma els6 ddzisa intravénasan keriil beadasra. A @lmazandé
intravénds adagolasi rendet lasd a Qoyvolma 130 mg koncentratum oldatos inféz16hoz Alkalmazési
el6irasanak 4.2 pontjaban. Q;&

A Qoyvolma 90 mg els6 subcutan adasa az intravénas dozis utan, a 8. @kell megtorténjen.
Ezt koveten 12 hetenkénti adagolas javasolt. Q

*

N
Azok a betegek, akik nem mutattak adekvat valaszreakciot az e@ubcutan dozist kdveto 8. héten,
ebben az idépontban kaphatnak egy masodik subcutan dézisi%.lﬂsd 5.1 pont).

Azoknal a betegeknél, akiknél a 12 hetenkénti adagolas /xltt megsziinik a valaszreakcio, hasznos
lehet az adagolasi gyakorisag 8 hetenkéntire torténd niﬁ@ese (lasd 5.1 pont, 5.2 pont).

A betegeknél ezt kdvetden — a klinikai megitélés egfelelden — 8 hetenkénti vagy 12 hetenkénti
adagolas alkalmazhat6 (1asd 5.1 pont). @

A kezelés abbahagyasa mérlegelendd azo \gbetegeknél, akik 16 héttel az intravénas indukcios
dozis utan, vagy a 8§ hetenkénti fenntartod &01{15&1 torténd atallitas utan 16 héttel nem mutatnak

a kedvez0 terapias hatasra utalo bizonyiQ .

A Qoyvolma-kezelés alatt az imm ‘n&mdulétorok és/vagy kortikoszteroidok adasa folytathato.
Azoknal a betegeknél, akik reagg a Qoyvolma-kezelésre, a kortikoszteroidok dézisa csokkenthetd
vagy adagolasuk abbahagyhatgy akezelési standardnak megfelelden.

Ha Crohn-betegségben y olitis ulcerosaban a kezelés megszakitasra kertil, a kezelés 8 hetenkénti

subcutan adagolassal torténo tjrekezdése biztonsagos és hatasos.

W9
Idések (=65 év) Q@
Id6seknél nem s \Tg'éges a dozis modositasa (1asd 4.4 pont).

<

Vese- és md%asodds
Az usztek)& abot ezekben a betegpopulaciokban nem vizsgaltdk. Az adagolasra vonatkozo ajanlas

nem a‘d}@.
O

G);@gkek és serdiilok
A tekinumab biztonsadgossagat és hatasossagat Crohn-betegségben 40 kg-nal kisebb testtomegii
rmekeknél és serdiiloknél, vagy colitis ulcerosa esetén 18 évnél fiatalabb gyermekeknél torténd
Kezelésében még nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok. Az eldretdltott injekeios tollat
gyermekeknél és serdiiloknél nem vizsgaltak, és alkalmazasa gyermekeknél és serdiiloknél nem
javasolt. A Crohn-betegségben szenvedd, legalabb 40 kg-os testtomegii gyermekekre és serdiilokre
vonatkoz6 adagolast és alkalmazast 1asd a koncentratum oldatos infizidhoz €s az eldretoltott
fecskendd Alkalmazasi eldirasanak 4.2 pontjaban.
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Az alkalmazas modja

A Qoyvolma 45 mg és 90 mg eldretoltott injekeios tollak kizardlag subcutan injekcidként adhatok. Ha
lehetséges, az injekcid beadasanak helyeként a bér psoriasisos teriileteit keriilni kell.

Amennyiben az orvos alkalmasnak talalja, a subcutan injekcios technika megfeleld oktatasa utan
a betegek vagy a gondozoik is beadhatjak a Qoyvolma injekcioét. Azonban az orvosnak a betegek
megfeleld kovetésérdl gondoskodni kell. A betegeket vagy a gondozéikat meg kell tanitani arra, hpgy
a betegtajékoztato utasitasainak megfeleléen a Qoyvolma felirt mennyiségét injektaljak be m nak.
Az alkalmazasra vonatkozo6 részletes utasitasok a betegtajékoztatoban talalhatok.

>

Az elkészitésre vonatkozo tovabbi utasitasokat és a kezeléssel kapcsolatos kiilonleges
ovintézkedéseket lasd a 6.6 pontban. ‘@

Q@
4.3 Ellenjavallatok
iy S

A készitmény hatéanyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédany@val szembeni
talérzékenység.

Klinikailag jelentés, aktiv fertézés (pl. aktiv tuberculosis; lasd 4.4 poﬁ

*

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcs;@)s ovintézkedések
X

Nyomonkovethetdség /b

A biolégiai gyogyszerek nyomonkovethetosége érdek%@z alkalmazott készitmény nevét és gyartasi
tétel szamat egyértelmiien rogziteni kell. @

Fert6zések \Q

Az usztekinumab potencialisan novelheti a feffdzések kockazatat és reaktivalhat latens fertozéseket.
Klinikai vizsgalatok és egy, a forgalombahéy alt kovetden psoriasisos betegekkel végzett
obszervacios vizsgalat soran, az uszteki bot kapo betegeknél stlyos bakterialis-, gombas- és
virusfertozéseket figyeltek meg (1asd épont).

Az usztekinumabbal kezelt betegeknél opportunista fert6zésekrol, koztiik a tuberculosis
reaktivalodasarol, egyeb opportuiiista bakterialis fertézesekrol (példaul atipusos mycobacterialis
fertézésrol, a listeria okozta méhingitisrél, a legionella-pneumoniardl és nocardiosisrol), opportunista
gombas fert6zésekrol, opp ista virusfert6zésekrol (példaul herpes simplex 2-encephalitisrdl) és
parazitafertozésekrol (p/é\%.u az ocularis toxoplasmosisrol) szamoltak be.

Ovatossag sziikségd qﬁ a Qoyvolma hasznalatat olyan betegek esetén mérlegelik, akik kronikus
fertézésben szenv%%( vagy akiknek anamnézisében visszatérd fert6zés szerepel (lasd 4.3 pont).

A Qoyvolma- @élés megkezdése elott a betegeket ki kell vizsgalni, hogy van-e tuberculosis

fert6zésiik. oyvolma-t nem szabad aktiv tuberculosisos betegeknek adni (lasd 4.3 pont).

A Qoyvol@ alkalmazasa el6tt meg kell kezdeni a latens tuberculosis-fertdzés kezelését.

A Qoy a-kezelés eldtt a tuberculosis elleni terapia ugyancsak megfontolandé olyan betegeknél,

akikg‘ namnézisében a latens vagy aktiv tuberculosis megfeleld kezelése nem igazolhato. A

Q(@rio ma-t kapo betegeket — a kezelés alatt és utan — szoros megfigyelés alatt kell tartani az aktiv
ﬁube ulosis okozta jelek és tiinetek esetleges megjelenése miatt.

A betegeket meg kell tanitani arra, hogy forduljanak orvoshoz, ha fertézésre utalo jelek vagy tiinetek

jelentkeznek. Amennyiben egy betegnél stilyos fert6zés alakul ki, a beteget szoros megfigyelés alatt

kell tartani, és a Qoyvolma-t a fertdzés megsziinéséig nem szabad adni.

Rosszindulatu daganatok
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Az immunszuppresszansok, mint az usztekinumab is potencialisan novelik a rosszindulati daganat
kockazatat. Néhany betegnél, akik klinikai vizsgalatok és egy, a forgalombahozatalt kovetéen
psoriasisos betegekkel végzett obszervacids vizsgalat soran usztekinumabot kaptak, bort és nem bort
érint6 rosszindulati daganatok alakultak ki (lasd 4.8 pont). A malignitasok kockazata magasabb lehet
azoknal a psoriasisos betegeknél, akiket a betegségiik lefolyasa alatt mas biologiai gyogyszerekkel
kezeltek.

X

Nem végeztek vizsgalatokat olyan betegekkel, akiknek anamnézisében rosszindulati daganat ) Q
szerepelt, illetve nem folytattak a vizsgalatot olyan betegekkel, akiknél az usztekinumab—kez%&y soran
rosszindulat daganat alakult ki. Igy ezeknél a betegeknél dvatossag sziikséges a Qoyvol
hasznalatanak mérlegelésekor. a@

Minden betegnél monitorozni kell a borrak megjelenését, kiilonos tekintettel azokra, é& 60 évnél
idésebbek, akiknek az anamnézisében hossza tavi immunszuppressziv terapia VK@UVA-kezelés

szerepel (lasd 4.8 pont). N

Szisztémaés és 1égzdrendszeri tulérzékenységi reakciok Q/b

S

Szisztémds

A forgalomba hozatalt kdvet6 alkalmazas soran stlyos tﬁlérzékenys@/%akciékrél szamoltak be,
egyes esetekben néhany nappal a kezelés utan. Anaphylaxia és angiooedema alakult ki. Ha anafilaxias
vagy mas, stulyos tulérzékenységi reakcio jelentkezik, megfeleldrkczelést kell kezdeni és a Qoyvolma
alkalmazasat abba kell hagyni (1asd 4.8 pont). ,‘DQ;

Légzorendszeri O/\/
Allergias alveolitis, eosinophil pneumonia és nem fertdZ¢ses eredetii, organizalé pneumonia eseteirdl
szamoltak be az usztekinumab engedélyezését kovetgen végzett alkalmazas soran. A klinikai
megjelenés kohdgés, dyspnoe és interstitialis infi ok voltak, 1-3 dozist kdvetden. A stlyos
kimenetell esetek kozott 1égzési elégtelenség €s,£lhuzodo hospitalizacio volt. Javulasrol szamoltak be
az usztekinumab-kezelés megszakitasat, és né&setben kortikoszteroid alkalmazast kovetden is.
Ha a fert6zés ki van zarva, és a diagnozis ig%o t, az usztekinumabot abba kell hagyni, és megfeleld
kezelést kell alkalmazni (1asd 4.8 pont). Q

. o N
Cardiovascularis események KO

psoriasisos betegeknél cardioVgspularis eseményeket, koztilk myocardialis infarctust és
cerebrovascularis torténést cltek meg. A Qoyvolma-kezelés alatt a cardiovascularis betegségek
kockazati tényezdit rend‘% sen értékelni kell.

N\

Véddboltasok \ é\/
<

Egy, a forgalombahozatalt ké\ﬁvégzett obszervacios vizsgalat soran, az usztekinumabbal kezelt

El6 virust vagy éI6baktériumot tartalmazé véddoltasok (mint pl. Bacillus Calmette-Guérin [BCG])
Qoyvolma-val &8yidejiileg nem adhatok. Nem végeztek specifikus vizsgalatokat olyan betegek
korében, akik némrégiben €16 virust vagy €16 baktériumot tartalmazo oltast kaptak. Az ustekinumabot
kapo bete&%setén nem allnak rendelkezésre adatok a fert6zések €16 korokozot tartalmazo
Vakci(lé]@l alo szekunder transzmissziojat illetden. E16 virust vagy é16 baktériumot tartalmazé
védoolids ddasa elétt a Qoyvolma-kezelést az utolsé dozist kovetden legalabb 15 hétre fel kell
fii é@teni, ¢és leghamarabb 2 héttel a véddoltas beadasa utan lehet folytatni. A feliroknak
tantlshanyozniuk kell az adott véddoltas alkalmazasi eldirasaban az oltas beadésa utani,
unszuppressziv gyogyszerek egyideji alkalmazasara vonatkozé kiegészit6 informaciot és ajanlast.

Az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemdéknek nem javasolt €16 kérokozot tartalmazo
védooltas (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést kovetd tizenkét honapban vagy amig a
csecsemonél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna nem valik (1asd 4.5 és 4.6 pont). Ha az
€16 korokozot tartalmazoé véddoltasnak egyértelmiien kedvezo klinikai hatdsa van az adott

65



csecsemoOnél, akkor annak korabbi id6épontban torténd beadasa mérlegelhetd, ha a csecsemdnél az
usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt.

Qoyvolma-t kapo betegek egyidejiileg kaphatnak inaktivalt vagy elolt korokozokat tartalmazo
védooltasokat.

A hosszu tavi usztekinumab-kezelés nem nyomja el a pneumococcus poliszacharid vagy tetam{s%sga
vakcinakra adott humoralis immunvalaszt (lasd 5.1 pont). '

&

Egyidejli immunszuppressziv terdpia Q

Psoriasisvizsgalatokban az usztekinumab biztonsagossagat és hatdsossagat immunszuppresszansokkal
kombinaciéban — beleértve a bioldgiai hatdbanyagokat vagy a fototerapiat — nem értékelték. Arthritis
psoriatica vizsgalatokban nem tiint Gigy, hogy a MTX egyidejii alkalmazasa befoly48olna az
usztekinumab biztonsagossagat ¢s hatasossagat. A Crohn-betegségben ¢és colizi erosaban vegzett
vizsgalatokban gy tiint, hogy az immunszuppresszansok vagy kortikoszterajd@k egyi’dejﬁ

alkalmazasa nem befolyasolta az usztekinumab biztonsagossagat vagy hatisessagat. Ovatossag
sziikséges mas immunszuppresszansok €s a Qoyvolma egyidejli hasznal mérlegelésekor vagy
egy masik immunszuppressziv biologiai gyogyszerrdl vald atallitas sora sd 4.5 pont).
Immunterapia ’\\

Az usztekinumabot nem értékelték olyan betegeknél, akik all r'belleni immunterapiat kaptak.
Nem ismert, hogy az usztekinumab befolyasolhatja-¢ az all elleni immunterapiat.

O

Sulyos bérjelenségek \Q

Psoriasisban szenvedd betegeknél usztekinumab ,Qst kdvetden exfoliativ dermatitist jelentettek
(lasd 4.8 pont). Plakkos psoriasisban szenvedd nél erythroderma psoriatica fejlédhet ki, a tiinetek
klinikailag megkiilonboztethetetlenek lehetne exfoliativ dermatitist6l, a betegséggel egyiitt jaro
allapottol. A beteg psoriasisanak ellenérzés/§ a kezeldorvosnak figyelnie kell az erythoderma
psoriatica vagy az exfoliativ dermatitis tiineteit. Ezeknek a tiineteknek a megjelenésekor megfeleld
kezelést kell alkalmazni. Amennyiben gg szer okozta reakciot feltételeznek, a Qoyvolma-kezelést
abba kell hagyni. K

Lupusszal tarsulo elvaltozasok A
\

Lupusszal tarsulo elvéltozé@‘ejseteirél szamoltak be az usztekinumabbal kezelt betegeknél, beleértve
a cutan lupus erythemat@sql ¢s a lupus-szert szindromat is. Ha borléziok jelentkeznek, kiilondsen a
bor napfénynek kitett tesiiletein, vagy arthralgia kiséri, a betegnek azonnal orvosi segitséget kell
kérnie. Ha a lupusszaléﬁzlé elvaltozasok diagnozisat megerdsitik, az usztekinumab alkalmazasat

abba kell hagyni, éi @égfelelé kezelést kell kezdeni.

Kiilonleges bet€gesoportok

Idések (= 63 év)

A kliqikgl sgalatokban az engedélyezett indikaciokban usztekinumabot kapo 65 éves és idésebb

bete 2l"a fiatalabb betegekhez képest nem tapasztaltak szamottevo kiillonbséget a hatasossagban

va iztonsagossagban, mindazonaltal a 65 éves és id6sebb betegek szama nem elégséges annak

megallapitasahoz, hogy 6k masképpen reagalnanak mint a fiatalabb betegek. Mivel idds populacidban
rtézések eléfordulasi gyakorisaga altalaban magasabb, idések kezelésekor ovatosan kell hasznalni.

Poliszorbat 80

A Qoyvolma 0,04 mg (90 mg/1,0 ml) vagy 0,02 mg (45 mg/0,5 ml) poliszorbat 80-at (E433) tartalmaz
adagolasi egységenként, ami megfelel 0,04 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciot okozhatnak.
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4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
E16 korokozot tartalmazoé oltanyag nem adhaté a Qoyvolma-val egyidejiileg.

Az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemOknek nem javasolt €16 korokozot tartalmazo
védodoltas (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést kovetd tizenkét honapban,vagy amig a
csecsemoénél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna nem valik (lasd 4.4 és 4.6 pont).

€16 korokozot tartalmazoé véddoltasnak egyértelmiien kedvezo klinikai hatdsa van az adott '
csecsemonél, akkor annak korabbi idopontban torténé beadasa mérlegelheto, ha a csecsemb’n@bz
usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt. Q

A 111. fazisu vizsgalatok populacios farmakokinetikai analiziseinek soran vizsgaltak a é{asisos
betegeknél egyidejlileg leggyakrabban hasznalt gyogyszereknek (beleértve a paracetamolt, ibuprofent,
acetilszalicilsavat, metformint, atorvasztatint, levotiroxint) az usztekinumab farmak@kinetik4jara
gyakorolt hatasat. Ezen egyidejlileg adott gyogyszerekkel vald interakciora ng '&lt semmi. Ezen
analizis alapjaul az szolgalt, hogy legalabb 100 beteget (a vizsgalt populacid >&o—a) kezeltek
egyidejiileg ezekkel a gyogyszerekkel a vizsgalat id6tartamanak legalabb 900 Paban. Az arthritis
psoriaticaban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedo bet
alkalmazott MTX, NSAID-ok, 6-merkaptopurin, azatioprin és oralis k
arthritis psoriaticaban vagy Crohn-betegségben szenvedd betegeknél nti-TNFo hatéanyagok
korabbi expozicidja vagy biologiai gyogyszerek (azaz anti-TNF S»(erek és/vagy vedolizumab)
korabbi alkalmazasa a colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél volt hatassal az usztekinumab
farmakokinetikajara. ’b

Egy in vitro vizsgalat és egy aktiv Crohn-betegségben szefly do6 vizsgalati alanyokon végzett 1. fazisu
vizsgalat eredményei alapjan a d6zis modositasara ninb@iﬁkség olyan betegeknél, akik egyidejiileg
CYP450-szubsztratokat kapnak (lasd 5.2 pont). @

ossagat és hatdsossagat mas

értve a bioldgiai hatdbanyagokat vagy a fototerapiat —
an a MTX egyidejt alkalmazasa nem mutatta, hogy
at €s hatasossagat. A Crohn-betegségben és colitis

, hogy az immunszuppresszansok vagy kortikoszteroidok
z usztekinumab biztonsagossagat vagy hatasossagat (lasd

Psoriasis-vizsgalatokban az usztekinumab bizto
immunszuppresszansokkal kombinacioban —
nem értékelték. Arthritis psoriatica vizsgal
befolyasolna az usztekinumab biztonsag
ulcerosaban végzett vizsgalatokban g

egyidejli alkalmazasa nem befolyésr@

4.4 pont). A

4.6 Termékenység, terhes@s szoptatas

Fogamzoképes korban lé\yQ@(

Fogamzoképes korhala;f\(é néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt €s
legalabb 15 hétig ai@f)ve‘céen.

S

Terhesség @)

Az usztek] %ab—expoziciét kovetden, ismert kimenetell terhességekbdl szarmazo, mérsékelt szamu,
prospg:k% gylijtott adat, beleértve azt a tobb mint 450 terhességet, amelyben az expozicid az elsé
trimes&tdrien tortént, nem utal sulyos velesziiletett fejlédési rendellenességek fokozott kockézatéra
ﬁjs@' ttekben.

allatkisérletek nem utalnak a terhességet, az embrionalis/magzati fejlodést, sziilést vagy a
szlilés utani fejlodést kozvetleniil vagy kdzvetett mddon karosan befolyasolo hatasra (lasd
5.3 pont).

A rendelkezésre allo klinikai tapasztalat azonban korlatozott. Eldvigyazatossagbol a Qoyvolma
hasznalatat terhesség alatt ajanlatos keriilni.
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Az usztekinumab atjut a placentan, és kimutattak olyan csecsemok szérumaban, akik terhességiik
alatt usztekinumabbal kezelt ndbetegektdl sziilettek. Ennek klinikai hatadsa nem ismert, ugyanakkor
a fert6zés kockazata az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemoOknél a sziiletés utan
magasabb lehet.

Az in utero usztekinumab-expozicionak kitett csecsemdknek nem javasolt é16 korokozot

tartalmazo6 véddoltas (mint példaul a BCG-oltas) adasa a sziiletést koveto tizenkét honapban Vagyé
amig a csecsemonél az usztekinumab szérumszintje kimutathatatlanna nem valik (lasd 4.4 és

4.5 pont). Ha az €16 korokozot tartalmazo véddoltasnak egyértelmiien kedvezd klinikai hatés@yn

az adott csecsemonél, akkor annak korabbi idépontban torténé beadasa mérlegelhetd, ha a Q

csecsemdnél az usztekinumab szérumszintje mar kimutathatatlanna valt. Q
Szoptatas @
A publikalt szakirodalombol szarmazd, korlatozott mennyiségli adat arra utal, az

usztekinumab nagyon kis mennyiségben kivalasztodik az emberi anyatejbe.
usztekinumab a lenyelést koveten szisztémasan felszivodik-e. Tekintettel
anyatejjel taplalt csecsemokre gyakorolt mellékhatasainak kockazatara, défteni kell a szoptatas
kezelés alatti és a kezelést kdvetd 15 hétre torténd leallitasarol vagy a Ima terapia

megszakitasarol, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, Va]@ nt a Qoyvolma-terapia

elényét az anya szempontjabol. ‘\\
Termékenység ,§ab

Az usztekinumab human fertilitasra gyakorolt hatasat nenf yizsgaltak (lasd 5.3 pont).
4.7 A készitmény hatasai a gépj érmﬁvezetésherbfs a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Qoyvolma nem, vagy csak elhanyagolhato m@en befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. @)

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékh@k

A biztonsagossagi profil 6sszefoglal@

ulcerosaban végzett klinikai vigsgalatok kontrollos részeiben a leggyakoribb mellékhatas (> 5%)
a nasopharyngitis és fejfaja; t. A legtobbet enyhének tekintették, és nem tette sziikségessé

a vizsgalati kezelés megs&sét. Az usztekinumabbal kapcsolatban jelentett, legsulyosabb
mellékhatas a sulyos tulérzékenységi reakciok voltak, beleértve az anaphylaxiat is (lasd 4.4 pont).
Az altalanos biztonsﬁségi profil a psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és
colitis ulceroséba{g_ ved6 betegeknél hasonlo volt.

Az usztekinumabbal feln6ttkori gﬁiasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis

A mellékhaté}p@ablézatos felsorolasa

Az alabb is%rtetett biztonsagossagi adatok 6710 (4135 psoriasisban €s/vagy arthritis psoriaticaban,
1749 Cr@— etegségben és 826 colitis ulcerosadban szenvedd) beteg bevonasaval végzett 14, I1. fazisu

és 111, @xisu vizsgalat felndtt betegeinek usztekinumab-expoziciojat tiikrozik. Ebbe beletartoznak a

ps@sban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd betegek

bevonasaval végzett klinikai vizsgalatok kontrollos és nem kontrollos periddusaiban tortént legalabb

?’ﬁ(’)napos (4577 beteg) és a legalabb 1 éves (3648 beteg) usztekinumab-expozicidk is. 2194,
psoriasisban, Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd beteg esetében az expozicio
legalabb 4 év volt, mig 1148, psoriasisban vagy Crohn-betegségben szenvedd beteg esetében az
expozicio legalabb 5 év volt.

A felnéttkori psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban végzett
klinikai vizsgalatokbol szarmazo, illetve a forgalomba hozatalt kdvetden szerzett tapasztalatok alapjan
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jelentett mellékhatasokat a 1. tablazat sorolja fel. A mellékhatasok szervrendszerenként €s gyakorisag
szerint vannak csoportositva a kovetkezo megallapodas szerint: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori

(> 1/100 — < 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100), ritka (> 1/10 000 — < 1/1000), nagyon ritka

(< 1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo6 adatokbol nem allapithaté meg). Az egyes
gyakorisagi kategoridkon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint kertilnek megadasra.

1. tablazat A mellékhatasok felsorolasa ;\Q,
Szervrendszer Gyakorisag: mellékhatas “Q\
Fert6z06 betegségek és Gyakori: fels6 1éguti fert6zés, nasopharyngitis, sinusiti Nem
parazitafertzések gyakori: cellulitis, fogak fertdzései, herpes zoster, alég Aéguti

fert6zés, virusos felsé léguti fert6zés, Vulvovagin@nycoticus
infekcid

\@

Immunrendszeri betegségek és | Nem gyakori: tilérzékenységi reakciok H@é?ve a borkititést,
tiinetek urticariat)
Ritka: stlyos tulérzékenységi reakciok{beleértve az anaphylaxiat
¢s angiooedemat)

nQ

Pszichiatriai korképek Nem gyakori: depresszid (\v

Idegrendszeri betegségek és Gyakori: szédiilés, fejféjés‘@n\‘gyakori: facialis paresis

tiinetek ,b
A,

Légzorendszeri, mellkasi és Gyakori: oropharyg@; fajdalom Nem gyakori: orrdugulas

mediastinalis betegségek ¢€s Ritka: allergiés alvebdlitis, eosinophil pneumonia Nagyon ritka:
tiinetek organizalo pn%@lia*
alN
Emésztérendszeri betegségek Gyakori: l@enés, hanyinger, hanyas
¢s tiinetek AN
L0
A bor és a bor alatti szovet Gya{b& viszketés
betegségei és tiinetei @ gyakori: psoriasis pustulosa, borhamlas, acne Ritka:
exfoliativ dermatitis, hypersensitiv vasculitis Nagyon ritka:

'Q“%ullosus pemphigoid, cutan lupus erythematosus
)
)

-

A csont- és izomrendszer, Gyakori: hatfajdalom, myalgia, arthralgia Nagyon ritka: lupus-
valamint a ktészovet ¢ §, szerll szindroma
betegségei és tiinetei /\,

9

Altalanos tiineteklaz Gyakori: faradtsag, az injekcio helyén fellépd erythema, fajdalom

alkalmazas helyén fellépo az injekcid helyén
reakciok /\/ Nem gyakori: az injekcié helyén fellépd reakciok (beleértve a
@ vérzést, véralafutast, induraciot duzzanatot és viszketést),

A gyengeség
Vo)

* @4 pont, Szisztémas és 1égzérendszeri tulérzékenységi reakciok.

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Fert6zések

Psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban szenvedd

betegek placebokontrollos vizsgalataiban a fertdzés vagy sulyos fert6zés aranya hasonlé volt az
usztekinumabbal, illetve a placeboval kezelt betegek korében. Ezeknek a klinikai vizsgalatoknak
a placebokontrollos szakaszaban a fert6zés aranya 1,36 utankovetési betegév volt az

69



usztekinumabbal kezelt betegeknél, illetve 1,34 a placeboval kezelt betegeknél. Sulyos fertézések
0,03 utankdvetési betegévenkénti gyakorisagi arannyal fordultak el az usztekinumabbal kezelt
betegeknél (30 sulyos fertdzés 930 utankovetési betegévenként) illetve 0,03 gyakorisaggal a
placeboval kezelt betegeknél (15 stulyos fert6zés 434 utankovetési betegévenként) (1asd 4.4 pont).

A psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben ¢€s colitis ulcerosaban végzett klinikai
vizsgalatok kontrollos és nem kontrollos idGszakaiban, melyek 15 227 betegévnyi usztekinumab- é
expoziciot jelentenek 6710 beteg esetében, az utankovetés median idétartama 1,2 év volt; 1,7 o
psoriasissal jaré betegségben végzett vizsgalatok esetében, 0,6 év a Crohn-betegségben Végz%\/
vizsgalatok és 2,3 év a colitis ulcerosaban végzett vizsgalatok esetében. A fert6zés aranya

0,85 utankdvetési betegév volt az usztekinumabbal kezelt betegeknél és a sulyos fenézé@
beleértve a pneumoniat, analis abscessust, cellulitist, diverticulitist, gastroenteritist és
virusfertdzéseket — aranya 0,02 utankovetési betegév volt az usztekinumabbal kezelt betegeknél

(289 sulyos fert6zés 15 227 utankdvetési betegévenként). Q

Klinikai vizsgalatokban az egyidejlileg izoniaziddal kezelt, latens tuberculo ;@ szenvedo
betegeknél nem alakult ki tuberculosis. Qsjb

Rosszindulati daganatok Qq

A psoriasisban, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben és coliti uqéeroséban végzett klinikai
vizsgalatok placebokontrollos szakaszaban a rosszindulati dag , kivéve a nem melanoma
borrakot, incidenciaja 0,11/100 utdnkovetési betegév volt az inumabbal kezelt betegeknél
(1 beteg 929 utankodvetési betegévenként) szemben a placeboval kezelt betegekre vonatkozo
0,23-0s értékkel (1 beteg 434 utankdvetési betegévenkén nem melanoma bdrréak incidencigja

0,43/100 utankovetési betegév volt az usztekinumabba elt betegeknél (4 beteg
929 utankovetési betegévenként) szemben a placebé)ﬁ kezelt betegekre vonatkozo 0,46-0s
értékkel (2 beteg 433 utankovetési betegévenként}.o

<lgegségben €s colitis ulcerosaban végzett klinikai
aiban, melyek 15 205 betegévnyi usztekinumab-
expoziciot jelentenek 6710 beteg esetébe utankovetés median id6étartama 1,2 év volt; 1,7 év a
psoriasissal jaro betegségben végzett vi atok esetében, 0,6 év a Crohn-betegségben végzett
vizsgalatok, és 2,3 év a colitis ulcerq@n végzett vizsgalatok esetében. 15 205 utankdvetési betegév
alatt a nem melanoma bénékokg/e e, 76 beteg esetében rosszindulati megbetegedéseket

A psoriasisban, és arthritis psoriaticaban, Cro
vizsgalatok kontrollos és nem kontrollos id¢

jelentettek (az incidencia értéke 100 utankovetési betegév az usztekinumabbal kezelt betegeknél).
Az usztekinumabbal kezelt be‘% k esetén jelentett rosszindulati megbetegedések incidenciaja
Osszevethetd volt az atlag p acioban vart értékkel (standardizalt incidencia arany = 0,94 [95%-0s
konﬁdenciaintervallum:‘()@ ,18] életkorra, nemre €s rasszra korrigalva). A leggyakrabban
megfigyelt rosszindulath ihegbetegedések, kivéve a nem melanoma bdérrakot, a prosztatarak, a
melanoma, a colorectdlis ‘carcinoma és az emlécarcinoma volt. A nem melanoma bérrak incidenciaja
0,46/100 utankdve etegév volt az usztekinumabbal kezelt betegeknél (69 beteg

15 165 utankove etegévbol). A bazalsejtes vs. a pikkelysejtes borrakban szenvedd betegek aranya
3:1) Gsszevegi/@'é az atlagos populécioban vart arannyal (lasd 4.4 pont).

Tﬁlérzékej%%gi reakcidok

\ Og
Azu inumab psoriasis és arthritis psoriatica klinikai vizsgalatainak kontrollos és nem kontrollos
iddsZakai alatt kilitést és csalankiiitést figyeltek meg, mindkettdt a betegek < 1%-anal (1asd 4.4 pont).

%ltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert
ez fontos eszkdze 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. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén
keresztiil.
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4.9 Tuladagolas

Klinikai vizsgalatokban legfeljebb 6 mg/ttkg-os, egyszeri dozisokat dozislimitalo toxicitas nélkiil
alkalmaztak intravénasan. Tuladagolas esetén a beteget — a mellékhatdsok okozta barmilyen jel vagy
tiinet kialakulasa miatt — ajanlott megfigyelni és adott esetben azonnali, megfeleld tlineti kezelésbe{'

részesiteni. s‘QQ
5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK Q%/\/
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok @Qj
Farmakoterapids csoport: Immunszuppresszansok, interleukin-gatlok, ATC-kod: &@ACOS

A Qoyvolma egy biohasonl6 gydgyszer. Részletes informacié az Eurdpai G o@}szerugynokseg
honlapjan (https://www.ema.europa.cu) érhetd el. Q/6

Hatasmechanizmus Qq

Az usztekinumab egy teljesen human IgG 1k monoklonalis antitestsmely specificitassal kotddik az
interleukin (IL)-12 és IL-23 human citokinek kozds p40 fehérje ységéhez. Az usztekinumab
gatolja a huméan IL-12 és IL-23 bioaktivitasat, megakadélyoz%a p40 kotddését az immunsejtek
feliiletén expresszalodott IL-12R[B1 receptorfehérjéhez. Az asztekinumab nem képes kétddni az 11L-12-
hoz vagy 1L.-23-hoz, ha az mar k6tédott az IL-12R[B1 sejt@fkini receptorokhoz. Igy nem valoészinii,
hogy az usztekinumab hozzajarul az IL-12-t tartalmazé@tek és/vagy IL-23-receptorok komplement-
vagy antitest-medialt citotoxicitasahoz. Az IL-12 és 3 heterodimer citokineket az aktivalt antigén
prezental6 sejtek, mint pl. a makrofagok és a den us sejtek, valasztjak ki, és mindkét citokin részt
vesz immunfunkcidokban. Az IL-12 serkenti a k1 ler (NK) sejteket, és 0sztonzi a CD4+T-sejtek
T helper 1 (th1) fenotipussa valo dlfferenmal at, az IL-23 a T helper 17-(Th17) Gtvonalat
indukalja. Mindazonaltal az IL.-12 és IL- 2 ellenes szabalyozasa immun medialt betegségekkel
tarsul, mint példaul a psoriasis, az arthrlt rlatlca a Crohn-betegség ¢s a colitis ulcerosa.

Az IL-12 és IL-23 ko6z6s p40 alegys@ez kotédve az usztekinumab psoriasisban, arthritis
psoriaticaban, Crohn-betegségben €s colitis ulcerosaban a Thl- és Thl7-citokinitvonalak
megszakitasan keresztiil klfejth@nikai hatasait, melyek kdzponti helyet foglalnak el ezen
betegségek patholdgiajaban. Q/

A Crohn-betegségben sz do6 betegeknél az usztekinumab-kezelés a gyulladdsos markerek, koztiik a
C-reaktiv protein (CRP)\¢sra faecalis calprotectin indukcids fazis alatti csokkenését eredményezte, ami
aztan a fenntart6 faz (a)att is fennmaradt. A CRP-t a vizsgalat kiterjesztése soran értékelték, és a
fenntarto fazis sog éffegﬁgyelt csokkenések altalaban a 252. hétig fennmaradtak.

CRP és a fa s calprotectin indukcios fazis alatti csokkenését eredményezte, ami aztan a fenntartd
fazis és a ggk galat 200. hétig torténd kiterjesztése alatt is fennmaradt.

\
Imm alas

A colitis ulc@han szenvedod betegeknél az usztekinumab-kezelés a gyulladasos markerek, koztiik a

A Q&riasis Vizsgalat 2 (PHOENIX 2) hosszl tavu kiterjesztése alatt, az usztekinumabbal legalabb

.3 évig kezelt felnétt betegek a nem szisztémasan kezelt psoriasisos kontrollcsoporttal azonos
antitest-valaszt mutattak mind a pneumococcus poliszacharid, mind a tetanus vakcinakra. A felnétt
betegek azonos aranyaban alakult ki protektiv pneumococcus- és tetanusz-ellenes antitest-szint, és az
antitest-titerek azonosak voltak az usztekinumabbal kezelt és a kontroll betegeknél.
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Klinikai hatasossag

Plakkos psoriasis (feln6ttek)

Az usztekinumab biztonsagossagat és hatasossagat két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban, 1996 betegen értékelték kdzepes fokl vagy sulyos plakkos psoriasisban szenvedé olyan
betegek korében, akiket fototerapiara vagy szisztémas terapiara jeloltek. Tovabba egy randomizé@l
értékeld szamara vak, aktiv kontrollos vizsgalatban &sszehasonlitottak az usztekinumabot az N
etanercepttel olyan, kozepes foku vagy sulyos plakkos psoriasisban szenvedd betegeknél, aki
ciklosporinra, MTX-ra vagy PUV A-ra adott reakcioja nem volt kielégito, illetve akik ezek
gyogyszereket nem toleraltak vagy akiknél azok ellenjavalltak voltak. Q/%

Az 1. szamu Psoriasis Vizsgalat (PHOENIX 1) 766 beteget értékelt. Ezen betegek 53%-a vagy nem
reagdlt més szisztémads terdpiara, vagy nem toleralta azt, vagy az szamukra ellenjav@lit volt. Az
usztekinumab-kezelésre randomizalt betegek 45 mg-os vagy 90 mg-os dozist a 0. és a 4. héten,
ezt kdvetden ugyanazt a dozist 12 hetente. A 0. és 4. hétre placebokezelésre rafiomizalt betegeket
keresztezve atallitottak tigy, hogy a 12. és16. héten, majd ezt kovetden 12 @nte usztekinumabot
kapjanak (45 mg vagy 90 mg).

Az eredetileg usztekinumab-kezelésre randomizalt betegeket, akik elérgék-a’ Psoriasis teriilet és
sulyossagi index (Psoriasis Area and Severity Index - PASI) szerinti #5,0s valaszt (legalabb 75%-o0s
PASI-javulas a kiindulasi allapothoz képest) a 28. és a 40. héten 's{g’rarandomizélték, hogy 12 hetente
usztekinumabot vagy placebodt kapjanak (azaz a terapia megvo \ A 40. héten placebokezelésre
ujrarandomizalt betegeknél Gjrakezdték az usztekinumabot a: “zig‘eti adagolasi sémaval, amennyiben
a 40. heti PASI-javulasuk legalabb 50%-os csokkenését tap ;gélték.

A vizsgalati kezelés els6 alkalmazasatol kezdve minden l@&et 76 hétig kovettek.

A 2. szamu Psoriasis Vizsgalat (PHOENIX 2) 1230 bsteget értékelt. Ezen betegek 61%-a vagy nem
reagalt mas szisztémas terapiara, vagy nem tolera t, vagy az szamara ellenjavallt volt. Az
usztekinumab-kezelésre randomizalt betegek 45 vagy 90 mg-os dozist kaptak a 0. és a 4. héten,
majd egy tovabbi dozist a 16. héten. A 0. és iﬁ placebokezelésre randomizalt betegeket
keresztezve atallitottak ugy, hogy a 12. ésl en usztekinumabot kapjanak (45 mg vagy 90 mg). A
vizsgalati kezelés elso alkalmazasatol ke& minden beteget 52 hétig kovettek.

A 3. szamu Psoriasis Vizsgalat (AC(‘\@{T) 903, olyan kozepes fokt vagy sulyos psoriasisos beteget
értékelt, akik mas szisztémas terapiara’nem reagaltak megfeleléen, vagy nem toleraltak azt, vagy
akiknél az ellenjavallt volt, tovabba$sszehasonlitottak az usztekinumab és az etanercept hatdsossagat,
valamint értékelték az uszteki ab és az etanercept biztonsagossagat. A vizsgalat 12-hetes, aktiv

kontrollos szakaszaban a be et etanercept-kezelésre (50 mg hetente kétszer), illetve a 0. és

4. héten adott 45 mg Vag)‘ﬁnﬁg usztekinumabra randomizaltak.

Az 1. ¢és 2. szamu Psoé{s Vizsgalatban a betegség jellemz6i a vizsgalat megkezdésekor altalaban
minden terapias cs ban megegyeztek: a median kiindulasi PASI-érték 17-18 kozotti, a median
kiindulasi testfeliilet (Body Surface Area - BSA) > 20 és a median Bérgyogyaszati életmindségi index
(Dermatology IGfe Quality Index - DLQI) 10-12 koztti volt. HozzavetSlegesen a betegek

egyharmada ﬁ&/(az 1. szamu Psoriasis Vizsgalatban) és egynegyedének (a 2. szamu Psoriasis
Vizsgélat% volt arthritis psoriaticaja. A 3. szdmu Psoriasis Vizsgalatban is a betegség hasonlo

sulyogsa szlelték.
>

Ezﬁn a vizsgalatokban az els6dleges végpont azon betegek aranya volt, akik a kiindulasi allapottol
Sz va a 12. héten PASI 75-6s valaszt értek el (1asd 2. és 3. tablazat).
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2. tablazat A Kklinikai valasz dsszesitése az 1. és 2. szamu Psoriasis Vizsgalatokban (PHOENIX

1, PHOENIX 2)
12. hét 28. hét
2 doézis (0. és 4. héten) 3 dézis (0., 4. és 16. héten)
PBO 45 mg 90 mg 45 mg 90 mg
1. szamu Psoriasis
Vizsgalat . [’\Q,
P VRN
Ra’ndomlzalt betegek 255 755 256 250 %})
szama ;
PASI 50-es valasz N (%) | 26 (10%) | 213 (84%)" | 220 (86%)" | 228 (91%) | 234496%)
PASI 75-6s valasz N (%) 8 (3%) | 171 (67%)" | 170 (66%)" | 178 (71%) | @9¥(79%)
PASI 90-es véalasz N (%) 5 (2%) 106 (42%)* | 94 (37%)* 123 (49%) {0135 (56%)
PGA" tisztult vagy N 0/a 0/a o | o
minimélis N (%) 10 (4%) 151 (59%) 156 (61%) 146 (58\@ 160 (66%)
- o)
< 100 kg-os betegek 166 168 164 ‘@* 153
szama AN
o7 \J’
f OVISEN 6wy | 1247a%) | 10765%) |Bo(79%) | 124 (81%)
- N7
:Z;ggkg os betegek 89 87 92 QS 86 90
fo/i‘)SI P-OsvilaszN |y 00y | 47(54%) | 63  ( W) | 48(56%) | 67 (74%)
m\l
2. szamu Psoriasis N
Vizsgalat A
. 4 N
Ra’ndomlzalt betegek 410 409 @ > 411 397 400
szama a
PASI 50-es valasz N (%) | 41(10%) | 342 (83%)" | 367 (89%)" | 369 (93%) | 380 (95%)
PASI 75-6s véalasz N (%) 15 (4%) 27}‘@‘7%)a 311 (76%)* | 276 (70%) 314 (79%)
PASI 90-es vilasz N (%) [ 3 (1%) W3X42%)" | 209 (51%)" | 178 (45%) | 217 (54%)
PGA” tisztult vagy o o0/a o/a o o
minimalis N (%) 18 (4 A)).{( 7 (68%)* | 300 (73%) 241 (61%) 279 (70%)
N
< 100 kg-os betegek 29@\0 297 289 287 280
szama X
EASTTSOs vz N ooy | 218 (73%) | 225 (78%) | 217 (T6%) | 226 (81%)
(%) ‘@
:Z;I(;?akg-os betegek x<(\ 120 112 121 110 119
4 I
22)81 75-0s Valasa 3(3%) | 55(49%) | 86(71%) | 59(54%) | 88 (74%)
4
p <0,001 45 m, agdgo mg usztekinumabra vonatkozoéan, placeboval (PBO) dsszehasonlitva.
> pGA= Physicigbrobal Assessment / Az orvos globalis értékelése
3. tablazat é\/A 12. heti klinikai valasz dsszesitése a 3. szamu Psoriasis Vizsgalatban
(ACCEPT),
‘ @ 3. szamu Psoriasis Vizsgalat
(@) Etanercept Usztekinumab
A 24 dozis 2 dozis (0. és 4. héten)
wq (50 mg heti kétszer) 45 mg 90 mg
andomizalt betegek szama 347 209 347
"PASI 50-es vélasz N (%) 286 (82%) 181 (87%) 320 (92%)*
PASI 75-6s vélasz N (%) 197 (57%) 141 (67%)° 256 (74%)*
PASI 90-es valasz N (%) 80 (23%) 76 (36%)" 155 (45%)*
PGA tisztult vagy minimalis N (%) 170 (49%) 136 (65%)* 245 (71%)*
<100 kg-os betegek szama 251 151 244
PASI 75-6s valasz N (%) 154 (61%) 109 (72%) 189 (77%)
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> 100 kg-os betegek szama 96 58 103

PASI 75-6s valasz N (%) 43 (45%) 32 (55%) 67 (65%)

p <0,001 45 mg vagy 90 mg usztekinumabra vonatkozodan, etanercepttel dsszehasonlitva.
p = 0,012 45 mg usztekinumab esetén, etanercepttel 6sszehasonlitva.

Az 1. szamu Psoriasis Vizsgalatban a PASI 75 fenntartasa szignifikdnsan magasabb volt folyamat
kezelés mellett, mint a terapia megvonasa esetén (p < 0,001). Hasonl6 eredményeket észleltek 1,%%5
usztekinumab dozis esetén. Az els6 évben (52. hét) a fenntartd kezelésre Gjrarandomizalt bete e@
89%-a reagalt 75-6s PASI valasszal a placebora (a terapia megvonasara) ijrarandomizalt bet%ﬁk
63%-aval (p <0,001) szemben. A 18. honapban (76. hét) a fenntart6 kezelésre Gjrarandomj
betegek 84%-a reagalt 75-6s PASI valasszal a placebora (a terapia megvonasara) Gijrara zalt
betegek 19%-4aval szemben. A harmadik évben (148. hét) a fenntartd kezelésre tjra rapdomizalt
betegek 82%-a adott PASI 75-valaszt. Az 6todik évben (244. hét) a fenntartd kezelésrévjra
randomizalt betegek 80%-a adott PASI 75-valaszt. AQJ

\

A placeboéra ujrarandomizalt és a PASI-javulas > 50%-o0s csokkenése utan a eti usztekinumab
kezelési sémat Ujra kezdo betegek 85%-a érte el a 75-6s PASI valaszt a ter@ ujrakezdését kovetd
12 héten beliil. q

Az 1. szamu Psoriasis Vizsgalatban a 2. és a 12. héten az usztekinun‘@ll kezelt minden csoportban a
DLQI kiindulasi allapothoz viszonyitott, szignifikansan nagyobbq’iyulését mutattak ki placeboval
szemben. A javulas 28 héten at fennmaradt. Hasonl6an, szigniﬁl@ javulast észleltek a 2. szamu
Psoriasis Vizsgalatban a 4. és 12. héten, ami 24 héten at fenn dt. Az 1. szdmu Psoriasis
Vizsgalatban a placeboval 6sszehasonlitva minden usztekiu@:lioal kezelt csoportban szintén
szignifikans volt a javulas a kérém psoriasisban (Nail Psofiasis Severity Index - K6rom psoriasis
sulyossagi index), az SF-36 fizikalis és mentalis kornpb@lsek 0Osszesito értékeiben és a Viszketés
vizualis analdg skalaban (Visual Analogue Scale - VAS). A 2. szamu Psoriasis Vizsgalatban a
placeboval dsszehasonlitva minden usztekinumab ezelt csoportban szintén szignifikans volt a
javulas a Kérhazi szorongés és depresszio skalaban*(Hospital Anxiety and Depression Scale - HADS)
¢és a Munkaképesség korlatozottsagra Vonatkoé érd6ivben (Work Limitations Questionnaire -

WLQ). D

Arthritis psoriatica (PsA) (felnéttek) {0)

Az usztekinumabrol kimutattak, ho@litja az aktiv PsA-ban szenvedd feln6tt betegeknél a betegség
okozta jeleket és tiineteket, a fizikalis funkciokat és egészséggel kapcsolatos életmindségét €s
csokkenti a periférias iziileti k‘éreo as progresszidjanak sebességét.

Az usztekinumab biztonsé@égét ¢és hatasossagat két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos
vizsgalatban, 927, nem sztetpid gyulladascsokkentd (NSAID) vagy betegséget befolyasold rheuma
ellenes (DMARD) tera avellenére aktiv PsA-ban (> 5 duzzadt iziilet és > 5 f4)0 iziilet)

szenvedo betegen érél?ék. Ezekben a vizsgalatokban a betegeknek legalabb 6 honapos PsA
diagnozisuk VOlt.,%' ’A minden altipusaban szenved6 beteg bevonasra kertilt, beleértve a bizonyitott
rheumatoid csomQ nélkiili polyarticularis arthritist (39%), periférias arthritisszel jard

spondylitist ( , aszimmetrikus periférias arthritist (21%), disztalis interphalangealis

érintettsége %) és arthritis mutilanst (0,5%). Mindkét vizsgalatban a betegek tobb mint 70%-anak
ill. 40%-anak’volt enthesitise, illetve dactylitise a kiindulasi allapotban. A betegeket a 0. és 4. héten
majd ez€K§vetden minden 12. héten (12 hetente) adagolt, subcutan usztekinumab 45 mg, 90 mg vagy
pl%&ezelésm randomizaltak. A betegek kb. 50%-a folytatta stabil dozisban (< 25 mg/hét) a

M t.

?Z 1-es szamu PsA vizsgalatban (PSUMMIT 1) és a 2-es szdmu PsA vizsgalatban (PSUMMIT II) a
betegek 80%-at, illetve 86%-at kezeltek elézdleg DMARD szerekkel. Az 1-es szamu vizsgalatban az
anti tumor nekroézis faktor (TNF)a hatéanyaggal torténd korabbi kezelés nem volt megengedett. A 2-es
szamu vizsgalatban a betegek tobbségét (58%; n = 180) kezelték korabban egy vagy tobb anti-TNFa
hatéanyaggal, ezen betegek tobb mint 70%-anal a hatasossag hianya vagy barmely idépontban fellépd
intolerancia miatt abbahagytak az anti-TNFa kezelést.
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Jelek és tiinetek

Az usztekinumabbal vald kezelés a placebohoz képest a 24. héten a betegségaktivitds méroszamainak
szignifikans javulasat eredményezte. Az elsédleges végpont az Amerikai Rheumatoldgiai Kollégium
(American College of Rheumatology; ACR) kritériumai szerint ACR 20 valaszt elért betegek
szazaléka volt a 24. héten. A fobb hatdsossagi eredményeket az alabbi, 4. tablazat mutatja be.

4. tablazat Az 1-es szamu arthritis psoriatica vizsgalatban (PSUMMIT 1) és a 2-es szamu

A

vizsgalatban (PSUMMIT II) klinikai valaszt elért betegek szama a 24. héten. ‘:\,,Q

Ns 9
2‘30/@ psoriasis borérintettséggel rendelkez6 betegek szama a kiindulasi allapotban

1-es szamu arthritis psoriatica | 2-es szamu arthritis pgf)\ﬁ'tica
vizsgalat vizsgalat A
PBO 45 mg 90 mg PBO 45 mg 717790 mg
Randomizalt betegek 206 205 204 104 1085|105
szama
47 87 101 21 @5 46
A 0
ACR 20 valasz, N (%) (23%) | (42%)° | (S0%) | (20%) NTH%) | (44%)°
ACR 50 vélasz, N (%) 18 (9%) o1 >7 7 (7%b. 18 24
’ (25%)" | (28%)° AN (17%)° | (23%)°
. o o 25 29 ¢ . o/
ACR 70 valasz, N (%) 5 (2%) 2oy | (14%) 3(@3) 7(7%)° | 9 (9%)
> 3% BSA“-val rendelkezd 146 145 149 . Q/‘S 0 R0 ’1
betegek szama N\
. 16 83 93,7 41 45
b o
PASI 75 valasz, N (%) (11%) (57%)" (62%" 4 (5%) (51%)* (56%)*
60 765 24 36
4 0
PASI90 vilasz, N (%) 403%) | @1%)° | @4%) | 34%) | (0% | (44%)
Osszevont PASI 75 és 8 (5%) 40 [N 62 2 (3%) 24 31
ACR 20 vélasz, N (%) ° (28%)¥7)}  (42%)* ’ (30%)° | (38%)°
< 100 kg testtomegd 154 cf% 154 74 74 73
betegek szama U
ACR 20 v 0 39 &7 aae 0 17 0 9
vélasz, N (%) 252 R (44%) | 78 (51%) (23%) 32 (43%) | 34 (47%)
> 3% BSA®-val rendelkezd NS |
botegch szima (@ 105 111 54 58 57
PASI 75 vélasz, N (%) 0(113% 64 (61%) | 73 (66%) | 4(7%) | 31 (53%) | 32 (56%)
. 77 /
> 100 kg testtomegd 52 52 50 30 29 31
betegek szama RS
valasz, 0 0 0 0 0 0
ACR 20 valasz, N (%)~ | 8 (15%) | 20 (38%) | 23 (46%) | 4 (13%) | 13 (45%) | 12 (39%)
d ”
2 3% BSA"-val renddgh G 41 40 38 26 22 24
betegek szama @)
PASI 75 valaseN (%) 2(5%) | 19 (48%) | 20 (53%) 0 10 (45%) | 13 (54%)
4 5<0,001 (O
p >
* p<00s A,
0

Az 20, 50 és 70 valaszok tovabb javultak vagy fennmaradtak az 52. hétig (1-es és 2-es PsA

Vi

alat) és a 100. hétig (1-es PsA Vizsgalat). Az 1-es PsA Vizsgalatban a 100. héten elért ACR 20

?lasz 57% volt a 45 mg, és 64% volt a 90 mg esetén. A 2-es szamu PsA Vizsgalatban az 52. héten
lért ACR 20 valasz 47% volt a 45 mg, és 48% volt a 90 mg esetén.

Egy modositott PsA valaszadasi kritériumra (PsARC) adott valaszt elér6 betegek aranya ugyancsak
magasabb volt a 24. héten az usztekinumab csoportokban, mint a placebo esetén. A PsARC valaszok
az 52. és 100. hétig fennmaradtak. Az elsddlegesen periférias arthritisszel jar6 spondylitisben
szenvedd, usztekinumabbal kezelt betegek nagyobb aranya mutatott 50%-os és 70%-os javulast a
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24. héten a Bath-féle spondylitis ankylopoetica betegség aktivitasi index (Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index, BASDALI) értékében, a placebdval 6sszehasonlitva.

Az usztekinumabbal kezelt csoportokban megfigyelt valaszok hasonléak voltak az egyidejiileg
MTX-ot kapd és nem kapo betegek esetében, és az 52. és 100. hétig fennmaradtak. A korabban
anti-TNFa hatéanyagokkal kezelt, usztekinumabot kapo6 betegek nagyobb mértékii valaszt értek el

24, héten, mint a placebot kapdok (az ACR 20 valasz a 24. héten 45 mg és 90 mg esetében 37% és é%
volt a placeboval 0sszehasonlitva 15%; p < 0,05), és a valaszok az 52. hétig fennmaradtak. “0

Az 1-es szamu PsA Vizsgalatban a kiindulaskor enthesitisben és/vagy dactylitisben szenve é\/
betegeknél a placebohoz képest szignifikans javulas volt megfigyelhetd a 24. héten az e
dactylitis értekben az usztekinumab csoportokban. A 2-es szamu PsA Vizsgalatban az
értékben szignifikans javulas, a dactylitis értékben pedig szamszerli javulas (statisztikailag nem
szignifikans) volt megfigyelhetd a 24. héten az usztekinumab 90 mg csoportban, a @laceboval
Osszehasonlitva. Az enthesitis érték és a dactylitis érték javulasai az 52. és 109. stig fennmaradtak.

<
Radiologiai vdlasz b
A mindkét kezet és 1abat érintd szerkezeti karosodas a kéz distalis interp gealis iziileteinek
hozzaadasaval, a PsA-ra modositott van der Heijde-Sharp (vdH-S pon ) 6sszpontszamban mért
valtozasban volt kifejezve, a kiindulasi allapothoz hasonlitva. Az 1- 2-es szamu PsA Vizsgalatban
szerepld 927 beteg adatainak egyesitésével egy elére meghatarozgtt integralt elemzést végeztek. Az
usztekinumab a szerkezeti kdrosodas progresszioja sebességéne cebohoz viszonyitott,
statisztikailag szignifikans cs6kkenését mutatta, melyet a mo ott vdH-S 0sszpontszamanak a
kiindulasi allapottdl a 24. hétig torténd valtozasaban mérte atlagos = SD pontszam 0,97 + 3,85
volt a placebo csoportban, dsszehasonlitva a 0,40 = 2,11 ¢5¥739 £ 2,40, a 45 mg usztekinumab
(p <0,05) és a 90 mg csoportban (p < 0,001) mért érté el). Ez a hatas az 1-es szdmu PsA vizsgalat
hozadéka. A hatast bizonyitottnak tekintik fiiggetlenjihaz egyideji MTX alkalmazastol, és az 52.
(integralt elemzés) és a 100. hétig (1-es szamu PsA@ sgalat) fennmaradt.

Fizikdlis funkcio és egészséggel kapcsolatos é@é’ség

Az usztekinumabbal kezelt betegek szignifi Kax javulést mutattak az egészségi allapotot értékeld
funkciovesztési index (Disability Index 0@? Health Assessment Questionnaire; HAQ-DI) altal
értékelt fizikalis miikodésben a 24. héte& iindulasi allapothoz viszonyitott HAQ-DI pontszam
klinikailag jelent6s, > 0,3 pontos ja fGsat elérd betegek aranya ugyancsak szignifikadnsan nagyobb
volt a 24. héten az usztekinumab csopOrtokban, mint a placebo mellett. A HAQ-DI pontszamban a
kiindulasi allapothoz képest II‘lé@ las az 52. és 100. hétig fennmaradt.

A 24, héten jelentdsen javult@kea DLQI-pontszamok az usztekinumab csoportokban, a placebohoz
képest, €s az 52. és 100.hétig fennmaradtak. A 2-es szamu PsA vizsgalatban a 24. héten a placebohoz
képest jelentésen javultaka kronikus betegség kezelése-faradékonysagi skala (Functional Assessment
of Chronic Illness Thérapy — Fatigue; FACIT-F) pontszdmok az usztekinumab csoportokban. A
faradékonysag klin'ﬁi’lag jelentds javulasat (4 pont a FACIT-F-ben) elér6 betegek aranya ugyancsak
szignifikansan n b volt az usztekinumab csoportokban, mint a placebo mellett. A FACIT
pontszamokbar{fért javulasok az 52. hétig fennmaradtak.

Gvennequ\@ serdiilék

Az Eqré@‘}yégyszerﬁgynékség minden gyermek és serdiilé korosztalynal halasztast engedélyez az
uszte ab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden juvenilis idiopathias
aﬂﬁsetén. Az eloretoltott injekceios toll alkalmazasat nem vizsgaltak psoriasisban szenvedd
gyeetiekek €s serdiilok korében és nem javasolt a gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazas.

rohn-betegség
Az usztekinumab biztonsagossagat és hatdsossagat harom randomizalt, kettos vak, placebokontrollos

multicentrikus vizsgalatban értékelték, kozepesen sulyos, silyos (Crohn-betegség aktivitasi index
[CDALI] pontszam > 220 és < 450), aktiv Crohn-betegségben szenvedd felnétt betegeknél. A klinikai
fejlesztési program két, 8 hetes intravénas indukcios vizsgalatbol (UNITI-1 és UNITI-2) allt, amit egy
44 hetes subcutan, randomizalt, leallitasos-fenntarté adagolasu vizsgalat (IM-UNITI) kovetett, ami
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Osszességében egy 52 hetes kezelést jelent.

Az indukcios vizsgalatokban 1409 (UNITI-1, n = 769; UNITI-2 n = 640) beteg vett részt. Mindkét
indukcids vizsgalat elsddleges végpontja azoknak a betegeknek az aranya volt, akiknél a 6. héten
klinikai vélaszreakcio (a CDAI pontszam > 100 pontos csokkenésével definialt) alakult ki A
hatasossagi adatokat mindkét vizsgalatban 8 héten at gytlijtottek és analizaltak. Az oralis
kortikoszteroidok, immunmodulatorok, aminoszalicilatok és antibiotikumok egyideji adagolasa X
megengedett volt, és a betegek 75%-a a tovabbiakban is kapta ezeknek a gyogyszereknek lega 4 Qz
egyikét. A betegeket mindkét vizsgalatban a javasolt, megkozelitdleg 6 mg/ttkg-os, 1épcsézet&zis
(lasd 1. tablazat, 4.2 pont) vagy a fix dézisu 130 mg usztekinumab vagy a placebo egyszeri @héten
torténd intravénas adasara randomizaltak. Q/Q

A UNITI-1-vizsgalat betegeinél a korabbi TNFa-ellenes kezelés sikertelen volt, Vagy‘ga?olerénsak
voltak ra. A betegek megkozelitéleg 48%-anal volt sikertelen 1 korabbi, anti-TNEd&Zkezelés, és
52%-anal volt sikertelen 2 vagy 3 korabbi anti-TNFa kezelés. Ebben a vizsgd] a betegek 29,1%-a
adott inadekvat kezdeti valaszreakciot (primer non-reszponderek), 69,4%-u alt, de a
valaszreakcid megsziint (szekunder non-reszponderek), és 36,4%-uk volt iﬁgﬂs az anti-TNFa-

kezelésre. q

A UNITI-2-vizsgalat betegeinél legalabb egy konvencionalis kezelésg@ikertelen volt, beleértve a
kortikoszteroidokat vagy az immunmodulatorokat is, és korébba&qu nem kaptak anti-TNFa-t
(68,6%), vagy kaptak mar korabban, de az anti-TNFa-kezelés nzv olt sikertelen (31,4%).

magasabb aranya adott klinikai valaszreakciot, és volt re i6ban az usztekinumabbal kezelt
csoportban (5. tablazat). A klinikai valaszreakcio és a f’@sszié mar a 3. héten szignifikans volt az
usztekinumabbal kezelt betegeknél, és a 8. hétig tovabb javult. Ezekben az indukcids vizsgalatokban a
hatasossag jobb ¢€s tartdsabb volt a [épcsdzetes ad su csoportban, mint a 130 mg-os
doéziscsoportban, és ezért a 1épcsdzetes adagolé@avasolt indukcios dozis.

Mind a UNITI-1-, mind UNITI-2-vizsgalatban a placeboho;%zonyltva a betegek szignifikansan

5. tablazat: A Klinikai vélaszreakcié ésxémisszié indukeciéja a UNITI-1- és

UNITI-2-vizsgalatban AN
{7 UNITI-1# UNITI-2 **
K‘B)acebo Az Placebo Az
1 N=247 usztekinumab N=209 usztekinumab
~\ i It dozisa javasolt dézisa
Q javaso j
‘o) N=249 N=209

Klinikai remisszio, 8. hét ,(\' 18 (7,3%) 52 (20,9%)* 41 (19,6%) 84 (40,2%)*
Klinikai valaszreakcio \K, 53 (21,5%) 84 (33,7%)" 60 (28,7%) 116 (55,5%)*
(100 pont), 6. hét /\ ;
Klinikai valaszrea 50 (20,2%) 94 (37,8%)* 67 (32,1%) 121 (57,9%)*
(100 pont), 8. hét (<
70 pontos vélag;é@ﬁkci(), 3. hét 67 (27,1%) 101 (40,6%)" 66 (31,6%) 106 (50,7%)*
70 pontos vala¥teakeio, 6. hét 75 (30,4%) 109 (43,8%)° 81 (38,8%) 135 (64,6%)*

A klinikai re@'g%é a definicio szerint a CDAI-pontszam < 150; A klinikai valaszreakci6 a definicio szerint a CDAI-
pontszam Lg%a bb 100 pontos csékkenése, vagy a klinikai remisszi6 allapotaban maradas

A 70 po dlaszreakci6 definicidja a CDAI-pontszam legalabb 70 pontos csdkkenése

* A 1TNFa sikertelensége

wok nvencionalis kezelés sikertelensége

“Q 0,001
v{ 7<0,01

A fenntarto kezeléssel végzett vizsgalatban (IM-UNITI) 388 olyan beteget értékeltek, akik 100 pontos
klinikai valaszreakciot értek el a 8. héten, a UNITI-1- és UNITI-2-vizsgélatban az usztekinumab
indukcioval. A betegeket 44 hétig tartd, 8 hetenkénti 90 mg usztekinumab, 12 hetenkénti 90 mg
usztekinumab vagy placebo subcutan fenntart6 rezsimre randomizaltak (a javasolt fenntarté adagolast

lasd a Qoyvolma oldatos injekcid (injekcids iiveg) és oldatos injekcid eloretdltott fecskenddben
Alkalmazasi eléirasanak 4.2 pontjaban).
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A betegek szignifikansan magasabb aranyanal maradt fent a 44. héten a klinikai remisszi6 és
valaszreakcid az usztekinumabbal kezelt csoportokban, mint a placebocsoportban (lasd 6. tablazat).

6. tablazat: A klinikai valaszreakcio és remisszié fenntartasa az IM-UNITI-vizsgalatban
(44 hét., 52. hét az indukcids dozis elkezdésétol) »
Placebo* 8 hetenként 12 hetel‘lk@'
90 mg 90
usztekinumab | uszte mab

N=131' N=128' RO

Klinikai remisszi6 36% 53%° ~49%°
Klinikai valaszreakcié 44% 59%"° C 58%°
Kortikoszteroid nélkiili klinikai remisszio 30% 47%" \@' 43%"
Klinikai remisszi6 azoknal a betegeknél: RN
akik remisszidban voltak a fenntartd 46% (36/79) | 67% (%%SV)*‘ 56% (44/78)
kezelés kezdetén

Vo AN
akik a CRD3002-vizsgalatbol léptek be! | 44% (31/70) | 63¥yd5/72)° | 57% (41/72)
akik kordbban nem kaptak anti-TNFo-t 49% (25/51) | 65% (34/52)° | 57% (30/53)
akik a CRD3001-vizsgalatbol léptek be’ | 26% (16/61) | @1% (23/56) | 39% (22/57)

A klinikai remisszi6 a definicio szerint a CDAI-pontszam < 150; A klinikai V@Ueakci() a definicio szerint a CDAI-
pontszam legalabb 100 pontos csokkenése, vagy a klinikai remisszio élla%@u maradas.

* A placebocsoport olyan betegekbdl allt, akik valaszreakciot adtak az u; inumabra, és akiket a fenntarto kezelés

kezdetén placebora randomizaltak.
1+ Azok a betegek, akik 100 pontos klinikai valaszreakciot adtak az kinumabra a fenntartd kezelés kezdetén.
* Azoka betegek, akiknél sikertelen volt a konvencionalis kezglé 5%1‘2 anti-TNFa-kezelés nem.
Y Azoka betegek akik refrakterek/intoleransak az anti-TNFoc-rzé
* p<001 ;
b <005 AS)
¢ szamszeriien szignifikans (p < 0,05) O@
Az IM-UNITI -vizsgalatban 129 beteg koz -nél nem maradt fent az usztekinumabra adott

valaszreakci6, amikor 12 hetenként kez %61{6‘[, és megengedett volt az usztekinumab dozis
8 hetenkénti adasra torténdé modosits valaszreakcio elvesztését a > 220 pontos
CDAI-pontszdmmal és a CDAI—pon%iamnak a vizsgalat megkezdése ota bekovetkezett, > 100 pontos
emelkedésével definialtak. Ezekné& betegeknél 16 héttel a dozis mddositasa utan a betegek 41,4%-a
ért el klinikai remissziot. ‘ Q

<
Azok a betegek, akik nem @( klinikai valaszreakciot az usztekinumab indukciora a UNITI-1- és
8. hetében (476 beteg), beléptek a fenntartd adagolassal végzett vizsgalat
1zalt részEébe, és 90 mg usztekinumab subcutan injekciot kaptak abban az
idépontban. Nyolc késobb a betegek 50,5%-a ért el klinikai valaszreakciot, és kapta tovabb a
8 hetenkénti fenn adagolast. A fenntart6 adagolast folytatd betegek koziil a tobbségnél fennmaradt
a valaszreakcio £08,1%), és remissziot ért el a 44. héten (50,2%), olyan aranyban, ami hasonlo volt
azoknak a be nek az aranyahoz, akik kezdetben reagaltak az usztekinumab indukciora.

Az uszteKimymab indukcidra reagalo, és a fenntarté adagolast vizsgalat kezdetekor placebocsoportba
randotpi 131 beteg koziil 51-nél ezt kdvetden megsziint a valaszreakcio, €s 8 hetenként 90 mg
uszt% mabot kapott subcutan. Azoknak a betegeknek a tobbségénél, akiknél megsziint a
valaszreakcio, és ujra kellett kezdeni az usztekinumabot, az az indukcids infuziot kdvetd 24 héten
il'megtortént. Ebbdl az 51 betegbdl 70,6% ért el klinikai valaszreakciot, és 39,2% ért el klinikai
missziot 16 héttel az elsé subcutan usztekinumab dozis beadasa utan.

Az IM-UNITI-vizsgalatban a vizsgalatot 44 hét alatt befejez6 betegek alkalmasak voltak arra, hogy a
vizsgalat kiterjesztéses szakaszaban folytassak a kezelést. A vizsgalat kiterjesztéses szakaszaba belépd
¢és usztekinumab-kezelést kapo 567 beteg kozott a klinikai remisszio és valaszreakcio rendszerint

252 héten keresztiil egyarant fennmaradt azoknal a betegeknél, akiknél sikertelenek voltak a TNF-
kezelések, és azoknal a betegeknél is, akiknél sikertelenek voltak a konvencionalis kezelések.
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Ennek a vizsgalatnak a kiterjesztéses szakaszaban a Crohn-betegségben szenvedd betegeknél
legfeljebb 5 évig tartd kezeléssel nem azonositottak Uj biztonsagossagi aggalyokat.

Endoszkopia

A mucosa endoszkopos képét 252 olyan betegnél értékelték egy alvizsgalatban, aki a vizsgalat
megkezdésekor alkalmas volt a betegségaktivitas endoszkopos vizsgalatara. Az elsddleges Véng&'
vizsgalat megkezdését6l a Crohn-betegség egyszerlsitett endoszkopos betegség stulyossagi “?
pontszamaban (Endoscopic Disease Severity Score for Crohn’s Disease — SES-CD) bekdvet t
valtozas volt, ami egy olyan &sszetett pontszam, ami 5 ileo-colicus szegmensben értékeli a
jelenlétét/méretét, a fekélyekkel boritott nyalkahartyafelszin aranyat, a barmilyen egyéb ¢
érintett nyalkahartyafelszin aranyat, és a sziikiiletek/stricturak meglétét/tipusat. A 8. hétenegy
egyszeri intravénas indukcios dozis utan a SES-CD pontszamban bekovetkezett valtozas nagyobb volt
az usztekinumab-csoportban (n = 155, atlagos valtozas = -2,8), mint a placebocsop@itban (n =97,
atlagos valtozas = -0,7, p = 0,012). . \

>

aban (8,8%; n = 26), az

A fistula valaszreakcioja

A vizsgalat megkezdésekor valadékozo fistulaval bird betegek egy alcso
usztekinumabbal kezelt 15 beteg koziil 12-nél (80%) értek el fistula-v akciot 44 hét utan
(meghatarozasa szerint az indukcids vizsgalat megkezdésétdl a vala 70 fistulak szamaban
bekovetkezd, > 50%-os csokkenés), mig a placebot kapo 11 bete&l\ézul csak 5-nél (45,5%).

Az egészségi allapottal osszefiiggd életmindség @

Az egészségi allapottal 6sszefliggd életmindséget a gyullada @bélbetegség kérdoéivvel (Inflammatory
Bowel Disease Questionnaire — IBDQ) és az SF-36 kérda 1 értékelték. A 8. héten az
usztekinumabot kap6 betegek a placebohoz Viszonyitva@atisztikailag szignifikdnsan nagyobb, és
klinikailag jelentds javulast mutattak az IBDQ 0sszpgntszam és az SF-36 mentalis komponens
végpontszam tekintetében mind a UNITI-1-, min ITI-2-vizsgalatban, valamint az SF-36
fizikalis komponens végpontszam tekintetében ITI-2-vizsgalatban. Ez a javulas 44 héten
keresztiil altalaban jobban fennmaradt az usztgkinumabbal-kezelt betegeknél az
IM-UNITI-vizsgalatban, mint a placebot k al. Az egészségi allapottal 6sszefliggd
¢letmindség-javulas rendszerint fennmar& 252 hetes kiterjesztett idoszak alatt.

Colitis ulcerosa
Az usztekinumab biztonsagossaga
multicentrikus vizsgalatban érté

N

O
é‘sSmtésosségét két randomizalt, kettds vak, placebokontrollos

koézepesen sulyos vagy sulyos (Mayo-pontszam: 6—12;
endoszkopos alpontszam > 2)‘aktfv colitis ulcerosaban szenvedd felnétt betegeknél. A klinikai
fejlesztési program egy intr: as indukcios vizsgalatbol (UNIFI-I-nek nevezett) allt, ami egy
legfeljebb 16 hetes kezelé t, amit egy 44 hetes subcutan, randomizalt, megvonasos fenntartd
vizsgalat (UNIFI—M—ne@Qvezett) kovetett, ami legalabb 52 hetes terapiat jelentett.

\

Az UNIFI-I és az&@%—M esetén bemutatott hatdsossagi eredmények az endoszkopos vizsgalatok
koézponti értékeg{ alapultak.
Az UNIFI-I&Z 961 beteg vett részt. Az indukcios vizsgalat elsddleges végpontja a 8. hétre klinikai
remisszio’% riilt betegek aranya volt. A betegeket a javasolt, megkdzelitéleg 6 mg/ttkg-os,
1épesdz ozis (lasd 1. tablazat, 4.2 pont) vagy a fix dozist 130 mg usztekinumab vagy a placebo
egys&@ - héten torténd intravénas adasara randomizaltak.

Az%lis kortikoszteroidok, immunmodulatorok és aminoszalicilatok egyidejii adagolasa megengedett
t, és a betegek 90%-a tovabb is kapta ezeknek a gydgyszereknek legalabb az egyikét. A bevont
betegeknél sikertelennek kellett lennie a konvencionalis kezelésnek (kortikoszteroidok vagy
immunmodulétorok) vagy legalabb egy bioldgiai terdpianak (egy TNFa-antagonista és/vagy
vedolizumab). A betegek 49%-andl sikertelen voltak a konvencionalis kezelés, de a bioldgiai terapia
nem (akiknek 94%-a korabban nem kapott biologiai terapiat). A betegek 51%-anal sikertelen volt a
biologiai terapia, vagy intolerans volt arra. A betegek megkozelitéleg 50%-anal sikertelen volt
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legalabb 1, korabbi anti-TNFa-kezelés (akik koziil 48% primer non-reszponder volt), és 17%-anal
sikertelen volt legalabb 1 anti-TNFa-kezelés és a vedolizumab.

Az UNIFI-1-vizsgalatban a placebohoz viszonyitva a betegek szignifikansan magasabb aranya volt
klinikai remisszioban az usztekinumabbal kezelt csoportban a 8. héten (7. tablazat). Mar a 2. héten, a

legkorabbi tervezett vizsgalati kontroll idépontjaban, majd azt kdvetéen minden egyes
kontrollvizsgalatkor az usztekinumabot kapd betegek nagyobb aranyanal nem észleltek rectalis
vérzést, vagy értek el normalis székelési gyakorisagot, mint a placebot kapd betegeknél. Mar at

&

2. héten szignifikans kiilonbségeket észleltek a részleges Mayo-pontszam ¢és a tiinetekkel jér()/\/

remisszié esetén az usztekinumab ¢és a placebo kozott.

&

Kivalasztott végpontok esetén a hatasossag jobb volt a 1épcsdzetes adagolasu csoportk@% mg/ttkg),
mint a 130 mg-os dézist csoportban, ezért a 1épcsozetes adagolés a javasolt intravénasundukcids

dozis.

7. tablazat:
(8. hét)

Az UNIFI-I-vizsgalat legfontosabb hatisossagi végpontj

Q/

8@}( osszefoglalasa

Placebo
B

Az usztekinumab
javasolt dézisa*

) N=322
Klinikai remisszio* % 16%"
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 9@1 5/158) 19% (29/156)°
konvencionalis kezelés, de a bioldgiai terapia nem.
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a biologiai /\/Ui% (2/161) 13% (21/166)°
terapia* (
Azok a betegek, akiknél mind a TNF, mind a \Q' 0% (0/47) 10% (6/58)¢
vedolizumab sikertelen volt N
Klinikai vélaszreakcio® NOXM 31% 62%"
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 35% (56/158) 67% (104/156)°
konvencionalis kezelés, de a bioldgiai terépid n
Azok a betegek akiknél sikertelen VOlV&lOlOglal 27% (44/161) 57% (95/166)°
terapia*
Azok a betegek, akiknél mind a T& rhind a 28% (13/47) 52% (30/58)¢
vedolizumab sikertelen volt
Nyélkahartya-gyogyulas’ A 14% 27%"
Azok a betegek, akiknél sik olen volt a 21% (33/158) 33% (52/156)°
konvencionalis kezelés, i@ ioldgiai terapia nem.
Azok a betegek, aklknés’kertelen volt a biologiai 7% (11/161) 21% (35/166)°
terapia
Tiinetekkel jaré reml,%{M 23% 45%"
Kombinalt, tiinete Jaré remisszio és 8% 21%"
nyalkahartya—gyp.&yulas*

Az usztekinu

1nfu21os dozisahoz az 1. tablazatban specifikalt, testtomeg alapti adagolési rendet alkalmaztak.

*  Meghataro; 7‘/ zerint a klinikai remisszi6: a Mayo-pontszam < 2 pont, és az individudlis alpontszdm nem nagyobb

mint 1.

§ Megh:
e§>

@a ectalis vérzés alpontszam: 0 vagy 1.

¥ TNFa-antagonista és/vagy vedolizumab.

zasa szerint a klinikai vélaszreakci6: a Mayo-pontszam kiindulési értékhez viszonyitott, > 30%-o0s
ntos csokkenése, emellett vagy a rectalis vérzés alpontszam csokken a kiindulasi értékhez képest > 1 ponttal,

l %eghatérozésa szerint a nyalkahartya-gydgyulas esetén a Mayo-féle endoszkdpos alpontszam: 0 vagy 1.

Meghatarozasa szerint a tiinetekkel jar6 remisszié a Mayo-féle székletiiritési gyakorisag alpontszam: 0 vagy 1, és a

rectalis vérzés alpontszam 0.

4

alpontszam: 0 vagy 1, és az endoszkopos alpontszam 0 vagy 1.
? p<0,001
Szamszertien szignifikans (p < 0,001)
Szamszertien szignifikans (p < 0,05)
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Az UNIFI-M-vizsgalatban 523 olyan beteget értékeltek, akiknél az UNIFI-I-vizsgalatban az
usztekinumab egyszeri, intravénas alkalmazasaval klinikai valaszreakciot értek el. A betegeket

44 hétig tartd, 8 hetenkénti 90 mg usztekinumab vagy 12 hetenkénti 90 mg usztekinumab vagy
placebo subcutan fenntart6 rezsimre randomizaltak (a javasolt fenntarté adagolast lasd a Qoyvolma
oldatos injekciod (injekcids liveg) és eldretdltott fecskenddben 1€vo oldatos injekcid Alkalmazasi

eldirasanak 4.2 pontjaban).

X

A betegek szignifikansan magasabb aranya volt klinikai remisszioban a 44. héten az usztekinuf@gal
kezelt mindkét csoportban, mint a placebocsoportban (1asd 8. tablazat).

8. tablazat: A legfontosabb hatasossagi eredmények az UNIFI-M-vizsgalatban (44 1&2

v

hét az

indukcids dozis elkezdésétol) o
Placebo* 8 hetenként  [\I2 hetenként
N=175 90 mg @ 90 mg
usztekinp@ usztekinumab
N=17¢) N=172
Klinikai remisszio** 24% 448 38%"
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 31% (27/87) 48%\(41/85)" | 49% (50/102)
konvencionalis kezelés, de a biologiai Q
terapia nem. Q)
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 17% (15/88) Q\ 40% (36/91)° 23% (16/70)¢
bioldgiai terdpia* n
Azok a betegek, akiknél mind a TNF, 15% (4/27§'v 33% (7/21)° 23% (5/22)¢
mind a vedolizumab sikertelen volt A,
A klinikai valaszreakcié fennmaradasa 45%)" 71%* 68%"
44 héten keresztiil® \Q
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt a 5% (44/87) 78% (66/85)° | 77% (78/102)°
konvencionalis kezelés, de a biologiai
terapia nem. (Q
Azok a betegek, akiknél sikertelen volt KC)\ 39% (34/88) 65% (59/91)° 56% (39/70)°
bioldgiai terapia® N
Azok a betegek, akiknél mind a TNFCYY 41% (11/27) 67% (14/21)° 50% (11/22)¢
mind a vedolizumab sikertelen vold
Nyilkahartya-gyégyulas’ LA 29% 51%* 44%"
A klinikai remisszi6 fennmaraddsa 44 héten 38% (17/45) 58% (22/38) 65% (26/40)°
keresztiil® O
Kortikoszteroid nélkiili klinikdvremisszi6® 23% 42%* 38%"
Tartds remisszié' N 35% 57%"¢ 48%*
Tiinetekkel jaro remisszdY. 45% 68% 62%"
Kombinalt, tiinetekk jt6 remisszio és 28% 48%° 41%
nyalkahértya-gyégQ s+

&

/\/
@0)
k®)
S
v
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* Az iv. usztekinumabra adott valaszreakciot kovetden.

** Meghatarozasa szerint a klinikai remisszio: a Mayo-pontszam < 2 pont, és az individualis alpontszam nem nagyobb
mint 1.

Meghatarozasa szerint a klinikai valaszreakcio: a Mayo-pontszam kiindulasi értékhez viszonyitott, > 30%-os

és > 3 pontos csokkenése, emellett vagy a rectalis vérzés alpontszam csdkken a kiindulasi értékhez képest > 1 ponttal,
vagy a rectalis vérzés alpontszam: 0 vagy 1.

Egy TNFa-antagonista és/vagy vedolizumab. &
Meghatarozasa szerint a nyalkahartya-gyogyulas esetén a Mayo-féle endoszkopos alpontszam: 0 vagy 1. \ Q
Meghatarozasa szerint a klinikai remisszié 44 héten keresztiili fennmaradasa olyan betegeket jelent, akik a vizsga
megkezdésétdl a 44. hétig klinikai remisszidban voltak azok koziil a betegek koziil, akik a fenntart6 kezelés
megkezdésekor klinikai remisszidban voltak.

Meghatarozasa szerint a kortikoszteroid nélkiili klinikai remisszid olyan betegeket jelent, akik klinikai @Ziéban
vannak, és nem kapnak kortikoszteroidokat a 44. héten.

Meghatarozasa szerint a tartos remisszio a részleges, Mayo szerinti remisszio a 44. hét elotti ésszes$
kontrollvizsgalat > 80%-aban, ¢és részleges, Mayo szerinti remisszio az utolsé kontrollvizsgalaton,(44. hét).
Meghatarozasa szerint a tiinetekkel jar6 remisszié a Mayo-féle székletiiritési gyakorisag alpo&o@n: Ovagy 1,ésa
rectalis vérzés alpontszam 0. ‘

L Meghatarozasa szerint a kombinalt, tiinetekkel jard remisszié és nyélkahénya-gy(')gyulé&%kletﬁritési gyakorisag
alpontszam: 0 vagy 1, és az endoszkopos alpontszam 0 vagy 1.

p < 0,001 Q
p <0,05 Qq
.9

o

o

Szamszertien szignifikans (p < 0,001)
Szamszertien szignifikans (p < 0,05) \\
Statisztikailag nem szignifikans fb

kedvez6 hatasat az indukcio és a fenntartd kezelés alatt is gyelték, mind az olyan betegeknél,
akiknél sikertelen volt a konvencionalis kezelés, de a Bi@égiai terapia nem, mind azoknal, akiknél
sikertelen volt legalabb egy, korabbi TNFa-antagonigga-kezelés, beleértve azokat a betegeket is, akik
primer non-reszponderek voltak a TNF(x-antagonis@ ezelésre. Az indukci6 kedvezd hatasat is
megfigyelték azoknal a betegeknél, akiknél sikerfehen volt legalabb egy, korabbi
TNFa-antagonista-kezelés és a vedolizumab, nakkor ebben az alcsoportban a betegek szama
tulsagosan alacsony volt ahhoz, hogy deﬁé}?s ovetkeztetéseket lehessen levonni a fenntarto

Az usztekinumab klinikai valaszreakciora, nyélkahértya—géﬁ\lésra és klinikai remissziora gyakorolt
efi

kezelésnek az ebben a csoportban mutatogtkédvezd hatasara vonatkozoan.
Az usztekinumab indukciora reagdlk?ﬁd héten
Azok az usztekinumabbal kezelt betegek, akik a 8. héten nem mutattak valaszreakciot az
UNIFI-I-vizsgalatban, 90 mg uszé¢Kinumabot kaptak subcutan a 8. héten (a betegek 36%-a). Ezek
koziil a betegek koziil a beteg Y0-a, akiket kezdetben a javasolt indukcids ddzisra randomizaltak,
klinikai remissziot ért el, és o-uk klinikai valaszreakciot ért el a 16. héten.

\
Az UNFI-I-vizsgalat b 1 koziil azok, akik nem adtak klinikai valaszreakcidt az usztekinumab
indukciora a 8. héten Gp cagaltak a 16. héten (157 beteg), beléptek az UNIFI-M-vizsgalat nem
randomizalt részéb ,@G tovabb kaptak a 8 hetenkénti fenntarté adagolast. Ezek koziil a betegek koziil a
tobbségnél (62%eﬁgﬁnmaradt a valaszreakcid, és 30%-uk remissziot ért el a 44. héten.

Vizsgalatkit Ztés

Az UNIFL-\iZsgalatban a vizsgalatot 44 hét alatt befejezd betegek alkalmasak voltak arra, hogy a

vizsgdla(RitCrjesztéses szakaszaban folytassak a kezelést. A vizsgalat kiterjesztéses szakaszaba belepd

és 12 ¥agy’8 hetenként usztekinumab-kezelést kapo 400 beteg kozott a tiineti remisszié rendszerint

20&}% keresztiil egyarant fennmaradt azoknal a betegeknél, akiknél sikertelen volt a

ko cionalis kezelés (de nem bioldgiai terapia), és azoknal a betegeknél is, akiknél sikertelen volt a

V'olégiai terapia, beleértve mind az anti-TNF-, mind a vedolizumab-kezeléseket. Azon betegeknél,
akik 4 éven keresztiil usztekinumab-kezelésben részesiiltek és akiket a teljes Mayo-féle pontszam
alapjan értékeltek a fenntartd 200. héten, 74,2% esetében (93-bol 69 betegnél) fennmaradt a
nyalkahartya gyogyulasa és 68,3% esetében (60-bol 41 betegnél) fennmaradt a klinikai remisszio.

A 220. hétig kovetett 457 beteget (1289,9 betegév) magaban foglalo biztonsagossagi elemzgés a 44. és
220. hét kozott a 44. hétig megfigyelthez hasonlo biztonsagossagi profilt mutatott.
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Ennek a vizsgalatnak a kiterjesztéses szakaszaban a colitis ulcerosaban szenvedo betegeknél legfeljebb
4 évig tartd kezeléssel nem azonositottak 01j biztonsagossagi aggalyokat.

Endoszkopos normalizalodas

Meghatarozasa szerint az endoszkopos normalizalodas esetén a Mayo-féle endoszkdpos alpontszam, 0,
és az UNIFI-I-vizsgalatban mar a 8. héten megfigyelték. Az UNIFI-M-vizsgalat 44. hetén az Q
usztekinumabbal 12 vagy 8 hetenként kezelt betegek sorrendben 24%-anal és 29%-anal érték

szemben a placebocsoport betegeinek 18%-aval. %/\/
Hisztologiai és hiszto-endoszkopos nydlkahartya-gyogyulas Q

A szbvettani gyogyulast (definicidja szerint neutrophil infiltratio a crypték < 5%—éba1§gés crypta
destrukcio, és nincsenek erosiok, fekélyek vagy granulacios szovet) értékelték a 8. héten az
UNIFI-I- és a 44. héten az UNIFI-M-vizsgalatban. A 8. héten, egyszeri intravénds {ddukcios dozis
utan a javasolt dozist kapo betegek csoportjaban a betegek Iényegesen magas @énya ért el
hisztologiai gyogyulast (36%), mint a placebocsoportban 1évo betegek (22%,). 4. héten ennek a
hatasnak, a hisztologiai gyogyuldsnak a fennmaradasat 1ényegesen tobb be 2l figyelték meg a
12 hetenkénti (54%) és a 8 hetenkénti (59%) usztekinumab-csoportban, a placebocsoportban

(33%). Q

Meghatarozasa szerint a hisztologiai és endoszkopos nyalkaharty; {yogyulés kombinalt végpont
azokat a betegeket jelzi, akiknél az értékelés szerint egyarant Voﬁélkahértya—gyégyulés és
hisztologiai gyogyulas is a 8. héten az UNIFI-I- és a 44. héten %z UNIFI-M-vizsgalatban. A javasolt
adagolasban usztekinumabot kapd betegek a hisztologiai és %oszképos nyalkahartya-gyogyulas
végpont jelentds javulasat mutattdk a 8. héten az usztekin@{&b—csoportban (18%), szemben a
placebocsoporttal (9%). A 44. héten ennek a hatdsnak,d hisztoldgiai és endoszkopos
nyalkahdartya-gydgyuldsnak a fennmaradésat 1ényeg tobb betegnél figyelték meg a 12 hetenkénti
(39%) és a 8 hetenkénti (46%) usztekinumab-csop@ggl, mint a placebocsoportban (24%).

<

et a gyulladasos bélbetegség kérddivvel (Inflammatory
-36- és az EuroQoL-5D (EQ-5D) kérddivekkel

Az egészsegi dllapottal osszefiiggo életmindsé,
Az egészségi allapottal 6sszefiiggd életmingse
Bowel Disease Questionnaire — IBDQ),
értékelték. é
Az UNIFI-I-vizsgalat 8. hetében az usztekinumabot kapd betegeknél a placebdt kapokhoz képest az
IBDQ 6sszpontszam, az EQ-5D £ EQ-5D VAS, valamint az SF-36 mentalis komponens
osszefoglald pontszam és az S fizikalis komponens dsszefoglalé pontszam Iényegesen nagyobb
mértékii és klinikailag jelentfsyavulasat mutattak ki. Ezek a javulasok az usztekinumabbal kezelt
betegeknél 44 héten keregszttil fennmaradtak az UNIFI-M-vizsgalatban. Az egészségi allapottal
Osszefiiggd életmindsé Q és SF-36 altal mért javulasa altalanosan fennmaradt a vizsgalat
200. hétig trténd kitqel@p ztése alatt.
A placebot kapod }g—e'gekhez képest az usztekinumabot kapo betegeknél a munkavégzés
produktivitésé&g valamint az aktivitds romlasanak 1ényegesen nagyobb mértékii javulasat
tapasztaltak nkavégzés romlasanak nagyobb mértékii csokkenésével mérve, illetve a WPAI-GH
(Work Pr@ tivity and Activity Impairment Questionnaire: General Health) kérddivvel mérve.

'

Az FI-I-vizsgalat 8 hete alatt a colitis ulcerosa betegséggel 0sszefiiggésben hospitalizalt betegek
aranya lényegesen alacsonyabb volt az usztekinumab javasolt dozisat kapo betegek csoportjaban

%6%, 5/322), mint a placebocsoport betegeinél (4,4%, 14/319), és colitis ulcerosa betegséggel
0Osszefliggd miitéti beavatkozason egyetlen beteg sem esett at az usztekinumab javasolt, indukcios
dozisat kapok koziil, szemben a placebocsoport betegeinek 0,6%-aval (2/319).

Hospg@'z cio és a colitis ulcerosaval osszefiiggd miitéti beavatkozasok

Az UNIFI-M-vizsgalat 44 hete alatt a colitis ulcerosaval 6sszefliggd hospitalizacio 1ényegesen
alacsonyabb szamat figyelték meg a kombinalt usztekinumab-csoport betegeinél (2,0%, 7/348), mint a
placebocsoport betegeinél (5,7%, 10/175). A 44 hét alatt szdmszerlien az usztekinumab-csoport
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betegei kisebb szamban (0,6%, 2/348) estek at a colitis ulcerosaval sszefiiggé miitéti beavatkozason,
mint a placebocsoport betegei (1,7%, 3/175).

Immunogenités
Az usztekinumab-kezelés alatt kialakulhatnak usztekinumab-ellenes antitestek, és tobbségiik

neutralizal6. A Crohn-betegségben vagy colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél az usztekinumab-
ellenes antitestek kialakulasa az usztekinumab fokozott clearance-ével tarsul. Nem figyeltek meg X
csokkent hatasossagot. Nincs nyilvanvalo 0sszefiiggés az ustekinumab-ellenes antitestek j elenléte,s
az injekcid beadasanak helyén fellépd reakciok kozott. %/\/

Gyermekek és serdiil6k Q
Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal ha&z ast
engedélyez az usztekinumab vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetden
Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban. Az eléretdltdtt injekcios tollat nem vizggdltak gyermekek és
serdiilék korében és nem javasolt a gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmés

<
5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok Q/b

Felszivodas Qq
A maximalis szérumkoncentracid elérésének median ideje (tmax) 8,5 volt egyszeri 90 mg subcutan
alkalmazasa utan egészséges egyénekben. Psoriasisos betegekné@%%mg vagy 90 mg egyszeri subcutan
alkalmazasat kovetoen az usztekinumab median tmax-€rtékei has ak voltak az egészséges
egyéneknél megfigyeltekhez. ,‘DQ;

Psoriasisos betegek esetén egyszeri, subcutan alkalmazés@etéen az usztekinumab abszolut
biohasznosulasat 57,2%-ra becsiilték. \Q

Eloszlas @
Psoriasisos betegeknél egyszeri, intravénas alka&zést kovetden a median eloszlasi térfogat (Vz) a
terminalis fazisban 57-83 ml/kg kozott VéltOZ@

Biotranszforméacio be
Az usztekinumab metabolizmusanak %Q Utja nem ismert.

Eliminacio
Psoriasisos betegeknél egysze@vénés alkalmazast kdvetden a median szisztémas clearance (CL)

1,99-2,34 ml/nap/kg kozott v tt. Psoriasisos, arthritis psoriaticaban, Crohn-betegségben vagy
colitis ulcerosaban szenvedg(betegeknél az usztekinumab median felezési ideje (t12) valamennyi
psoriasis és arthritis psori«({ vizsgalatban koriilbeliil 3 hét volt, 15 és 32 nap kdzott valtozva. Egy
populacioés farmakokin 1 analizisben a latszélagos clearance (CL/F) és a latszolagos eloszlasi
térfogat (V/F) sorrepdﬁs}g,465 I/nap, ill. 15,7 1 volt psoriasisos betegeknél. A nem az usztekinumab
CL/F-jére nem V% assal. A populécios farmakokinetikai analizis az usztekinumabbal szemben
antitest pozitivité{ utat6 betegeknél az usztekinumab magasabb clearance-e felé iranyulo6 tendenciat

jelzett. Q
/\/

Dézislinea%@s

Az uszteki ab szisztémas expozicioja (Cmax és AUC) psoriasisos betegeknél hozzavetolegesen
dozis-Ardn§osan emelkedett egyszeri, intravénasan alkalmazott, 0,09 mg/ttkg-tol 4,5 mg/ttkg-ig terjedd
dé@k vagy egyszeri, subcutan alkalmazott, koriilbeliil 24 mg-t6l 240 mg-ig terjedd dozisok utan.

SBayszeri dozis versus t5bbszori dozisok
Az usztekinumab szérumkoncentrécié-idé profiljai rendszerint elore kiszamithatdak voltak egyszeri
vagy tobbszori dozis subcutan alkalmazasakor. A psoriasisos betegeknél az usztekinumab szérum
koncentracidja az egyensulyi allapotot a 28. hétre érte el a kezd6 0. és 4. heti, subcutan dozisok €s az
azt kdvetd, 12 hetenkénti dozisok utan. A median egyensulyi koncentracié mélypontja 0,21 pg/ml-t6l
0,26 pg/ml-ig (45 mg) és 0,47 pg/ml-t6l 0,49 pg/ml-ig terjedt (90 mg). Tizenkét hetente subcutan
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alkalmazva, az id6 fiiggvényében nem volt lathaté akkumulaci6 a szérum usztekinumab-

crcr

A Crohn-betegségben és colitis ulcerosdban szenvedd betegeknél egy ~6 mg/ttkg-os intravénas dozis
utan, a 8. héten kezdve, 90 mg usztekinumab subcutan fenntarté adagolasat kezdték, amit 8 vagy

12 hetente adtak. A dinamikus egyenstlyi allapot usztekinumab-koncentracié a masodik fenntartd
dozis kezdetére kialakult. A Crohn-betegségben szenvedd betegeknél a dinamikus egyenstilyi all q‘tﬁ
median volgykoncentraciok a 90 mg usztekinumab 8 hetenkénti vagy 12 hetenkénti adagolas e \
sorrendben 1,97 pg/ml-2,24 pg/ml k6z¢é, illetve 0,61 pg/ml-0,76 ug/ml kozé estek. A colitis /\/
ulcerosaban szenvedd betegeknél a dinamikus egyensulyi allapoti median volgykoncentra QQ a

90 mg usztekinumab 8 hetenkénti vagy 12 hetenkénti adagolas esetén sorrendben 2,69 p

3,09 pg/ml koz¢, illetve 0,92 pg/ml-1,19 pg/ml koz¢é estek. A 90 mg usztekinumab 8 kénti adasa
altal eldidézett dinamikus egyensulyi allapotu usztekinumab vélgykoncentracié magasabb klinikai

remisszios aranyokkal jart, mint a 90 mg 12 hetenkénti adasa altal eldidézett dina s egyensulyi
allapott volgykoncentracio. . @\

A testtomeg hatdsa a farmakokinetikara b

Egy psoriasisban szenvedd betegek adatait felhasznald populacios farmakQkinetikai analizisben a
testtomeget talaltak az usztekinumab clearance-ére hato legjelentsebb ridnsnak. A medidn

CL/F > 100 kg testtomeg betegeknél koriilbeliil 55%-kal volt maga , mint a < 100 kg testtomegii
betegek esetén. A median V/F > 100 kg testtomegii betegeknél k¢ i,ubeh'il 37%-kal volt magasabb,
mint a < 100 kg testtomegii betegek esetén. A median miniméli%ztekinumab szérumkoncentracio
nagyobb testtomegii (> 100 kg) betegeknél a 90 mg-os csopo%an hasonlé volt, mint a 45 mg-os
csoportban 1évo kisebb testtomegili (< 100 kg) betegeké. H 0 eredményeket nyertek egy arthritis
psoriaticaban szenvedo betegek adatait felhasznalo, mege&é%é populacios farmakokinetikai analizis

soran. AN

Az adagolési gyakorisdg modositdsa (y

A Crohn-betegségben és colitis ulcerosaban sze 0 betegeknél a megfigyelt adatok és a populacios
farmakokinetikai analizisek alapjan azoknal a geknél, akiknél megsziint a kezelésre adott
valaszreakcio, az id6 mulasaval alacsonyab% t az usztekinumab szérumkoncentraci6, mint azoknal

a betegeknel, akiknél nem sziint meg a va eakcid. Crohn-betegségben a 12 hetenkénti 90 mg-rol a
doézis 8 hetenkénti 90 mg-ra torténé moé asa mellett az usztekinumab szérum volgykoncentracid
emelkedését, és ezzel egyiitt a hatés(g% novekedését figyelték meg. Colitis ulcerosaban a populacios
farmakokinetikai modellen alapuld\szimulaciok azt igazoltak, hogy a dozis 12 hetenkénti 90 mg-r6l

8 hetenkénti 90 mg-ra torténd mg 10j4
3-szoros emelkedését eredmé i. Ezenkiviil a klinikai vizsgalati adatok alapjan a colitis ulcerosaban
szenvedod betegeknél egy poZitiv expozicio-valaszreakcid dsszefliggést allapitottak meg a
volgykoncentracio, Valam'ql/ klinikai remisszio és nyalkahartya-gyogyulas kozott.

N\
Kiilonleges betegcsop&ii\{k
Nem allnak rendel&@ésre farmakokinetikai adatok karosodott vese- vagy majfunkcioju betegek
esetén.
Nem végeztek §pecifikus vizsgalatokat idések korében.

Az usztek)%iab farmakokinetikéja altalanossagban véve hasonlo volt az azsiai és a nem azsiai
psoria‘sis@)e colitis ulcerosaban szenvedd betegeknél.

A @n—betegségben és colitis ulcerosdban szenvedd betegeknél az usztekinumab-clearance
vartapilitasat befolyasolta a testtomeg, a sz€rum albuminszint, a nemi hovatartozas, valamint az

tekinumab elleni antitest statusz, mikdzben a testtdomeg volt az a f6 kovarians, amely érintette az
eloszlasi térfogatot. Ezenkiviil Crohn-betegségben a clearance-et befolyasolta a C-reaktiv protein, a
sikertelen TNF-antagonista kezelés statusz, valamint a rassz (azsiai, illetve nem azsiai). Ezeknek a
kovariansoknak a megfelelé farmakokinetikai paraméter tipusos vagy referencia-értékére gyakorolt
hatasa + 20%-on beliil volt, ezért ezeknek a kovariansoknak az esetén a dozis modositasa nem
indokolt. Az immunmodulatorok egyidejii alkalmazasanak nem volt az usztekinumab eloszlasra
gyakorolt, jelentOs hatésa.
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A populécioés farmakokinetikai analizisben nem voltak arra utal6 jelek, hogy a dohany vagy az alkohol
hatéassal lenne az usztekinumab farmakokinetikajara.

Az usztekinumab biohasznosulésa fecskenddvel vagy eléretoltott injekcios tollal torténd beadast
kovetden hasonld volt.

<

Az eléretoltott injekcios tollat nem vizsgaltak gyermekek és serdiilok korében és nem javasolt QQ
gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazas. %/\/

A CYP450 enzimek szabalyozasa Q/Q

Az IL-12 vagy az IL-23 CYP450-enzimek szabalyozasara gyakorolt hatasait egy, huma
hepatocytakon végzett in vitro vizsgalatban értékelték, mely azt mutatta, hogy az IL-12 ¢és/vagy az
IL-23 10 ng/ml-es koncentracioban nem moédositotta a huméan CYP450-enzimek akéivitasat (CYP1A2,
2B6, 2C9, 2C19, 2D6 vagy 3A4, lasd 4.5 pont). . \

)
izsgalat) végeztek az
ertékelésére aktiv Crohn-
Oovetden. Nem figyeltek

Egy 1. fazisu, nyilt, gyogyszerkolcsonhatas-vizsgalatot (CNTO1275CRD1
usztekinumabnak a citokrom P450 enzimaktivitasokra gyakorolt hatdsan
betegségben szenvedo betegeknél (n=18), indukcids és fenntartd adag
meg klinikailag szignifikans valtozast a koffein (CYP1A2-szubsztrag)y @ warfarin (CYP2C9-
szubsztrat), az omeprazol (CYP2C19-szubsztrat), a dextrometorfan (CYP2D6-szubsztrat) vagy a
midazolam (CYP3A-szubsztrat) expoziciojaban, amikor Crohn-pefegségben szenvedd betegeknél

usztekinumabbal egyidejlileg alkalmaztak a jovahagyott, javagolp dozisban (lasd 4.5 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok erednéyzi

Az ismételt dozistoxicitasi, fejlodési- és reprodukciégg\(g:itési vizsgalatokbol, beleértve a
biztonsagossagi farmakologiai értékeléseket, szérn@ nem klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy
a készitmény alkalmazéasakor human vonatkoza kiilonleges kockazat (pl. szervtoxicitas) nem
varhatd. Cynomolgus majmokon végzett fejlodesi- €s reprodukcios toxicitasi vizsgalatokban nem
észleltek a him fertilitasi mutatokra gyakorgltaiemkivanatos hatasokat, sem fejlodési
rendellenességeket, sem fejlodési toxicita gy IL-12/23 antitestanalogot hasznalva egereknél nem
észleltek a ndstény fertilitasi mutatékra«&orolt nemkivanatos hatasokat.

Allatkisérletekben a dozisszintek k"&iﬂbelﬁl 45-sz0r magasabbak voltak, mint a psoriasisos betegeknél
alkalmazandé legmagasabb ekvi “&ns dozis, és az embereknél észlelt csucs szérumkoncentracié tobb
mint 100-szorosat okoztak maympkban.

Usztekinumabbal, megfﬁ:}d;@rélgcsélé IL-12/23 p40-re keresztreakciot nem mutatd antitestmodellek
hianyaban nem Végezte}warcinogenicitési vizsgalatokat.
\

<

6. GYOGY ESZETI JELLEMZOK

<

6.1 Segé@yagok felsorolasa

L-his%tic@

L-his r-monohidroklorid-monohidrat
poli bat 80 (E433)

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio eléretoltott injekeids tollban

4 év

Qoyvolma 90 mg oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban . é

)
4 ¢év %/\/0
Az egyes eldretoltott injekeios tollak szobahdmeérsékleten, legfeljebb 25 °C-on, egyszeri @ommal,
legfeljebb 31 napig tarolhatok, a fénytdl valo védelem érdekében eredeti dobozukban. ezze fel

a dobozon feltiintetett helyre a hlitészekrénybol torténd elso kivétel idépontjat. A 31 0s
szobahdmérsékletii idoszak vége elott a készitmény barmikor visszahelyezhetd a @szekrénybe egy
alkalommal, ahol az eredeti lejarati id6ig tarolhatod. Semmisitse meg az eloret injekcios tollat, ha
nem hasznalta fel szobahémérsékleten torténd tarolas esetén 31 napon beliil z@y az eredetileg
megadott lejarati idépontban, amelyik id6pont elébb bekdvetkezik. 6

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok Qq
Hitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthat6! N
A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekcios tolla@sa a dobozaban.
Ha sziikséges, az egyes eldretoltott injekeids tollak szobaho leten, legfeljebb 25 °C-on
tarolhatok (1asd 6.3 pont).

P 0
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése AN

Qoyvolma 45 mg oldatos injekci6 eldretdltott inie@ tollban

0,5 ml oldat 1 ml-es, I. tipusu liveg fecskendé@égzitett rozsdamentes acél hipodermias tivel,
eléretoltott tollban Gsszeszerelve. >

Qoyvolma 90 mg oldatos injekcid elére(b; t injekciods tollban

1 ml oldat 1 ml-es, I. tipust iiveg fi <§s§end6ben, rogzitett rozsdamentes acél hipodermias tlivel,
eldretoltott tollban Gsszeszerelv &

A Qoyvolma 1 eldretdltott @iés tollat tartalmazé csomagolasban kaphato.

6.6 A megsemmisﬁeﬂ? vonatkoz6 kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével ka latos informaciok

A Qoyvolma el6 \%ftétt injekcids tollban talalhaté oldatot nem szabad felrazni. A subcutan
alkalmazast m 6z0en az oldatot meg kell nézni, hogy tartalmaz-e szemcséket vagy elszinez6dott-e.

Az oldat tis yhén opalos, szintelen-halvanysarga és néhany atlatszo vagy fehér protein szemcsét
tartalmaz z a megjelenés fehérjetartalmu oldatok esetén nem szokatlan. A gyogyszer nem
haszngl amennylben az oldat elszinez6dott vagy zavaros, vagy ha idegen szemcsés anyag van

benn @ lhasznalas el6tt a Qoyvolma-t addig hagyja allni, mig eléri a szobahdmérsékletet (kb. fél
or% alkalmazasra vonatkozo részletes utasitasokat a betegtajékoztato tartalmazza.

oyvolma tartositoszereket nem tartalmaz, ezért az eldret6ltott injekcios tollban marado, fel nem
hasznalt gyogyszert nem szabad felhasznalni. A Qoyvolma steril, egyszer hasznalatos eldretoltott
injekcios tollként kertil forgalomba. Az eléret6ltott injekcios tollat tilos Gjra felhasznalni. Barmilyen
fel nem hasznalt gyégyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre vonatkozéd
el6irasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

1062 Budapest

Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio eléret6ltott injekeids tollban Q/Q
EU/1/25/1925/005 ‘@

Qoyvolma 90 mg oldatos injekcid eléretdltott injekcids tollban \A

()
EU/1/25/1925/006 b

&

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KI ANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA \\

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2023Nainius 02.

/\/

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMAQ

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gg@f?szerﬁgynékség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato. @
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II MELLEKLET ;OK,
A BIOLOGIAI EREDETU HATOQANYAG GYARTOI ESA
GYARTASI TETELEK VEG ZABADITASAERT
FELELOS GYARTO >
FELTETELEK VAGY ATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPC

A FORGALOMB@ZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI E§ KOVETELMENYEI

BIZTON S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONA ZOAN

o
FELTE%%%VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatéanyag gyartdéjanak neve és cime

CELLTRION INC.

20 Academy-ro 51 beon-gil . Q

Yeonsu-gu \
22014 Incheon 0

Koreai Koztarsasag Qé\/
Q@

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime @

Nuvisan France SARL @
2400, Route des Colles . \A

06410, Biot bQJ

Franciaorszag

Rheinstrasse 49

MIDAS Pharma GmbH Qq
Q

55218 West Ingelheim Am Rhein N
Rhineland-Palatinate ’8
X

Németorszag

%
Kymos S.L. O/\/
Ronda de Can Fatj6 7B AN
Parc Tecnologic del Valles ’b‘
08290 Cerdanyola Del Valles \Q

Barcelona @

Spanyolorszag

Az érintett gyartasi tétel Végfelszabadités@elelﬁs gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtdjékoztatdjanak tartalmaznia kello.{

B. FELTETELEK VAGY E@RLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
1

Korlatozott érvényii orvosi @gélvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont). \
>
‘ . . . r4
C. F QRGAL%%AHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETE{ NYEI

<

. Id(’)'sz%ﬁvs gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a‘k@\nényre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia-
id@ok listaja (EURD-lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.
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D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja (marketing authorisation holder, MAH) kotelezi magat,
hogy a forgalombahozatali engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervb‘elé“
illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai

>

-

tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi. é\/

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben: Q/Q

. ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy‘@m Uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat-profil jelentds valtozasahoz vegéthet, illetve
(a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizaldsra ira 0) tjabb,

)
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ (130 mg)

| 1. AGYOGYSZER NEVE <
. . | Q
Qoyvolma 130 mg koncentratum oldatos infuziéhoz 0
ustekinumab 03\/
>
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N |
130 mg usztekinumab 26 ml oldatban injekcios livegenként. AQ
AN
)
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <
&)

Segédanyagok: EDTA-dinatriumso-dihidrat, L-hisztidin, L—hisztidin@ohidroklorid—monohidrét, L-

metionin, poliszorbat 80, szachardz, injekcidkhoz vald viz. '\\
%4

o~

7

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM Al

OV
Koncentratum oldatos infiizidhoz ‘Q
130 mg/26ml /b,
1 injekcids iiveg ")

L

&

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@T(TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) O
N7
Ne razza fel. (\O

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizardlag egyszeri alkalmazagr.

Higitas utan intravénas alkalﬁsra.
\ &

6. KULON FWEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
(0)

GYERME L ELZARVA KELL TARTANI
A gyogyszer g ekektdl elzarva tartando!

\
| 7. TOYABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

‘Ov}
A

| 8. ) LEJARATI IDO

EXP
Jegyezze le a hiitdszekrénybdl torténd kivétel datumat:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

Szobahdmérsékleten (legfeljebb 25 °C-on), egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig tarolhato, de%
eredetileg megadott lejarati id6 nem léphetd thl. ‘ Q

1
Y

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HpLLADEKANY
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN A

~

Q

P

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKANEVE ES CIME
N4

S

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q
1062 Budapest O
Véci t 1-3. WestEnd Office Building B torony Q/Q
Magyarorszag .
N

<0

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZANIA(I)
(')v
EU/1/25/1925/003 Q
13. A GYARTASI TETEL SZAMA O
O\

Lot ,&

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

S

[ 15. AZ ALKALMAZASR&NONATKOZO UTASITASOK

<

AN

| 16. BRAILLE-iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brailleiras felti Se alol felmentve.

/\/QJ

| 17.  EGXEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

‘ .
Egyi@zonositéjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

S

I\8. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE (130 mg)

274

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) O
O
Qoyvolma 130 mg steril koncentratum é\/
ustekinumab Q
&
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK o, |
A
Higitas utan iv. alkalmazasra. ‘$
Ne razza fel. b
: : &
3. LEJARATIIDO O
N
)
EXP .
N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA AY
OV
Lot \Q
(%
: : 0 :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGAFRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
O\
130 mg/26 ml §
| &
6. EGYEB B
QO
&
)
>
W9
<
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG KULSO DOBOZA (45 mg)

|1. A GYOGYSZER NEVE <,
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio /‘\‘/00
usztekinumab %
.Q/o)
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE & \
45 mg usztekinumabot tartalmaz 0,5 ml oldatban, injekcios tivegenként. . \AQ
2\?
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA (‘gf

Segédanyagok: szachar6z, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid ohidrat, poliszorbat 80,

injekciohoz vald viz. ~\\
<0
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
OV
oldatos injekcid \Q
45 mg/0,5 ml ’b‘
1 injekcids iiveg ")

L

&

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@T(TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) O
N7
Ne razza fel. (\O

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellﬂ;\elt betegtajékoztatot!
Kizérolag egyszeri alkalmazagra(™
Subcutan alkalmazasra.

WO
~
6. KULON FIGY, EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERME OL ELZARVA KELL TARTANI
A gyogyszer g ekektdl elzarva tartando!

&

\
| 7. TOYABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

‘Ov}
A

| 8. ) LEJARATI IDO

EXP
Megsemmisitendd, szobahdmérsékleten torténd tarolas esetén:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

Szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-on), egyszeri alkalommal, legfeljebb 15 napig tarolhato, de%
eredetileg megadott lejarati id6 nem léphetd tal. ‘ Q

1
Y

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HpLLADEKANY
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN A

~

Q

P

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME
"4

S

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q
1062 Budapest O
Véci t 1-3. WestEnd Office Building B torony Q/Q
Magyarorszag .
N

<0

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMIA(I)
R\
EU/1/25/1925/004 Q
0
13. A GYARTASI TETEL SZAMA e
O\

Lot ,&

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

S

[ 15. AZ ALKALMAZASR&NONATKOZO UTASITASOK

A
[ 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
Qoyvolma 45 mgtk'
<
4%

| 17.  EGXEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

‘ .
Egyi@zonositéjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

S

I\8. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INJEKCIOS UVEG CIMKEJE (45 mg)

74
1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) O
O

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio é\/

usztekinumab Q

SC. @@

- _ Vol
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A\ |
N Y
?\'QJ
3. LEJARATIIDO < |
K
EXP Q
N\
4. A GYARTASI TETEL SZAMA X
X%
Lot \QO/\/
>

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATK®, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
~
45 mg/0,5 ml \0<\

6. EGYEBINFORMACIOK , ~"
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZA (45 mg)

| 1. AGYOGYSZER NEVE <
o &
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben Q’
ustekinumab 03\/
o
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N |
45 mg usztekinumab 0,5 ml oldatban, eléretoltott fecskenddben. A
AN
()
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

Segédanyagok: szachar6z, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid ohidrat, poliszorbat 80,

injekcidhoz valo viz. ~\\
<0
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
OV
oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben ‘Q
45 mg/0,5 ml /b,
1 eléretdltott fecskendd tiivédével ")

<

o

MODJA(I) o)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@T(TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

c'\ 7
Ne razza fel. (\O
Subcutan alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a m@k It betegtajékoztatot!

£

6. KULON FIGYE ZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

P g
A gyogyszer gyetkkektc’il elzarva tartando!
<
7. TOK@'];I FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
O
Q

(8. ,~LEJARATI IDO
\9))

exp
Jegyezze le a hiitdszekrénybdl torténd kivétel datumat:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on), egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig tarolhato, de%
eredetileg megadott lejarati id6 nem 1éphetd tal. \ Q

1
Y

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANY

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
N

Q

p-

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKANEVE ES CIME
N

o

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q
1062 Budapest q
Viéci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Q/Q
Magyarorszag .
AN

0

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZA@&(I)
OV
EU/1/25/1925/001 \Q
13. A GYARTASI TETEL SZAMA A
O\

Lot ,&

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

L

| 15.  AZ ALKALMAZASRKNVONATKOZO UTASITASOK

A
[ 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
Qoyvolma 45 mgtk"
)
4%

| 17.  EGXEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

\
Egyi@zonositéjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

S

I\8. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE (45 mg)

74
1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) O
O

Qoyvolma 45 mg injekciod é\/

ustekinumab Q

SC. @®

- _ Vol
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A\ |
N Y
?\'QJ
3. LEJARATIIDO < |
K
EXP Q
N\
4. A GYARTASI TETEL SZAMA X
X%
Lot \QO/\/
>

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATK®, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
~
45 mg/0,5 ml \0<\

6. EGYEBINFORMACIOK , ~"
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO DOBOZA (90 mg)

| 1. AGYOGYSZER NEVE <
o &
Qoyvolma 90 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben Q’
ustekinumab 03\/
o
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N |
90 mg usztekinumab 1 ml oldatban, eléretoltott fecskendében. AQ
AN
()
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

Segédanyagok: szachar6z, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid ohidrat, poliszorbat 80,

injekcidhoz valo viz. ~\\
4
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
OV
oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben ‘Q
90 mg/1 ml ’b’
1 eldretoltott fecskendd tiivéddvel \Q

S

&

MODJA(I) (o)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@T(TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

.,'\ 7
Ne razza fel. (\O
Subcutan alkalmazas.

Alkalmazas el6tt olvassa el a {n@k It betegtajékoztatot!

£

6. KULON FIGYE ZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

\/
A gyobgyszer gye&kektb’l elzarva tartando!
<
/
| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES \
O
)
Q

(8. ,.~LEJARATI IDO

Exp
Jegyezze le a hiitdszekrénybdl torténd kivétel datumat:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytol valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on), egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig tarolhato, de%
eredetileg megadott lejarati id6 nem 1éphetd tal. \ Q

1
Y

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANY

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
N

Q

p-

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKANEVE ES CIME
N

o

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q
1062 Budapest q
Viéci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Q/Q
Magyarorszag .
AN

0

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY SZA@&(I)
OV
EU/1/25/1925/002 \Q
13. A GYARTASI TETEL SZAMA A
O\

Lot ,&

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

L

| 15.  AZ ALKALMAZASRKNVONATKOZO UTASITASOK

A
[ 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
Qoyvolma 90 mgtk"
)
4%

| 17.  EGXEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

\
Egyi@zonositéjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

S

I\8. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT FECSKENDO CIMKEJE (90 mg)

74
1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) O
O

Qoyvolma 90 mg injekciod é\/

ustekinumab Q

SC. @®

- _ Vol
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A\ |
N Y
?\'QJ
3. LEJARATIIDO < |
K
EXP Q
N\
4. A GYARTASI TETEL SZAMA X
X%
Lot \QO/\/
>

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATK®, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
~
90 mg/1 ml \<)¢

6. EGYEBINFORMACIOK , ~"
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZA (45 mg)

| 1. AGYOGYSZER NEVE <
Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban 0
ustekinumab 03\/
>
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N |
45 mg usztekinumab 0,5 ml oldatban, eldret6ltott injekcios tollban. A
AN
)
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

O

Segédanyagok: szachar6z, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid ohidrat, poliszorbat 80,

injekciohoz vald viz. ~\\
<0
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
OV
oldatos injekcié eldretdltstt injekcios tollban AN
45 mg/0,5 ml /b,
1 eléretdltott injekeids toll ")

<

o

MODJA(I) o)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@T(TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

c'\ 7
Ne razza fel. (\O
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a m@k It betegtajékoztatot!

£

6. KULON FIGYE ZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

P g
A gyogyszer gyetkkektc’il elzarva tartando!
<
7. TOK@'];I FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |
O
Q

(8. ,~LEJARATI IDO
\9))

exp
Jegyezze le a hiitdszekrénybdl torténd kivétel datumat:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios tollat tartsa a dobozaban.
Szobahdémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on), egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig tarolhato, de%
eredetileg megadott lejarati id6 nem 1éphetd tal. \ Q

1
Y

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANY

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
N

Q

p-

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME
"4

o

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q
1062 Budapest q
Viéci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Q/Q
Magyarorszag .
AN

0

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZ,K&A(I)
\'4
EU/1/25/1925/005 \QO
<°
13. A GYARTASI TETEL SZAMA e
O\

Lot ,&

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

L

| 15.  AZ ALKALMAZASRKNVONATKOZO UTASITASOK

A
[ 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
Qoyvolma 45 mgtk"
)
4%

| 17.  EGXEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

\
Egyi@zonositéjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

S

I\8. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE (45 mg)

74
1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) O
O

Qoyvolma 45 mg injekciod é\/

ustekinumab Q

SC. @®

- _ Vol
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A\ |
N Y
?\'QJ
3. LEJARATIIDO < |
K
EXP Q
N\
4. A GYARTASI TETEL SZAMA X
X%
Lot \QO/\/
>

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATK®, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
~
45 mg/0,5 ml \0<\

6. EGYEBINFORMACIOK , ~"
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL DOBOZA (90 mg)

| 1. AGYOGYSZER NEVE <
Qoyvolma 90 mg oldatos injekcio eldretdltott injekcios tollban Q’
ustekinumab 03\/
>
| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE N |
90 mg usztekinumab 1 ml oldatban, eléretoltott injekcids tollban A
AN
)
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <

Segédanyagok: szachar6z, L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid ohidrat, poliszorbat 80,

injekcidhoz valo viz. ~\\
4
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM A
OV
oldatos injekci6 eldretoltott injekceids tollban ‘Q
90 mg/1 ml ’b’
1 elbretoltott injekceiods toll \Q

S

&

MODJA(I) (o)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCS@T(TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

.,'\ 7
Ne razza fel. (\O
Subcutan alkalmazasra.

Alkalmazas el6tt olvassa el a {n@k It betegtajékoztatot!

£

6. KULON FIGYE ZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

\/
A gyobgyszer gye&kektb’l elzarva tartando!
<
/
| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES \
O
)
Q

(8. ,.~LEJARATI IDO

Exp
Jegyezze le a hiitdszekrénybdl torténd kivétel datumat:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott injekceios tollat tartsa a dobozaban.
Szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on), egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig tarolhato, de%
eredetileg megadott lejarati id6 nem 1éphetd tal. \ Q

1
Y

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANY

ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN
N

Q

p-

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAKNEVE ES CIME
"4

o

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q
1062 Budapest q
Viéci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony Q/Q
Magyarorszag .
AN

0

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZ,K&A(I)
\'4
EU/1/25/1925/006 \QO
<°
13. A GYARTASI TETEL SZAMA e
O\

Lot ,&

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

L

| 15.  AZ ALKALMAZASRKNVONATKOZO UTASITASOK

A
[ 16.  BRAILLE-IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
Qoyvolma 90 mgtk"
)
4%

| 17.  EGXEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

\
Egyi@zonositéjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

S

I\8. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKEJE (90 mg)

74
1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) O
O

Qoyvolma 90 mg injekciod é\/

ustekinumab Q

SC. @®

- _ Vol
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK A\ |
N Y
?\'QJ
3. LEJARATIIDO < |
K
EXP Q
N\
4. A GYARTASI TETEL SZAMA X
X%
Lot \QO/\/
>

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATK®, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
~
90 mg/1 ml \<)¢

6. EGYEBINFORMACIOK , ~"
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Qoyvolma 130 mg koncentratum oldatos infiiziohoz
usztekinumab (ustekinumab)

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi X,
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudoméséra jutd barmilyen mellé@a@
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)

talal tovabbi tajékoztatast. %

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gybgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtdjtkoztatét,
mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

Ezt a betegtajékoztatot annak a személynek irtak, aki a gyogyszert alkalmaz

AN

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra &(ébbiekben is sziiksége

lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gyégyszerés&c'z.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél K&zeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt bérmi@en lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont. \\

o

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gyogyszer a Qoyvolma, és milyen betc‘k}egek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok a Qoyvolma alkalmazésa el6tt

3. Hogyan fogjak beadni a Qoyvolma-t? \Q

4. Lehetséges mellékhatasok (]

5. Hogyan kell a Qoyvolma-t tarolni? \Q

6.

A csomagolas tartalma és egyéb informé@
O

1. Milyen tipustu gyogyszer a QoyV{Q)a, ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Qoyvolma?

A Qoyvolma hatdéanyagként uszte}%umabot, egy monoklondlis antitestet tartalmaz. A monoklonalis
antitestek olyan fehérjék, melye@s ervezetben 1évd bizonyos fehérjéket felismerik, és azokhoz
specifikusan kotddnek. Q

A Qoyvolma az immun resszansoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek a
gyogyszerek az immu szer egy részének gyengitésén keresztiil hatnak.

\
Milyen betegség&%:g/etén alkalmazhaté a Qoyvolma?
A Qoyvolma-t abbi gyulladasos betegségek kezelésére alkalmazzak:
. kozepe ulyos vagy sulyos Crohn-betegség — felndtteknél és legalabb 40 kg testtomeg

gye knél és serdiiloknél;
. ko sen sulyos vagy sulyos kifekélyesed6 vastagbélgyulladas (kolitisz ulcerdza) —
\ teknél.

C Abetegség )
hn-betegség a bel egy gyulladasos betegsege. Ha Onnek Crohn-betegsege van, elosz6r mas
yogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete

nem tliri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek ¢€s tiinetek enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak
Onnek.

Kolitisz ulcerdza
A kolitisz ulceroza a bel egy gyulladasos betegsége. Ha Onnek kolitisz ulcerézaja van, elészdr mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete
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nem tiiri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek és tiinetek enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak
Onnek.

2. Tudnivalék a Qoyvolma alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza a Qoyvolma-t . X
. ha allergias (tilérzékeny) az usztekinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)‘Q@{ b

Osszetevojére, %/\/

. ha aktiv fert6zése van, melyet kezelGorvosa jelentésnek gondol. Q

Ha bizonytalan, hogy a fentick barmelyike vonatkozik-e Onre, a Qoyvolma alkalmaz?'ge ott
beszéljen kezeldorvosaval vagy gydgyszerészével.

Figyelmeztetések és vintézkedések ) A
A Qoyvolma alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerés e@ Kezeldorvosa
minden egyes kezelés elétt ellendrizni fogja, hogy On mennyire van jol. M@n kezelés elott
feltétleniil mondja el kezelGorvosanak, ha barmilyen betegsége van. Azt jsfondja el kezeldorvosanak,
ha nemrégiben olyasvalaki kozelében tartozkodott, aki tﬁdégﬁmékérb@c) szenvedhetett. Miel6tt
megkapna a Qoyvolma-t, kezeldorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és oy udégimaokort kimutato
vizsgalatot fog végezni. Amennyiben a kezeldorvosa tigy gondo]ja\\hogy On ki van téve tiidogiimokor

kockézatanak, gyogyszert adhat ennek kezelésére. rb
X
A sulyos mellékhatasok figyelése ,b
A Qoyvolma sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve a@%rgiés reakciokat és a fertdzéseket. A

Qoyvolma alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos b egek jeleire. Ezeknek a mellékhatdsoknak a
teljes listajat lasd a 4. pontban, a ,,Sulyos mellékhatép&c” fejezetben.

A Qoyvolma alkalmazisa el6tt mondja el ke rvosanak:

. ha Onnek barmikor allergias reakciéfe olt usztekinumabra. Kérdezze meg kezel6orvosat,
ha nem biztos ebben.

. ha Onnek barmikor barmilyen t@ rakja volt - a Qoyvolma-hoz hasonlo
immunszuppresszansok gyengitik(g dekezdrendszer egy részét. Ez fokozhatja a rak

kockazatat.

. ha Onnél a pikkelysémort %% biolégiai gyogyszerekkel (olyan gydgyszer, amit biologiai
eredetii anyagbdl allitan 6 és rendszerint injekcioban adjak) kezelték — a rakos daganat
kialakulasanak kockaz agasabb lehet.

. ha Onnek fertozése & vagy nemrég fertézése volt, vagy ha barmilyen kéros nyilas van a
bérén (sipoly). A

. ha Onnek barmijlyen uj vagy valtozo6 borelvaltozasai vannak a pikkelysomoros teriileteken

beliil vagy az‘%p ron.

. ha On egyéh.‘pikkelysomor-ellenes és/vagy pikkelysomoros iziileti gyulladas-ellenes
kezelést ilyen példaul egy masik immunszuppresszans vagy a fototerapia (amikor
szerveze@yspecialis ultraibolya (UV) sugarzassal kezelik). Ezek a kezelések szintén
gyen%{&ﬁik a védekezdrendszer egy részét. Ezeknek a kezeléseknek usztekinumabbal vald

egy% alkalmazasat nem vizsgaltak. Azonban lehetséges, hogy ez fokozhatja egy gyengébb

\Vvé zOrendszerrel 6sszefiiggd betegségek kockazatat.

. 63 On allergias betegségek kezelésére injekciét kap vagy barmikor kapott — nem ismert,

qugy az usztekinumab hatassal lehet-e erre.

. ha On 65 éves vagy idésebb — nagyobb valosziniiséggel kaphat el fertézéseket.

2

X; bizonytalan, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre, beszéljen kezel6orvosaval vagy
gyogyszerészével miel6tt a Qoyvolma-t hasznalja.

Az usztekinumab-kezelés alatt néhany betegnél lupusz-szerii reakciokat észleltek, koztiik a bor
lupuszat vagy lupusz-szerii tiinetcsoportot. Azonnal beszéljen kezeldorvosaval, ha napfénynek kitett
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borteriileteken vagy iziileti fajdalommal egyiitt voros, kiemelkedd, hamlo borkiiitést észlel, olykor
sotétebb szegéllyel.

Szivroham és széliités (sztrok)

Egy vizsgalatban szivroham és sz¢liités eseteit figyelték meg usztekinumabbal kezelt pikkelysomords
betegeknél. Kezeldorvosa rendszeresen ellendrizni fogja Onnél a szivbetegség és a széliités kockazati
tényez0it, annak biztositasa érdekében, hogy azok megfelelé modon kezelve legyenek. Azonnal \éﬁm
orvosi segitséget, ha Onnél mellkasi fijdalom, gyengeség vagy a teste egyik oldalan érzészavaf‘@ ul

ki, ha az arca lebénul, vagy ha beszédzavar vagy lataszavar alakul ki Onnél. %/\/
Gyermekek és serdiilok Q
A Qoyvolma alkalmazasa nem javasolt Crohn-betegségben szenvedd, 40 kg-nal kiseb tomegii

gyermekeknél és serdiiloknél, vagy kolitisz ulcerdzaban szenvedo, 18 évesnél fiatalabb, gyermekeknél
és serdiil6knél, mert ebben a korcsoportban még nem vizsgaltak azt. Q
XD

Egyéb gyogyszerek, oltasok és a Qoyvolma Q

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét: b

. ha barmilyen mas gyogyszert szed vagy nemrégiben szedett, vagy ni tervez,

. ha nemrégiben oltast kapott vagy oltast fog kapni. A Qoyvolma, ¢s alatt nem kaphat
bizonyos tipusu oltasokat (é16 korokozot tartalmazo oltasok).

. Ha On a terhesség alatt Qoyvolma-t kapott, beszéljen gyertheke kezeldorvosaval a Qoyvolma-
kezelésrol, mieldtt a gyermek barmilyen védodoltast kap, l;%rwe az ¢l6 korokozot tartalmazo
véddoltasokat is, mint amilyen a BCG-oltas (a tuberkul0zis megel6zésére alkalmazzak). Az él6
korokozot tartalmazé véddoltasok nem javasoltak az Qf/gyermeke szamadra a sziiletés utani elsé
tizenkét honapban, ha On terhesség alatt Qoyvolm apott, kivéve, ha gyermeke kezel6orvosa
mast javasol.

(%

Terhesség és szoptatas \Q

. Ha On terhes, vagy ugy gondolja, hogy te lehet, illetve tervezi a gyermekvallalast, kérjen
tanacsot kezeldorvosatol, mieldtt elkezdisatkalmazni ezt a gyogyszert.

. Nem észlelték fejlédési rendellenességek nagyobb kockazatat azoknal a csecsemoknél, akik az
anyaméhben az usztekinumab haté k voltak kitéve. Az usztekinumab terhes ndknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban azm(b korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre.
Ezért a Qoyvolma alkalmazé@hesség alatt lehet6ség szerint keriilni kell.

. Ha On fogamzoképes nd, $ os elkeriilnie a teherbe esést, és ezért a Qoyvolma hasznalatakor

és a legutols6 Qoyvolma- ¢és utan legalabb 15 hétig megfeleld fogamzasgatlasrol kell

gondoskodnia. !

. Az usztekinumab ké méhlepényen keresztiil 4tjutni a meg nem sziiletett gyermekbe. Ha On
terhessége alatt Q. Ima-t kapott, gyermekénél magasabb lehet a fert6zés kialakulasanak
kockazata.

. Fontos, hogy‘mﬁp ja el gyermeke kezelGorvosanak és a tobbi egészségiigyi szakembernek is,

ha On a teth Qé’ge alatt Qoyvolma-t kapott, miel6tt a gyermek barmilyen véddoltast kapna. Az
€16 korok gﬁartalmazé védooltasok, mint példaul a BCG-oltas (a tuberkulozis megel6zésére
alkalma, Q{) nem javasolt az On gyermeke szamara a sziiletés utani elsd tizenkét honapban, ha
( ége alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezelGorvosa mast javasol.
ekinumab nagyon kis mennyiségben atjuthat az anyatejbe. Mondja el kezeldorvosanak,
optat vagy szoptatast tervez. Onnek és a kezel8orvosanak kell eldontenie, hogy szoptatni
agy a Qoyvolma-t hasznalja, nem teheti egyszerre mindkettot.

)

K\

A @zitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
oyvolma nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Qoyvolma natriumot tartalmaz

A Qoyvolma kevesebb, mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,hatriummentes”. Azonban, miel6tt a Qoyvolma-t beadjak Onnek, 6sszekeverik egy oldattal, ami
natriumot tartalmaz. Beszéljen kezeldorvosaval, ha On alacsony natriumtartalmu diétat tart.
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A Qoyvolma poliszorbat 80-at tartalmaz

A Qoyvolma 10,37 mg poliszorbat 80-at (E433) tartalmaz adagolasi egységenként, ami megfelel
0,40 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakcidt okozhatnak. Amennyiben On allergias,
tajékoztassa errdl kezelGorvosat.

A

3. Hogyan fogjak beadni a Qoyvolma-t? ‘§

A Qoyvolma-t a Crohn-betegség vagy kolitisz ulceroza diagndzisaban és kezelésében jarta sﬁ/os
iranyitasa és felligyelete alatt lehet alkalmazni. Q

A Qoyvolma 130 mg oldatos infuzidhoz valé koncentratumot kezeléorvosa fogja beadni Onnek,
egy cseppinflizioban a karjéba (intravénds inf0zio), legalabb egy oran keresztiil. Bégzélje meg
kezeldorvosaval, hogy mikor kell az injekciokat megkapnia és mikor vannak asgh noérzo vizsgalatok.

<
Mennyi Qoyvolma-t adnak be b
Kezelborvosa el fogja donteni, mennyi Qoyvolma-t kell kapnia, és menn%zleig.
18 éves vagy iddsebb felndttek Q
. Az orvos a testtdmege alapjan fogja kiszamolni a javasolt Q{@Vénés infuzi6 adagjat.
Az On testtomege s(’O?‘;dag
<55kg > 260 mg
>55kg—<85kg /\/ 390 mg
> 85 kg \Q 520 mg

. Az intravénas adag elkezdése utan a ki')vetk@, 90 mg-os Qoyvolma adagot injekcidoban fogja
megkapni a bor ala (szubkutan injekcio), @éttel késébb, majd azt kovetden 12 hetenként.

Crohn-betegségben szenved6 gyermekeksés'serdiilok, akiknek a testtomege legalabb 40 kg

. Az orvos a testtomege alapjan fogjd¥kiszamolni az intravénas inflzi6 javasolt adagjat.
X
Az On testtﬁ@the Adag
>40 - <58 ke 260 mg
> 55 kg(>='85 kg 390 mg

> 85 g/ 520 mg
. A kezelés kezdet ott intravénas adag utan a kovetkezo, 90 mg-os Qoyvolma adagot bér ala
adott injekcio6 formajaban fogja megkapni (szubkutan injekcio) 8 héttel késobb, majd azt
kdvetden 12 ként.

Hogyan adjak “@ Qoyvolma-t

. A Qoy a Crohn-betegség vagy kolitisz ulceroza kezelésére szolgalo elsé adagjat egy orvos
fogj é&(lni a kar egyik vénajaba, cseppinfizio formajaban (intravénas infuzio).

Beszélj 66 eléorvosaval, ha barmilyen kérdése van a Qoyvolma beadasaval kapcsolatban.
\

Ha elfelejtette alkalmazni a Qoyvolma-t

H ejt vagy kihagy egy olyan alkalmat, amikor megkapna a gyogyszer adagjat, forduljon

%qze oorvosahoz egy masik id6pontért.

Ha idé eldtt abbahagyja a Qoyvolma alkalmazasat
A Qoyvolma alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Azonban, ha abbahagyja, a tiinetei
visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. X,
Sulyos mellékhatasok ‘§
Néhany betegnél sulyos mellékhatasok lehetnek, amik siirgds kezelést igényelhetnek. %/\/

Allergias reakciok — ezek siirgos kezelést igényelhetnek. Azonnal mondja el
kezel6orvosanak vagy kérjen siirgos orvosi segitséget, amennyiben a kﬁvet&g{ielek koziil
barmelyiket észleli.

. Az usztekinumabot alkalmazoknal ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 get érinthet) a

sulyos allergias reakcio (anafilaxia). Jelek beleértve: N

o  légzési vagy nyelési nehézség, Q
o alacsony vérnyomas, amely szédiilést vagy szédelgést o at,
o arcduzzanat, ajakduzzanat, szajduzzanat vagy torokd at.
. Az allergias reakcid gyakori jele a borkitités és a csalankii ez 100 betegbdl legfeljebb
1 beteget érinthet). Q

*

Infaziéval dsszefiiggé reakciok — Amennyiben Ont Crogr—\betegség vagy Kolitisz ulceréza
miatt kezelik, a Qoyvolma elsé adagjat cseppinfiizio fermajiaban adjak be egy vénaba
(intravénas infuzié). Néhany betegnél stilyos allergids’reakciokat észleltek az infuzio alatt.
Ritkan a tiidot érinté allergias reakciokrol és a %gyulladésérél szamoltak be az
usztekinumabot kapé betegeknél. Azonnal mb@}ja el kezeldorvosanak, ha Onnél olyan
tiinetek alakulnak ki, mint a kohogés, légszpvj és laz.

Ha Onnél stlyos allergias reakcio 1ép fel, 18orvosa dénthet gy, hogy a tovabbiakban On
nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t. @)

Fert6zések — ezek siirgos kezelés@nyelhetnek. Azonnal mondja el kezelgorvosanak,
amennyiben a kovetkez6 jelek IQ barmelyiket észleli.
. Gyakoriak az orr vagy ({Q fertézései és a megfazas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget

érinthet).

. Nem gyakoriak a s fert6zései (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

. Nem gyakori a bgpalatti szovet gyulladasa (cellulitisz) (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). $

. Nem gyakoricaz ovsomor (egy fajdalmas, felholyagosodassal jaro kitités) (100 betegbol
legfeljebb )\T}eteget érinthet).

\

A Qoyvolm fdtasara el6fordulhat, hogy kevésbé tud megkiizdeni a fertézésekkel. Bizonyos
fert6zése yossa valhatnak, és ezek koz¢é virusok, gombak, baktériumok (beleértve

a tuberkulzist is) vagy paraziték altal okozott fertézések tartozhatnak, beleértve olyan

fertd 'aket is, amelyek foként a legyengiilt immunrendszerti embereknél fordulnak eld

(op Z%mista fert6zések). Az agy (agyveldgyulladas, agyhartyagyulladas), a tiid6 és a szem
‘O&unista fertdzéseirdl szamoltak be az usztekinumab-kezelést kapd betegeknél.
4E igyelnie kell a fertézések jeleit a Qoyvolma alkalmazasa alatt. Ezek koz¢é tartoznak:
Q- 14z, influenzaszer tiinetek, éjszakai izzadas, fogyas,
V‘ . faradtsagérzés vagy 1égszomj, nem muld kohogés,

. meleg, vords és fajdalmas bor, vagy holyagokkal jaré fajdalmas borkiiités,
. vizeléskor jelentkezo g6 érzés,

. hasmenés,

. lataszavar vagy latasvesztés,

. fejfajas, tarkokotottség, fényérzékenység, hanyinger vagy zavartsag.
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Azonnal mondja el kezelGorvosanak, ha a fertézés barmelyik jelét észleli ezek koziil. Ezek
lehetnek példaul mellkasi fertdzések, borfert6zések, 6vsomor vagy opportunista fertézések jelei,
melyeknek sulyos szovodményei alakulhatnak ki. Mondja el kezelGorvosanak, ha barmilyen
olyan fertézése van, ami nem mulik el, vagy visszatér. Kezeldorvosa donthet tigy, hogy

a fert6zés elmulasaig On nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t. Azt is mondja el kezeldorvoséanak,
ha nyilt seb vagy vagas van a testén, mert ezek elfertézodhetnek. X,

Borhamlas — a borvorosség és hamlas fokozodasa a test nagyobb feliiletén sulyos “qIQ
boérjelenségek, mint az eritrodermias pszoriazis vagy az exfoliativ pszoriazis tiine A‘}e etnek.
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil b3 lyiket

észleli. Q
Tovabbi mellékhatasok ‘@
Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. hasmenés, \A
. hanyinger, b@

. hanyas,

. faradtsagérzés,

. szédiilés, Qq
. fejfajas, Q/

. viszketés,

. hatfajdalom, izomfajdalom vagy iziileti fajdalom, rb
. torokgyulladas,

. az injekcid beadasi helyének kivorosodése és %@lma
. orrmellékiireg-fertdzés.

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl leg%'ebb 1 beteget érinthet):

. fogfertdzés,

. ¢lesztdgombak okozta hiivelyi fertd

. depresszio,

. orrdugulés, \O

. vérzés, véralafutas, tomott teég, duzzanat és viszketés az injekcio beadasanak helyén,

y gyengeség,

. 16g6 szemhéjak €s petybildf izmok az arc egyik oldalan (arcidegbénulas vagy Bell-féle
bénulas), amely altalaban*atmeneti,

. a pikkelysomor val a, kivorosodés és uj, apro, sarga vagy fehér borholyagok, melyet

néha laz kisér (p 16zus pikkelysdmor),
. hamdarabok ley@lasa a borrdl (bérhamlas),
. faggyﬁmirig@ladés.
N\

Ritka mellékhé& (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. A bir vérdssége és hamlasa nagyobb testfeliileten, amely viszketd vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz). Néha hasonlo tiinetek jelenhetnek meg a pszoriazis
ifiétipusainak természetes valtozasakor (eritrodermias pszoriazis).
Akis vérerek gyulladasa, ami kis voros vagy lila dudorokkal jaro borkititéshez,

A%zhoz vagy iziileti fajdalomhoz vezethet (vaszkulitisz).

® on ritka mellékhatas (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
% A bor felholyagosodasa, ami kivorosddéssel, viszketéssel és fajdalommal jarhat
Q (bullézus pemfigoid).
. A bor lupusza vagy lupusz-szeri tiinetcsoport (napfénynek kitett borteriileteken vords,
kiemelkedd, hamlo borkiiités, esetleg iziileti fajdalommal egyiitt).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
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elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzdjarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informacio alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsadgos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Qoyvolma-t tarolni?

. A Qoyvolma 130 mg koncentratum oldatos infuziohoz egy korhazban vagy rendelében k‘e\@’

beadasra, és a betegeknek nem kell tarolnia vagy kezelnie azt. ‘0
. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! /\/
. Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando. Nem fagyaszthatd! %
. A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban. Q
. Az egyes Qoyvolma injekcids tivegek szobahdmérsékleten, legfeljebb 25 °C-o @szeri

alkalommal, legfeljebb 31 napig tarolhatdk, a fénytol vald védelem érdekében Cxedeti
dobozukban. Jegyezze fel a dobozon feltiintetett helyre a hiitdszekrénybdl t5ptend elsd kivétel
idépontjat. A 31 napos szobahdmérsékletli idoszak vége elott a készitm" armikor
visszahelyezhetd a hiitdszekrénybe egy alkalommal, ahol az eredeti lejafdp id8ig tarolhato.
Semmisitse meg az injekcios liveget, ha nem hasznalta fel szobahdmgéksékleten torténd tarolas
esetén 31vnapon beliil vagy az eredetileg megadott lejarati idépongig-amelyik idépont elébb
bekovetkezik.

. Ne razza a Qoyvolma injekcios iivegeket. Hosszas, erételjes r@(érosithatja a gyogyszert.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert: \\

. a cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) uté%&qq arati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

. ha az oldat elszinez8dott, zavaros vagy lebegd6 ide /\/észecskék lathatok benne (1asd még 6.
pont ,,A csomagolas tartalma és egyéb informaci g?

. ha tudja vagy ugy véli a gyogyszer extrém hébﬁésnak lehetett kitéve (véletleniil megfagyott

vagy melegitették), \Q
. ha a készitményt er6sen raztak, @
. ha a zaras sériilt.

O
A Qoyvolma csak egyszeri hasznalatra SZ&. Barmilyen higitott infuzids oldatot vagy az injekcios
iivegben és a fecskend6ben maradt, fel an asznalt készitményt a helyi eldirasok szerint kell kidobni.

«O
6. A csomagolas tartalma é@yéb informaciék
\

Mit tartalmaz a Qoyvolm
. A készitmény hat ga az usztekinumab. 130 mg usztekinumabot tartalmaz 26 ml
koncentratumot @ maz0 injekcios iivegenként.
. Egyéb 6sszetcv69: DTA-dinatriumso-dihidrat (E385), L-hisztidin, L-hisztidin-
monohidrok -monohidrat, L-metionin, poliszorbat 80 (E433), szachar6z és injekciohoz valod
viz. Q
)

Milyen a Q Ima kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Qoyvo iszta vagy enyhén opalos, szintelen-halvanysarga koncentratum oldatos infuzidhoz. A
Qoyvg)l\@;l egyadagos, 30 ml-es injekcids iiveget tartalmazd csomagolédsban keriil forgalomba.
130 K@s tekinumab 26 ml koncentratum oldatos infuzidhoz, injekcids iivegenként.

A

alombahozatali engedély jogosultja
lltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest
Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag

Gyarto
Nuvisan France SARL
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2400, Route des Colles
06410, Biot
Franciaorszag

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Németorszag

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Vallés
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanyolorszag

A%
%)
>

&

<
BN

O

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomb&ﬁtali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

bbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1231 0493

Ceska republika

0
Celltrion Healthcare Hungary Kft. {Q

Tel: +36 1231 0493 KO
Danmark A
Celltrion Healthcare Denm pS
TIf.: +45 3535 2989
contact_dk@celltrion‘ ‘@

A%
Deutschland | &y

Celltrion Health @Deutschland GmbH

Tel: +49 (0)303%6494150
infoDE@cellitjonhc.com

Eesti (O

Celltr ealthcare Hungary Kft.
Tek@36 1231 0493

@5 ct fi@celltrionhc.com

VEspaﬁa

Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

Q

, )
Lietuva
Celltrion care Hungary Kft.
Tel.: +3 1 0493

Qv

Lﬁgmbourg/Luxemburg
@lltrion Healthcare Belgium BVBA

SOXel/Tel: +32 1528 7418

BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.

Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860
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E\rada
BIANEE AE.
TnA: +30 210 8009111

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026
enquiry_ie@celltrionhc.com

island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

Kvnpog \O
C.A. Papaellinas Ltd >
Tnk: +357 22741741 J\o)

O

Latvija 3
Celltrion Healthcare Hunga@ft
Talr.: +36 1 231 0493

&

«§

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1231 0493

Portugal
CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LQ'A
Tel: +351 21 936 8542 \ Q

>
Romainia Q%
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q

Tel: +36 1231 0493 @

y 7
Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.0‘®\
Tel.: +386 15192922 ()
S
Slovenska rep a

Celltrion H l@care Hungary Kft.
Tel: +36 1 0493

v
Suon@/\{inland

Céﬁz}ion Healthcare Finland Oy.
/Tel: +358 29 170 7755

contact pt@celltrion.com

\()ontact fi@celltrionhc.com

Sverige

Celltrion Sweden AB

Tel: +46 8 80 11 77

Contact se@celltrionhc.com

A betegtajékoztato legj“i&’[‘bi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE/HH}>.

)

A gyogyszerrol r{*l‘etes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(https://www.emaeuropa.cu/) talalhato.

4

&

‘OQ Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

N@onkévethetéség:

K biologiai gyogyszerek nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény nevét és gyartasi

tétel szamat egyértelmiien rogziteni kell.
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A higitasra vonatkozo utasitas:

A Qoyvolma oldatos infizidhoz vald koncentratumot aszeptikus technikat alkalmazo egészségiigyi
szakembernek kell higitania, elkészitenie és infuzioban beadnia.

1.

A beteg testtomege alapjan szamitsa ki az adagot és a sziikséges Qoyvolma injekcios livegek
szamat (lasd 3. pont, 1. tablazat, 2. tablazat). A 26 ml-es Qoyvolma injekcids liveg 130 mg é
usztekinumabot tartalmaz. N
Szivjon ki a 250 ml-es infuziés zsakbol a beadand6 Qoyvolma térfogataval azonos tér @ u,

9 mg/ml-es (0,9%-o0s) natrium-klorid oldatot, és azt dntse ki (a sziikséges szamu Qo a
injekcios tivegek mindegyikének megfelelden ontson ki 26 ml natrium-klorid old
2 injekciods liveghez: 6ntson ki 52 ml-t, 3 injekcids liveghez: ontson ki 78 ml-t,
iiveghez: ontson ki 104 ml-t).

Szivjon ki 26 ml Qoyvolma-t a sziikséges szamu injekcios iiveg mindeg‘)é?, és

ekcios

fecskendezze be a 250 ml-es infizids zsakba. Az infuzids zsakban léV('S‘ ges( térfogatnak

<

lathatd, nem atlatszo
het6k benne.

250 ml-nek kell lennie. Ovatosan keverje ssze.

Az infuzid beadasa el6tt nézze meg a higitott oldatot. Ne hasznalja f;
részecskéket tartalmaz, ha elszinez6dott, vagy idegen részecskék ¢
A higitott oldatot legalabb egy oras idOtartam alatt adja be. Higitasatan az infizid beadasanak
az infuzios zsékban torténd higitast kovetd negyvennyolc 6ra il be kell fejezddnie.
Kizarolag steril, pirogénmentes, alacsony proteinkdtd kép SSégu, beépitett infuzios filtert
(pérusméret 0,2 mikrométer) tartalmazo infazios szerelék%asznélj on.

Minden injekcios iiveg csak egyszeri alkalommal haszpébaté fel, és barmilyen fel nem hasznalt
gyogyszer megsemmisitését a gyogyszerekre Vonatk% 16irasok szerint kell végrehajtani.

O

Térolas AN

Amennyiben sziikséges, a higitott infuzios oldato Qahémérsékleten, legfeljebb 25 °C-on lehet

kdvetd negyvennyolc oran beliil. Nem fagyas

tarolni az infuzi6 beadasa el6tt. Az infuzio be@ el kell végezni az infuzids zsakban torténd higitast
to!
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio
usztekinumab (ustekinumab)

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi A
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellé@
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bej elg»{/' e)
talal tovabbi tajékoztatast. %
Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi bete pQoztatét,
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a betegtajékoztatot annak a személynek irtak, aki a gyogyszert alkalmaz%i—la On olyan
sziilo vagy gondozo, aki a Qoyvolma-t gyermeknek fogja adni, kérjiik, koyi int6éen olvassa el
az alabbi informaciokat.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciél@)a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyégyszgészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adj \Qa készitményt masnak,
mert szamara rtalmas lehet még abban az esetben is, haciidetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, taj ékozte{@a err6l kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem s barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. Lasd 4. pont. \Q
A betegtajékoztato tartalma: @'

Tudnivalok a Qoyvolma alkalmazésa eld
Hogyan kell alkalmazni a Qoyvolma—$‘7\o
Lehetséges mellékhatasok (o)

Hogyan kell a Qoyvolma-t téroln@
A csomagolas tartalma €s egy@ ormaciok

Milyen tipust gyogyszer a Qoyvolma, és ﬁn betegségek esetén alkalmazhatd?

SNk L=

1. Milyen tipusu gyégysz@Qoyvolma, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

usztekinumabot, egy monoklonalis antitestet tartalmaz. A monoklonalis
antitestek olyan fehérjé elyek a szervezetben 1év0 bizonyos fehérjéket felismerik, és azokhoz
specifikusan kétédﬁ@
A Qoyvolma a '{hmunszuppresszénsoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek a
gyogyszerek a&nmunrendszer egy részének gyengitésén keresztiil hatnak.
Milyen "égségek esetén alkalmazhatd a Qoyvolma?
A Qoj; a-t a kdvetkez6 gyulladasos betegségek kezelésére hasznaljak:
. % akkos pikkelysomor — felndtteknél és 6 éves és iddsebb gyermekeknél és serdiiloknél,
. ikkelysomoros iziileti gyulladas — feln6tteknél,
v kozepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegség — felnétteknél és legalabb 40 kg testtomegli
gyermekeknél és serdiiloknél,
. kdzepesen stulyos vagy sulyos kifekélyesedd vastagbélgyulladas (kolitisz ulcerdza) —
felndtteknel.
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Plakkos pikkelysomor
A plakkos pikkelysomor egy borelvaltozas, mely a bort €s a kormoket érintd gyulladast okoz. A
Qoyvolma csokkenteni fogja a gyulladast és a betegség mas jeleit.

A Qoyvolma-t olyan felnott betegek kozepes foku vagy stulyos plakkos pikkelysomorének kezelésére

hasznaljak, akik nem hasznalhatnak ciklosporint, metotrexatot vagy fényterapiat, vagy akiknél ezek

a kezelések nem voltak hatasosak. Q
N\

A Qoyvolma-t olyan 6 éves és idGsebb, kdzepesen sulyos, sulyos plakkos pikkelysomorben %Qvedo

gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazzak, akik nem viselik el a fototerapiat vagy az egyé

szervezet egészén alkalmazott kezeléseket, vagy azoknal, akiknél ezek a kezelések hatas@)

voltak.

k

Pikkelysomoros iziileti gyulladas Qj

A pikkelysomoros iziileti gyulladas az iziiletek gyulladasos betegsége, mely a‘lw@n egylitt jar
a pikkelysdmorrel. Ha aktiv pikkelysdmords iziileti gyulladasa van, akkor Onifék el6szor mas
gyogyszereket fognak adni. Ha On nem reagal elég jol ezekre a gyogyszereke; akkor Onnek

adhatnak Qoyvolma-t, hogy:
. csokkenjenck a betegsége altal okozott jelek ¢s tinetek, Qq
. Javuljon az On fizikai allapota, Q
. lassuljon az On iziileteinek karosodasa. N
AN

Crohn-betegség @

A Crohn-betegség a bél egy gyulladasos betegsége. Ha On @rohn-betegsége van, elészor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagal elégjof ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete
nem tliri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek es\@'wtek enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak

Onnek. @

Kolitisz ulcerdza \Q

A kolitisz ulcerdza a bél egy gyulladasos bete e. Ha Onnek kolitisz ulcerdzaja van, el8szor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On om teagal elég jol ezekre a gydgyszerekre, vagy szervezete
nem tiiri azok alkalmazasat, a betegség 0@ jelek és tiinetek enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak
Onnek.

«O
2. Tudnivalék a Qoyvolma@vlmazésa elott
\
Ne alkalmazza a Qoyvol
. ha allergias (tul% ny) az usztekinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére, /\/
. ha aktiv fertpzﬁy van, melyet kezel6orvosa jelentésnek gondol.

Ha bizonytalan, %y a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre, a Qoyvolma alkalmazasa eldtt
beszéljen kezelGbrvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelme sek és ovintézkedések
A Qoyv alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Kezeldorvosa
mind @ elés elétt ellendrizni fogja, hogy On mennyire van jol. Minden kezelés el6tt feltétleniil
m(@ el kezeldorvosanak, ha barmilyen betegsége van. Azt is mondja el kezeldorvosanak, ha
giben olyasvalaki kozelében tartdozkodott, aki tiidégliimékorban (tbc) szenvedhetett. Mielott

gkapna a Qoyvolma-t, kezeldorvosa meg fogja Ont vizsgalni és egy tiidégiimokort kimutato
vizsgalatot fog végezni. Amennyiben a kezeldorvosa gy gondolja, hogy On ki van téve tiid8giimékor
kockazatanak, gyogyszert adhat ennek kezelésére.
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A sulyos mellékhatasok figyelése

A Qoyvolma sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve az allergias reakciokat €s a fertdézéseket. A
Qoyvolma alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos betegségek jeleire. Ezeknek a mellékhatasoknak a
teljes listajat lasd a 4. pontban, a ,,Stlyos mellékhatasok™ fejezetben.

A Qoyvolma alkalmazasa el6tt mondja el kezel6orvosanak:

. ha Onnek barmikor allergias reakci6ja volt usztekinumabra. Kérdezze meg kezeloorV@
ha nem biztos ebben.
. ha Onnek barmikor barmilyen tipusu rakja volt - a Qoyvolma-hoz hasonld

immunszuppresszansok gyengitik a védekezdrendszer egy részét. Ez fokozhatja a ré&%

kockazatat

. ha Onnél a pikkelysémort mas biolégiai gyogyszerekkel (olyan gyégyszer, ﬁbiolégiai
eredetii anyagbdl allitanak el6 és rendszerint injekcioban adjak) kezelték —a rakos daganat
kialakulasanak kockazata magasabb lehet.

. ha Onnek fertézése van vagy nemrég fertézése volt.

. ha Onnek barmilyen 6j vagy valtozé bérelvaltozasai vannak a pik @omoros tertileteken
beliil vagy az ép boron.

. ha On egyéb, pikkelysomér-ellenes és/vagy pikkelysomoros iziilléé/gyulladas-ellenes

kezelést kap — ilyen példaul egy mésik immunszuppresszans va ototerapia (amikor
szervezetét specialis ultraibolya (UV) sugarzassal kezelik). E kezelések szintén
gyengithetik a védekezdrendszer egy részét. Ezeknek a kezeléseknek usztekinumabbal valo
egyiittes alkalmazasat nem vizsgaltak. Azonban lehetség gy ez fokozhatja egy
gyengébb védekezdrendszerrel 6sszefliggd betegségek azatat.

. ha On allergias betegségek kezelésére injekciot ka,l‘/ gy barmikor kapott — nem ismert,
hogy az usztekinumab hatassal lehet-e erre.

. ha On 65 éves vagy idésebb — nagyobb valészin{ideggel kaphat el fertzéseket.

Ha bizonytalan, hogy a fentiek barmelyike vonatkqZik“e Onre, beszéljen kezel8orvoséaval vagy
gyogyszerészével mieldtt a Qoyvolma-t haszné@

Az usztekinumab-kezelés alatt néhany bete upusz-szerii reakciokat észleltek, koztiik a bor
lupuszat vagy lupusz-szeri tlinetcsoporto, onnal beszéljen kezeldorvosaval, ha napfénynek kitett
borteriileteken vagy iziileti féjdalommal(g itt voros, kiemelkedd, hamlo borkititést észlel, olykor
sotétebb szegéllyel. (\O

Szivroham és széliités (sztrok) A

Egy vizsgalatban szivroham éysz¢€liités eseteit figyelték meg usztekinumabbal kezelt pikkelysomords
betegeknél. Kezeldorvosa r@szeresen ellendrizni fogja Onnél a szivbetegség és a széliités kockazati
tényezdit, annak biztositaga¥rdekében, hogy azok megfelelé modon kezelve legyenek. Azonnal kérjen
orvosi segitséget, ha Opnek mellkasi fajdalom, gyengeség vagy a teste egyik oldalan érzészavar alakul
ki, ha az arca lebényl 69 y ha beszédzavar vagy latdszavar alakul ki Onnél.

(Z

Gyermekek és lg&ﬁlok
A Qoyvolma mazasa nem ajanlott 6 évesnél fiatalabb, pikkelysdmorben szenvedd gyermekeknél,
Crohn—bete@ben szenvedo, 40 kg-nal kisebb testtomegili gyermekeknél és serdiiloknél vagy a
plkkelyso% kiséro iziileti gyulladasban vagy kolitisz ulcer6zaban szenvedd, 18 évesnél fiatalabb
gyerrqe 1, mert ebben a korcsoportban még nem vizsgaltak azt.

Eg&\gyégyszerek, oltasok és a Qoyvolma

Feltéfleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét:
ha barmilyen mas gyogyszert szed vagy nemrégiben szedett, vagy szedni tervez,

. ha nemrégiben oltast kapott vagy oltast fog kapni. A Qoyvolma-kezelés alatt nem kaphat
bizonyos tipusu oltasokat (¢16 korokozot tartalmazo oltasok).

. Ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, beszéljen gyermeke kezeldorvosaval a Qoyvolma-
kezelésrdl, mieldtt a gyermek barmilyen véddoltast kap, beleértve az €16 korokozot tartalmazo
védooltasokat is, mint amilyen a BCG-oltas (a tuberkulozis megel6zésére alkalmazzak). Az €16
kérokozot tartalmazé véddoltasok nem javasoltak az On gyermeke szdméra a sziiletés utani elsd
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tizenkét honapban, ha On terhesség alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezel8orvosa
mast javasol.

Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes, vagy gy gondolja, hogy terhes lehet, illetve tervezi a gyermekvallalast, kérjen
tanacsot kezeldorvosatol, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert.

. Nem észlelték fejlédési rendellenességek nagyobb kockazatat azoknal a csecsemoOknél, aki
anyaméhben az usztekinumab hatésainak voltak kitéve. Az usztekinumab terhes néknél toreEnG
alkalmazasaval kapcsolatban azonban korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelke A{p
Ezért a Qoyvolma alkalmazasat terhesség alatt lehetdség szerint keriilni kell. é)

. Ha On fogamzoképes nd, tanacsos elkeriilnie a teherbe esést, és ezért a Qoyvolma&élatakor
¢s a legutolsd Qoyvolma-kezelés utan legalabb 15 hétig megfeleld fogamzésgé&; kell
gondoskodnia.

. Az usztekinumab képes a méhlepényen keresztiil tjutni a meg nem sziiletef{@yermekbe. Ha On
terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, gyermekénél magasabb lehet a fertg')' ss<kialakulasanak
kockazata. Q

. Fontos, hogy mondja el gyermeke kezelGorvosanak és a tobbi egészségugyi szakembernek is,
ha On a terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, miel6tt a gyermek ba en védodoltast kapna. Az
€16 korokozot tartalmazo védooltasok, mint példaul a BCG-olta berkul6zis megeldzésére
alkalmazzak) nem javasolt az On gyermeke szdmara a sziileté ni elsd tizenkét honapban, ha
On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyerme%ezeléorvosa mast javasol.

. Az usztekinumab nagyon kis mennyisegben atjuthat az alrz} jbe. Mondja el kezeldorvosanak,
ha szoptat vagy szoptatast tervez. Onnek és a kezeléoryganak kell eldontenie, hogy szoptatni
fog vagy a Qoyvolma-t hasznalja, nem teheti egyszepe indkettot.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gé ?ezeléséhez sziikséges képességekre
A Qoyvolma nem vagy csak elhanyagolhat6 mértékb@ befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. \Q

A Qoyvolma poliszorbat 80-at tartalmaz @

A Qoyvolma 0,02 mg poliszorbat 80-at (E4 artalmaz adagolasi egységenként, ami megfelel
0,04 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergia kciét okozhatnak. Amennyiben On allergias,
tajékoztassa errdl kezelGorvosat. L

3. Hogyan Kkell alkalmazni a §)§\mlma-t?

A Qoyvolma olyan orvos irén@ ¢s feliigyelete alatt torténd alkalmazasra valo, aki jartas
azoknak a betegségeknek a &se ésében, amelyekben a Qoyvolma javallott.

\
A gyogyszert mindig a/?zeléorvos altal elmondottaknak megfelel6en alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagqléﬁg' etden, kérdezze meg kezelGorvosat. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy
mikor kell az inj ekiﬁlat megkapnia és mikor vannak az ellendrz6 vizsgalatok.

Mennyi Qoyvdlina-t adnak be
Kezel6orvo fogja donteni, mennyi Qoyvolma-t kell alkalmaznia, és mennyi ideig.

18 éves % idosebb felnéttek
Pikkely$omor és pikkelysomort Kisérd iziileti gyulladas
&62 ajanlott kezd6é adag 45 mg Qoyvolma. A 100 kilogrammnal (kg) nagyobb testtomegl
Qbetegek a 45 mg helyett 90 mg-os adaggal kezdhetnek.
A kezd6 adag utan a kovetkezo adag 4 hét mulva, majd 12 hetenként lesz. Az ezt kdvetd adagok
altalaban megegyeznek a kezd6 adaggal.

Crohn-betegség vagy Kolitisz ulceréza

. A kezelés alatt az elsd, megkdzelitdleg 6 mg/ttkg-os adag Qoyvolma-t kezel6orvosa fogja
beadni Onnek, egy cseppinfiizidban a karjaba (intravénds infuzio). A kezdé adag utén a
kovetkezo, 90 mg-os adag Qoyvolma-t 8 hét mulva fogja megkapni, majd ezt kovetden 12
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hetente, egy, a bore ala adott injekcioban (szubkutan).

. A betegek egy részénél a bor ala adott elsé injekcid utan lehet, hogy a 90 mg Qoyvolma-t
8 hetenként fogjak beadni. Kezelborvosa el fogja donteni, mikor kell megkapnia a kdvetkezd
adagot.

6 éves vagy idosebb gyermekek és serdiilok

Pikkelysomor ] {’\9

. Kezeldorvosa kiszamitja majd az Onnek megfelelé adagot, beleértve azt a Qoyvolma ¢
mennyiséget (térfogatot) is, amit be kell fecskendezni, hogy a helyes adagot kapja me ./Bz,
hogy Onnél mi a helyes adag, attol fiigg, hogy az egyes adagok beadasanak idépont&\

mekkora az On testtomege
. Ha On 60 kg nél kénnyebb, a javasolt adag 0,75 mg Qoyvolma testtdmeg kilogéﬁonként.
. Ha az On testtomege 60 kg és 100 kg kozé esik, a javasolt adag 45 mg Qoyvol

. Ha az On testtdmege tobb mint 100 kg, a javasolt adag 90 mg Qoyvolma.

. A kezd6 adag utan a kovetkez6 adagot 4 hét mulva, majd azt kovetéen 1 '!;(ente fogja

megkapni. b
Legalabb 40 kg testtomegii gyermekek és serdiil6k <
Crohn-betegség q
. A kezelés alatt az els6, megkozelitdleg 6 mg/kg-os adag Qoyvghmha-t kezeldorvosa fogja beadni

Onnek, egy cseppinfuzioban a karjaba (intravénas infizid),’A kezdd adag utan a kovetkezd,
90 mg-os adag Qoyvolma-t 8 hét mulva fogja megkapni, $ ezt kovetden 12 hetente, egy, a
bore ala (szubkutan) adott injekcidban.

. A betegek egy részénél a bor ala adott elsé injekcio ,D[ehet hogy a 90 mg Qoyvolma-t
8 hetenként fogjak beadni. Kezel6orvosa el fogja d&ll mikor kell megkapja a kovetkezo

adagot. AN

Hogyan adjak be a Qoyvolma-t @
A Qoyvolma-t injekcioként adjak a bore szubkutan). A kezelése elején orvos vagy a
gondozésat végzd egészségligyi szak@dhatja be a Qoyvolma injekciot.

. Azonban On és kezeléorvosa donthe ligy, hogy On sajat maganak adja be a Qoyvolma-t.
Ebben az esetben oktatast kap arré&gyan kell beadni 6nmaganak a Qoyvolma injekciot.

. A Qoyvolma injekci6 beadasara kozo6 utmutatasért 1asd ennek a tajékoztatonak a végén az
,Utmutaté az alkalmazashoz”((@u fejezetet.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha b@yen kérdése van az injekcid sajat maganak torténd beadasaval
kapcsolatban. '

Ha az eldirtnal tobb QQ)Qf&na-t alkalmazott

Ha tal sok Qoyvolma-t mazott vagy kapott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez. Mﬁg vigye magaval a gyogyszer dobozat, még akkor is, ha lires.

Ha elfeleJtette \h'maznl a Qoyvolma-t
Ha elfelejt eg @ﬂgot forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ne alkalmazzon kétszeres
adagot a ki },\;ott adag potlasara.

Ha id¢ @abbahagyja a Qoyvolma alkalmazasat

A Qoyfyola alkalmazasanak abbahagyéasa nem veszélyes.Azonban, ha abbahagyja, tiinetei
visgZat¢rhetnek.

Ha ilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg

%Zeloorvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Sulyos mellékhatasok
Néhany betegnél sulyos mellékhatasok lehetnek, amik siirgés kezelést igényelhetnek.

Allergias reakciok — ezek siirgos kezelést igényelhetnek. Azonnal mondja el
kezeloorvosanak vagy kérjen siirgos orvosi segitséget, amennyiben a kovetkezo jelek kQ{fil
barmelyiket észleli.

. Az usztekinumabot alkalmazoknal ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthg

sulyos allergids reakcid (anafilaxia). Jelek beleértve: /\/
o 1égzési vagy nyelési nehézség, %
o alacsony vérnyomas, amely szédiilést vagy szédelgést okozhat, Q/Q
o arcduzzanat, ajakduzzanat, szdjduzzanat vagy torokduzzanat.
. Az allergias reakci6 gyakori jele a borkiiités és a csalankitités (ez 100 be@ol legfeljebb

1 beteget érinthet).
Ritkan a tiidot érinté allergias reakciokrol és a tiido gyulladasarogmoltak be az
usztekinumabot kapé betegeknél. Azonnal mondja el kezel(’)'orvo&/ k, ha Onnél olyan

tiinetek alakulnak ki, mint a kohogés, 1égszomj és laz. q

Ha Onnél stlyos allergias reakcio 1ép fel, kezeldorvosa donthe@ y, hogy a tovabbiakban On
nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t. \\

Fertozések — ezek siirgos kezelést igényelhetnek. Az%oal mondja el kezeldorvosanak,
amennyiben a kovetkezo jelek koziil barmelyiket yﬁ/ li

. Gyakoriak az orr vagy torok fert6zései ésﬁ@&egfézés (10 betegbol legfeljebb 1 beteget

¢érinthet).
. Nem gyakoriak a mellkas fertdzései etegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).
. Nem gyakori a bor alatti szovet g asa (cellulitisz) (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget

¢érinthet).
. Nem gyakori az 6vsomor (egy'%&llmas, felholyagosodassal jaro kiiités) (100 betegbol
legfeljebb 1 beteget érinthet

A Qoyvolma hatésara el6fordulhat, kevésbé tud megkiizdeni a fertézésekkel. Bizonyos
fertdzések sulyossa valhatnak, és ezek'kdzé virusok, gombak, baktériumok (beleértve a tuberkuldzist
is) vagy parazitak altal okozott fi ¢sek tartozhatnak, beleértve olyan fert6zéseket is, amelyek foként
a legyengiilt immunrendszerii‘enibereknél fordulnak elé (opportunista fertézések). Az agy
(agyvelogyulladas, agyhéﬂ&yulladés) a tiid6 és a szem opportunista fert6zéseir6l szamoltak be az

usztekinumab-kezelést ka&/ tegeknél
Figyelnie kell a fertpzé;:\( jeleit a Qoyvolma alkalmazasa alatt. Ezek koz¢ tartoznak:

. laz, influe \k'zerﬁ tiinetek, éjszakai izzadas, fogyas,

. féradtsa/i&és vagy légszomj, nem muld kohogés,

. mele% gros és fajdalmas bor, vagy holyagokkal jaro fajdalmas borkiiités,
. ViZg‘%1 or jelentkezd ég6 érzés,

enés,

. @a zavar vagy latasvesztés,

. QA( ejfajas, tarkokotottség, fényérzékenység, hanyinger vagy zavartsag.

V‘ Azonnal mondja el kezelGorvosanak, ha a fertdzés barmelyik jelét észleli ezek koziil. Ezek
lehetnek példaul mellkasi fert6zések, borfert6zések, vsomor vagy opportunista fertdzések jelei,
melyeknek sulyos szovodményei alakulhatnak ki. Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen
olyan fert6zése van, ami nem mulik el, vagy visszatér. Kezel6orvosa donthet uigy, hogy a
fertdzés elmiilasdig On nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t. Azt is mondja el kezeléorvosanak,
ha nyilt seb vagy vagas van a testén, mert ezek elfertézddhetnek.
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Borhamlas — a borvorosség és hamlas fokozdodasa a test nagyobb feliiletén sulyos
boérjelenségek, mint eritrodermias pszoriazis vagy exfoliativ pszoriazis tiinetei lehetnek.
Azonnal mondja el kezeldorvosanak, amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket
észleli.

Tovabbi mellékhatasok

X
Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): “QQ
. hasmenés, /\/
. hanyinger, %
. hanyas, Q/Q
. faradtsagérzés,
. szédiilés, ‘@
. fejfajas, Q
. viszketés, . \A
. hatfajdalom, izomfajdalom vagy iziileti fajdalom, Q
. torokgyulladas, b
. az injekcid beadasi helyének kivorosodése és fajdalma, <
. orrmellékiireg-fert6zés. Qq
Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb 1 bet tgrjinthet):
. fogfertdzes, rb
. élesztdgombak okozta hiivelyi fert6zés, X
. depresszio, ,\/’b
. orrdugulas,
. vérzés, véralafutas, tomott teriilet, duzzanhCés viszketés az injekcié beadasanak helyén,

* gyengeseg,

. 16g6 szemhéjak és petyhiidt izmok az.ébegyik oldalan (arcidegbénulas vagy Bell-féle
bénulés), amely altalaban étmeneti§

. a pikkelysomor valtozasa, kivordsedés és 11j, apro, sarga vagy fehér borhdlyagok, melyet
néha laz kisér (pusztulozus pi@émér),

. hamdarabok levalasa a borrg rhamlas),

. faggytimirigy-gyulladas.

>
Ritka mellékhatas (1000 b %61 legfeljebb 1 beteget érinthet):

. A bOr vorossége és asa nagyobb testfeliileten, amely viszketd vagy fajdalmas lehet
(exfoliativ dermatitisz). Néha hasonlo tiinetek jelenhetnek meg a pszoridzis
tiinettipusaina észetes valtozasakor (eritrodermias pszoriazis).

. A kis vérerelk @yulladasa, ami kis voros vagy lila dudorokkal jaré borkiiitéshez, lazhoz

vagy iziilefl fajdalomhoz vezethet (vaszkulitisz).

\
Nagyon ri@el]ékhatés (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
holyagosodasa, ami kivorosodéssel, viszketéssel €s fajdalommal jarhat (bullézus

. A bg

%fﬁgoid).

. Or lupusza vagy lupusz-szeri tlinetcsoport (napfénynek kitett bérteriileteken voros,
%emelkedé, hamlo bérkitités, esetleg iziileti fajdalommal egyiitt).

\
MelléKRatasok bejelentése

Omuél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha
Ez@gegtéj ¢koztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

ellékhatasokat kozvetleniil a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato

elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy
minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Qoyvolma-t tarolni?

. A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

. Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

. A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios iiveget tartsa a dobozaban.

. Ha sziikséges, az egyes Qoyvolma injekcids tivegek szobahdmérsékleten, legfeljebb 30 °C-qn,
egyszeri alkalommal, legfeljebb 15 napig tarolhatok, a fényt6l vald védelem érdekében ereé‘
dobozukban. Jegyezze fel a dobozon feltiintetett helyre a hiitészekrénybdl torténd elsé k Vil és
a sziikséges megsemmisités idopontjat. A megsemmisités idépontja nem lehet kés6bbi I@pont,
mint az eredetileg megadott, dobozra nyomtatott lejarati idépont. Ha egy injekcids {i
szobahdmérsékleten tarolnak (legfeljebb 30 °C-on), nem szabad visszatenni a hiit
Semmisitse meg az injekcios tiveget, ha nem hasznalta fel szobahdmérsékleten ¢
esetén 15 napon beliil vagy az eredetileg megadott lejarati idopontig, amelyik idépont elobb
bekovetkezik.

. Ne razza a Qoyvolma injekcids iivegeket. Hosszas, erdteljes razas kéro;;k@a a gyogyszert.

Ne alkalmazza ezt a gyégyszert: b

. a cimkén és dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan. A lej érat&/az adott honap utolso
napjara vonatkozik.

. ha az oldat elszinez0dott, zavaros vagy lebegd idegen részecsl@Qélthaték benne (lasd még

6. pont ,,Milyen a Qoyvolma kiilleme, és mit tartalmaz a ¢ oQagolés?” ),

. ha tudja vagy ugy véli a gyogyszer extrém hohatasnak leh‘%tt kitéve (véletleniil megfagyott
vagy melegitették), X

. ha a készitményt erésen raztak, ,\/’b

. ha a zaras sériilt. @)

készitményt ki kell dobni. Semmilyen gyogyszert objon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hog@h gyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet Védeln“6

N\

o

6. A csomagolas tartalma és egyé&({%rméciék

«S

Mit tartalmaz a Qoyvolma?

. A készitmény hatéanyage@sztekinumab. 45 mg usztekinumabot tartalmaz 0,5 ml
koncentratumot tartalm@ 16retoltott fecskenddnként.

. Egyéb 6sszetevok: L-fisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 (E433),
szacharoz és inj elqcsS/ z valo viz.

A Qoyvolma csak egyszeri hasznalatra szolgal. A@@iés iivegben és a fecskendében megmarado
it te

Milyen a Qoyvolma Kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Qoyvolma tiszta thén opalos (gyongyhazfényli), szintelen-halvanysarga injekcios oldat. A
Qoyvolma 1 egy: 0s, 3 ml-es injekcids iiveget tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba. 45 mg
usztekinumab&/@artalmaz 0,5 ml injekcids oldatban, injekcios livegenként.

A forgalo, @1 hozatali engedély jogosultja
Celltrior@be Ithcare Hungary Kft.

1062 apest

Va 1-3. WestEnd Office Building B torony
M rorszag

yarto
Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot
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Franciaorszag

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Németorszag

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanyolorszag

A%
%)
>

&

QJ

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hog@h engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA

Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: + 36 1 231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark &
TIf.: +45 35352989 3
contact dk@celltrionhc.co Q

Deutschland ‘ ‘@

Celltrion Healthcare akutschland GmbH

Tel: +49 (0)30 346
1nfoDE@celltrlorgd com

N

Eesti
Celltrion bé\ﬂthcare Hungary Kft.
310493

Tel: +3%
con.ta@f celltrionhc.com
07
ﬂﬁa
Kéern Pharma, S.L.
VTeI: +34 93 700 2525

E)\rada
BIANEZ= AE.
TnA: +30 210 8009111

&

Lietuva Q
Celltrion HealthGare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 0493

0

Luxe urg/Luxemburg
@n Healthcare Belgium BVBA
el: +32 1528 7418
Q‘Emfo@celltrlonhc com

'@ Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: + 31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493
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A gyogyszerr6l részletes i

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare _italy@legalmail.it

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija

Talr.: +36 1 231 0493

Celltrion Healthcare Hungary Kft. be
S

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA
Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

Roménia X,
Celltrion Healthcare Hungary Kft. K Q
Tel: + 36 1 231 0493 O

Slovenija Q%
OPH Oktal Pharma d.o.o. Q/
Tel.: 4386 1 519 29 22 @

Q@
Slovenska republik N \A
publika ‘@,
Celltrion Healthcare Hl@ary Kft.
Tel: +36 1 231 0493, @)

O

Suomi/Finl 'nQ
Celltrion@hcare Finland Oy.
Puh/Tel: 29 170 7755

contaqhﬁ)celltrionhc.com

O
SV@ge
lltrion Sweden AB
el: +46 8 80 11 77
Contact_se(@celltrionhc.com

A betegtajékoztaté legutobbi fem\vizsgzilatzinak datuma: <{EEEE/HH}>.

)

<

(https://www.ema.europ & ) talalhato.

\Q/(o

&
4"’/\/
S

@)
D
<

acio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
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Alkalmazasi utasitasok
Ezek az alkalmazasi utasitasok a Qoyvolma injekcios iivegbdl torténd beadasara vonatkozo
informaciokat tartalmazzak.

A Qoyvolma hasznalata el6tt olvassa el ezeket az alkalmazasi utasitasokat. Ne adja be maganak
valaki masnak az injekciot addig, amig meg nem mutattak Onnek, hogyan adja be a Qoy at

injekcids livegbol. Miel6tt eldszor beadna, a gondozasat végzo egészségiigyi szakember me ja
mutatni Onnek vagy gondozojanak, hogyan kell helyesen elékésziteni a Qoyvolma injekcigt;Kimérni
az adagot és beadni az injekciot. Tartsa meg az alkalmazasi utasitasokat. Ha barmilyen kégdése lenne,

hivja a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. @
A Qoyvolma felnétteknél, illetve 6 éves és idGsebb gyermekeknél és serdiilsknél hasznalatos.

Ez a Qoyvolma injekcids iiveg kizardlag egyszeri alkalmazasra szolgal. Tar%@} egy 45 mg-os
Qoyvolma bér ala adandé injekcid (szubkutan injekcio). O

Fontos informacio6 I\Q
N
o A Qoyvolma alkalmazasa el6tt figyelmesen olvassa el a teljes Alkalmazasi utasitast.
o Kérdezze meg a gondozasat végzd egészségligyi szakemb@, milyen gyakran kell beadnia a
gyogyszert.
. Kezdés elott ellendrizze a dobozon, hogy a helyes a tartalmazza-e.

- Ha adagja 45 mg vagy kevesebb, egy darab 45)mg-os injekcios tiveget fog kapni.
- Ha adagja 90 mg, két 45 mg-os injekcios ﬁ@get fog kapni, és két injekciot kell majd
beadnia, az egyiket kozvetleniil a mz’w@utz’ln.
o Gyermekek és serdiilok esetén (6 és 17 é or kozott) javasoljuk, hogy a Qoyvolma
beadasat felnétt végezze, vagy a beadas tt feliigyelete mellett torténjen.
. Pikkelysomorben szenvedd 60 kg-nal bb testsulytl gyermekeknek és serdiiloknek 45 mg-nal
alacsonyabb adagra van sziikségiik.

o A megfelel6 mennyiségii Qoyvol yogyszer kimérése érdekében mindig hasznalja a
gyogyszerésze altal biztositott feeskendot.
o Ellendrizze a lejarati idot az injeKcios livegen és a dobozon. A lejarati id6 utan, ne alkalmazza a
gyogyszert. Ha a lejarati idégltelt, kérjen segitséget kezelGorvosatol vagy gyogyszerészétol.
. Ellendrizze az injekcios ﬁget, nincsenek-e benne részecskék vagy elszinezodés. Az injekcios
iivegnek tisztanak V;& i8s¢ opalos fénytinek, szintelennek vagy halvanysarganak kell lennie
cskével.

néhany fehér szinii
o Ne alkalmazza a }éﬁolmé‘[, ha fagyott, elszinez6dott, zavaros, vagy nagyméretii részecskék
talalhatok benng; egyen el6 masik injekcios {iveget.

o A tliszrasos ések elkeriilése érdekében ne tegye vissza a kupakot a tiire.
. Alkalmazagtkovetoen azonnal artalmatlanitsa a hasznalt fecskendot és tii(ke)t.
o Ne alkalgrazza a Qoyvolma injekcios iiveget egynél tobbszor, akkor sem, ha maradt gyogyszer

baktéridmokkal szennyezddhet, ami ujboli alkalmazas esetén fertdzést okozhat. Ezért az
‘i jokcio beadasa utan artalmatlanitson minden fel nem hasznalt Qoyvolma gydgyszert.
o mazast kovetden biztonsagosan artalmatlanitsa (semmisitse meg) a Qoyvolma injekcids
ivegeket.
J QA Qoyvolma kizarélag szubkutan alkalmazésra szolgal. Ne fecskendezze a Qoyvolmat vénaba.
?‘ Ne keverje a Qoyvolmat mas, injekciohoz valé folyadékkal.

az inj Ekbos iivegben. A gumidugo6 kiszlirasat kovetden a Qoyvolma egészségre artalmas

A Qoyvolma tarolasa

. A fel nem hasznalt Qoyvolma injekcids tiveget tarolja hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott.
- Sziikség esetén az egyes injekciods ivegek a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti
dobozukban, szobahdmérsekleten legfeljebb 30 °C homérsékleten tarolhatok, egyetlen
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alkalommal, legfeljebb 15 napig. Artalmatlanitsa az injekcios iiveget, ha
szobahdmérsékleten torténd tarolas mellett nem hasznalja fel 15 napon beliil.

o A fényt6l valo védelem érdekében tartsa a Qoyvolma injekcios iiveget az eredeti dobozaban.

o A tarolas soran ne vegye ki a Qoyvolma injekcids liveget az eredeti dobozabdl.

o Soha ne razza fel a Qoyvolma injekcios liveget.

. Az injekcios iliveg felrazasa karosithatja a Qoyvolma gyogyszert. Ha felrazta az injekcids X,
iiveget, ne alkalmazza. Vegyen el6 masik injekcios iiveget. . Q

o Ne melegitse a Qoyvolma injekcids iiveget. ‘Q

o Ne fagyassza le a Qoyvolma injekcios iiveget. é\/

o Ne tegye ki a Qoyvolma injekcids liveget kdzvetlen napfénynek. %

. A Qoyvolma injekcios iiveg és minden gyogyszer gyermekektdl elzirva tartando!
Kisméretii részeket tartalmaz.

Kifejezések magyarazata (Iasd A. abra) \®

)
Injekciods liveg b

Védékupak

Oldat \\

(az injekcios tveg doboza nem tartalmazza)

Fecskendo és tii /§'0
O%

teste kupak

A. abra @

O

A Qoyvolma injekcié el6készitése D

Dugattyuszar A fecskendd Tivédo @

1. Készitse dssze az eszkﬁzﬁke@jekci() beadasahoz.

a. Egy jol megvilégitothﬁglyen készitsen el6 egy tiszta, sik feliiletet, példaul asztalt vagy

konyhapultot. ¢

b. Vegye ki a hiitg

injekcios i

c. Ellenérizz gy rendelkezésére allnak a kovetkezd eszk6zok (1asd B. abra):
(% 05 volma injekcios iiveget tartalmazo doboz

énybol az Onnek felirt adag bead4sahoz sziikséges Qoyvolma

A dibh'z nem tartalmazza a kovetkezoket:
- @) Fecskends és ti
2 alkoholos torlé
A% Vattapamacs vagy géz
- Ragtapasz
- Eles targyak tarolasara szolgalo tartaly

&
v

134



Megjegyzés: Lehet, hogy a gondozasat végzo egészségligyi szakember altal kiadott receptre lesz
sziiksége ahhoz, hogy a gyogyszertarban fecskendot és tiit vehessen.

A Qoyvolma
injekcios Uveget
tartalmazo doboz &

% Fecskendd és ti “QQ

2 fert6tlenitésre @Q

alkalmas torl6
Vattapamac
s vagy géz @

Ragtapasz t@

Eles targyak Q
tarolaséara Q

szolgalé tartaly

N
&
v

B. dbra
2.  Ellenérizze a lejarati id6t a dobozon (lasd C. abr

o Ne alkalmazza a gyogyszert a lejarati id6 \e@te utan. Ha a lejarati id6 eltelt, vigye vissza
az egész csomagot a gyogyszertarba. ’O

a. %@ye ki a htitészekrénybdl a Qoyvolma injekcids liveget tartalmaz6 dobozt.
agyja a dobozt 20 °C és 25 °C kozotti szobahdmérsékleten 30 percig, hogy

. 0) felmelegedjen (l4sd D. 4bra).

A o Ne melegitse az injekcios tiveget héforrassal, példaul forrd vizzel vagy

mikrohullamt siitében.
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o Ha az injekcios iiveg nem ¢éri el a szobahdmérsékletet, az injekcio kellemetlen
lehet, és nehéz lehet beadni.

D. abra

4. Vizsgilja meg a Qoyvolma injekcids iiveget.
a.

b.

30
perc .

\‘QQ

2
K
&

<
BN

S

Vizsgalja meg az injekcios iiveget, és gy6z6djon meg a@ogy a megfeleld gyogyszer
(Qoyvolma) és adag van Onnél. .

Vizsgalja meg az injekcios iiveget, és gy6zodjon m \Tc')l, hogy nem repedt vagy sériilt.
. Ne alkalmazza a Qoyvolmat, ha az injekci eg sériilt vagy leejtették.
Ellendrizze a lejarati id6t az injekcios liveg cinpéaén (lasd E. abra).

o Ne alkalmazza a Qoyvolmat, ha a lejé@ dé eltelt.

sQ
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5. Vizsgilja meg a gyogyszert.

a. Vizsgalja meg a gyogyszert az injekcios livegben, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a
folyadék tiszta vagy kissé opalos fényti, szintelen vagy halvanysarga. (lasd F. abra).
o Ne alkalmazza a Qoyvolmat, ha a folyadék elszinezodott vagy zavaros, vagy ha
lathat6 darabkak vagy részecskék vannak benne. X

F. abra
6. Vilasszon ki egy megfelel6 injekcids helyet (lasd G. ab N
X
a. A kovetkezo helyekre adhatja be az injekciot: ’O
- a comb felso része. O/\/
- alhas, kivéve a koldok kf’m'ili 5 cm—@erﬁletet.
- a felkar kiils6 része, ha On gondozg.
o Ne adja be az injekciot anyajegy be, zuzddasba, vagy olyan teriiletre, ahol a bor
érzékeny, voros, kemény, vagy s€tilések vannak a béron. Ha lehetséges, ne adja be
olyan borteriiletre, amelyen pikkelysomor jelei lathatok.

b. Minden 1j injekcidhoz Vél@&@n masik injekcios helyet, a legutobbi injekcional
alkalmazott teriilett6l ld@bb 2,5 cm-re.

[ = CSAK gondozé | &
[ 1= Oninjekciézas @

és gondozé X
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7. Mosson kezet.

a. Mosson kezet szappanos vizzel és alaposan szaritsa meg (lasd H. abra).

)

8. Tisztitsa meg az injekcios helyet. QQ

a. Alkoholos torlvel, korkoros mozdulatokkal tisztitsa.@@a bort, ahova az injekciot
tervezi beadni (lasd I. abra).
o Az injekcid beadasa eldtt hagyja a bort me adni. Az injekcio beadésa el6tt ne
fajjon az injekcids helyre és ne érintse

N

%
6‘/0

<

9. Vegye le az inj ek%v iiveg véddkupakjat.
a. Vegye! oyvolma injekcios liveg véddkupakjat (1asd J. abra).
o tavolitsa el a gumidugot.
o
\ 4

)

J. abra
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10. Tisztitsa meg a gumidugét.

a. Alkoholos torldvel tordlje le az injekcios liveg gumidugdjat, és hagyja megszaradni.
. Miutan megtisztitotta, ne érintse meg a gumidugot.
b. Helyezze az injekcios iiveget sik feliiletre.
A\

11. Tavolitsa el a tiivédoé kupakot a fecskenddrol. . Q

N

a. Fogja meg a fecskendét a fecskenddtest kozepénél, ugy, hogy a tii Ontél elfelé %&asson
és egyenesen huzza le a tiivédo kupakot a fecskend6rol.

b. Azonnal helyezze a tiivédo kupakot az éles targyak tarolasara alkalmas hull@ yiijtobe

(lasd 19. 1épés A Qoyvolma artalmatlanitasa).

9

. Ne helyezze vissza a kupakot a fecskendoére.
. Ne érintse meg a tlit, és ne érintse a tiit semmihez. Ez tﬁszﬁréxes'érﬁléshez
vezethet. "

. Ne hasznalja a fecskendot, ha leejtették ugy, hogy a tivédgdaipak nem volt a
helyén. Ha ez torténik, hivja fel kezel6orvosat, apolojatznagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakembert tovabbi utasitasokeért.

Q

12.  Szivja fel a megfelel§ adagot. )
N
a. Nyomja at a tiit az injekcios iiveg gumidugdjan. fb
b. Hagyja a tiit az injekcios iivegben, ¢és forditsa fejfjsllefelé a fecskendét és az injekcios

iiveget (az injekcids liveg legyen feliil).
c. Egyik kezével tartsa erésen a fecskendot @njekciés iiveget. Ugyeljen arra, hogy a tii
hegye a folyadékban legyen.
. Fontos, hogy a tii hegye mindi %lyadékban legyen. Ez megakadalyozza azt,
hogy levegébuborékok képz:'éé?ek a fecskenddben.
d. A masik kezével huzza meg a du iszarat, hogy a fecskenddbe t61t6djon a
kezelborvosa altal felirt mennyi@ folyadék. (lasd K. abra).
. Addig toltse a fecsken @amig a dugattyu fekete hegye egy vonalba nem esik a
felirt adagnak megf jelzéssel.

‘\O

J
&

3

13.0) Ellenérizze, nincsenek-e levegobuborékok.

. Ne huzza ki a tlt az injekcios livegbol.
a. Tartsa a fecskendot felfelé mutato tiivel, €s nézze meg, hogy van-e benne levegébuborék.
b. Ha vannak levegGbuborékok, finoman iitogesse meg a fecskendo oldalat, amig a

levegébuborékok a fecskendd tetejére nem jutnak (lasd L. abra).
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c. Nyomja be a dugattytszarat addig, amig nem tavozik az dsszes levegébuborék (de
folyadék nem).
. Ne tegye le a fecskendot, €s ne érintse hozza a tiit semmihez.

L. abra QQ
>

A Qoyvolma injekcié beadasa

14.  Szurja be a tiit az injekcios helyre. ,@
a. Egyik kezének hiivelykujjaval és mutatou; jé@gj a meg a fecskendo testét (lasd
M. abra).
A masik kezével 6vatosan fogja a megtisztitott l})ga hiivelykujja és a mutatéujja kozé. Ne
szoritsa meg. Megjegyzés: A bor dsszefogas tos ahhoz, hogy biztosan a bor ala adja be az
injekciot (a zsirrétegbe), de ne mélyebbre omba).
b. Gyors, szar6é mozdulattal, 45 fokosiszogben teljesen szlrja be a tiit az 6sszefogott bérbe
(lasd M. abra). \O
. Soha ne hizza vis

a &gattyﬁszérat.

KO
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15. Adja be az injekciét.

a. A tli besztrdsa utan hiivelykujjaval lassan és egyenletesen nyomja le teljesen a
dugattyuszarat a fecskendo testének aljaig. Tartsa a bort 6vatosan Osszefogva.
. Gy06z6djon meg arrdl, hogy az egész Qoyvolma folyadékot beadta (lasd N. abra).

<
N. abra QQ
16. Tavolitsa el a fecskend6t az injekciés helyrdol. .

a. Miutén a fecskendo kiiiriilt, engedje el az 6sszef bort, és lassan huizza ki a
fecskendot az injekcios helyrdl. (lasd O. abra) ’O
o Ne helyezze vissza a védokupakot a h /\ﬁlt tiire. A védokupak visszahelyezése a
hasznalt tlire tiiszirasos sérﬁléshezx@e het.

o Ne hasznalja ujra a fecskendot.
o Ne dorzsolje meg az injekciés@t

)\}(@

v 1\ \o
O. abra @

Az injekcié bepﬁfg’;sa utin
) 4

17. Az ﬁﬂ(ciés hely gondozasa.

‘OQ Az injekci6 beadasa utdn néhany masodpercig 6vatosan nyomjon alkoholos torlot az
A injekcios helyre. Elofordulhat kis mennyiségli vér vagy folyadék az injekcios helyen. Ez
normalis.
v Ha vérzés fordulna el6, vattapamacsot vagy gézt nyomhat az injekcids helyre 10 masodpercig.
Sziikség esetén kisméretli ragtapasszal lefedheti az injekcios helyet.
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18. Ha az adagja 2 injekcidt igényel, AZONNAL adja be a masodik injekciot.

. Ha az adagja 90 mg, két 45 mg-os injekcios ilivege lesz. Az els6é utan kozvetleniil
egy masodik injekcidt is be kell adnia maganak.
a. A masodik injekcidhoz ismételje meg az 5-17. 1épéseket egy masik injekcios tiveggel.
. A masodik injekciohoz valasszon masik helyet. X,
\
19. A Qoyvolma artalmatlanitasa. /‘\/Q:Q
a. Az alkalmazast kovetoen azonnal helyezze a hasznalt fecskenddt éles térgyak&léséra
alkalmas hulladékgytijtébe (lasd P. abra). Q
. Ne dobja a fecskend6t a haztartasi hulladékba. Ha nincs éles targyak tarolasara

alkalmas hulladékgyfijtdje, hasznalhat zarhato és szrasallo héz%t i

hulladékgytijtot.

. Az On és masok biztonsaga és egészsége érdekében a tiit ¢ Xécskendc’it soha nem
szabad Ujrahasznalni. Barmilyen fel nem hasznalt gyogys$=es/illetve hulladékanyag
megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozo eléiraso i

. Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vag
Kérdezze meg gydgyszerészEt, hogy mit tegyen a n@ em hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elosegitik ﬁﬁmyezet védelmét.

P. abra KO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
usztekinumab (ustekinumab)

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetové teszi az uj gydgyszerbiztonsagi A
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellél@
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bej elg»{/' e)
talal tovabbi tajékoztatast. %
Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi bete pQoztatét,
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a betegtajékoztatot annak a személynek irtak, aki a gyogyszert alkalmaz%i—la On olyan
sziilo vagy gondozo, aki a Qoyvolma-t gyermeknek fogja adni, kérjiik, koyi int6éen olvassa el
az alabbi informaciokat.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciél@)a kés6bbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyégyszgészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adj \Qa készitményt masnak,
mert szamara rtalmas lehet még abban az esetben is, haciidetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, taj ékozte{@a err6l kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem s barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. Lasd 4. pont. \Q
A betegtajékoztato tartalma: @'

Tudnivalok a Qoyvolma alkalmazésa eld
Hogyan kell alkalmazni a Qoyvolma—$‘7\o
Lehetséges mellékhatasok (o)

Hogyan kell a Qoyvolma-t téroln@
A csomagolas tartalma €s egy@ ormaciok

Milyen tipust gyogyszer a Qoyvolma, és ﬁn betegségek esetén alkalmazhatd?

SNk L=

1. Milyen tipusu gyégysz@Qoyvolma, és milyen betegségek esetén alkalmazhato?

usztekinumabot, egy monoklonalis antitestet tartalmaz. A monoklonalis
antitestek olyan fehérjé elyek a szervezetben 1év0 bizonyos fehérjéket felismerik, és azokhoz
specifikusan kétédﬁ@
A Qoyvolma a '{hmunszuppresszénsoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek a
gyogyszerek a&nmunrendszer egy részének gyengitésén keresztiil hatnak.
Milyen "égségek esetén alkalmazhatd a Qoyvolma?
A Qoj; a-t a kdvetkez6 gyulladasos betegségek kezelésére hasznaljak:
. % akkos pikkelysomor — felnétteknél és 6 éves és idosebb gyermekeknél,
. ikkelysomoros iziileti gyulladas — feln6tteknél,
v kozepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegség — felnétteknél és legalabb 40 kg testtomegili
gyermekeknél és serdiiloknél,
. kdzepesen stulyos vagy sulyos kifekélyesedd vastagbélgyulladas (kolitisz ulcerdza) —
felndtteknel.
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Plakkos pikkelysomor
A plakkos pikkelysomor egy borelvaltozas, mely a bort €s a kormoket érintd gyulladast okoz. A
Qoyvolma csokkenteni fogja a gyulladast és a betegség mas jeleit.

A Qoyvolma-t olyan felnott betegek kozepes foku vagy stulyos plakkos pikkelysomorének kezelésére

hasznaljak, akik nem hasznalhatnak ciklosporint, metotrexatot vagy fényterapiat, vagy akiknél ezek

a kezelések nem voltak hatasosak. Q
N\

A Qoyvolma-t olyan 6 éves és idGsebb, kdzepesen sulyos, sulyos plakkos pikkelysomorben %Qvedo

gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazzak, akik nem viselik el a fototerapiat vagy az egyé

szervezet egészén alkalmazott kezeléseket, vagy azoknal, akiknél ezek a kezelések hatas@

voltak.

k

Pikkelysomoros iziileti gyulladas Qj

A pikkelysomoros iziileti gyulladas az iziiletek gyulladasos betegsége, mely a‘lw@n egylitt jar
a pikkelysdmorrel. Ha aktiv pikkelysdmords iziileti gyulladasa van, akkor Onifék el6szor mas
gyogyszereket fognak adni. Ha On nem reagal elég jol ezekre a gyogyszereke; akkor Onnek

adhatnak Qoyvolma-t, hogy:
. csokkenjenck a betegsége altal okozott jelek ¢s tinetek, Qq
. Javuljon az On fizikai allapota, Q
. lassuljon az On iziileteinek karosodasa. N
AN

Crohn-betegség @

A Crohn-betegség a bél egy gyulladasos betegsége. Ha On @rohn-betegsége van, elészor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagal elégjof ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete
nem tliri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek es\@'wtek enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak

Onnek. @

Kolitisz ulcerdza \Q

A kolitisz ulcerdza a bél egy gyulladasos bete e. Ha Onnek kolitisz ulcerdzaja van, el8szor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On om teagal elég jol ezekre a gydgyszerekre, vagy szervezete
nem tiiri azok alkalmazasat, a betegség 0@ jelek és tiinetek enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak
Onnek.

«O
2. Tudnivalék a Qoyvolma@vlmazésa elott
\
Ne alkalmazza a Qoyvol
. ha allergias (tul% ny) az usztekinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére, /\/
. ha aktiv fertpzﬁy van, melyet kezel6orvosa jelentésnek gondol.

Ha bizonytalan, %y a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre, a Qoyvolma alkalmazasa eldtt
beszéljen kezelGbrvosaval vagy gyogyszerészével.

Figyelme sek és ovintézkedések
A Qoyv alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Kezeldorvosa
mind @ elés elétt ellendrizni fogja, hogy On mennyire van jol. Minden kezelés el6tt feltétleniil
m(@ el kezeldorvosanak, ha barmilyen betegsége van. Azt is mondja el kezeldorvosanak, ha
giben olyasvalaki kozelében tartdozkodott, aki tiidégliimékorban (tbc) szenvedhetett. Mielott

gkapna a Qoyvolma-t, kezeldorvosa meg fogja Ont vizsgalni és egy tiidégiimokort kimutato
vizsgalatot fog végezni. Amennyiben a kezeldorvosa gy gondolja, hogy On ki van téve tiid8giimékor
kockazatanak, gyogyszert adhat ennek kezelésére.
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A sulyos mellékhatasok figyelése

A Qoyvolma sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve az allergias reakciokat €s a fertdézéseket. A
Qoyvolma alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos betegségek jeleire. Ezeknek a mellékhatasoknak a
teljes listajat lasd a 4. pontban, a ,,Stlyos mellékhatasok™ fejezetben.

A Qoyvolma alkalmazasa el6tt mondja el kezel6orvosanak:

. ha Onnek barmikor allergias reakci6ja volt usztekinumabra. Kérdezze meg kezelooerq
ha nem biztos ebben.
. ha Onnek barmikor barmilyen tipusu rakja volt - a Qoyvolma-hoz hasonld

immunszuppresszansok gyengitik a védekezdrendszer egy részét. Ez fokozhatja a ré&)

kockazatat
. ha Onnél a pikkelysémort mas biolégiai gyogyszerekkel (olyan gyégyszer, ﬁbiolégiai
eredetii anyagbdl allitanak el6 és rendszerint injekcioban adjak) kezelték —a rakos daganat

kialakulasanak kockazata magasabb lehet. Q

. ha Onnek fertézése van vagy nemrég fertézése volt.

. ha Onnek barmilyen 6j vagy valtozé bérelvaltozasai vannak a pik @omoros tertileteken
beliil vagy az ép boron.

. ha On egyéb, pikkelysomér-ellenes és/vagy pikkelysomoros iziilléé/gyulladas-ellenes

kezelést kap — ilyen példaul egy mésik immunszuppresszans va ototerapia (amikor
szervezetét specialis ultraibolya (UV) sugarzassal kezelik). E kezelések szintén
gyengithetik a védekezbrendszer egy részét. Ezeknek a kezeléseknek usztekinumabbal valo
egyiittes alkalmazasat nem vizsgaltak. Azonban lehetség gy ez fokozhatja egy
gyengébb védekezdrendszerrel Osszefliggd betegségek azatat.

. ha On allergias betegségek kezelésére injekciot ka,l‘/ gy barmikor kapott — nem ismert,
hogy az usztekinumab hatassal lehet-e erre.

. ha On 65 éves vagy idésebb — nagyobb valészin{ideggel kaphat el fertzéseket.

Ha bizonytalan, hogy a fentiek barmelyike vonatkqZik“e Onre, beszéljen kezel8orvosaval vagy
gyogyszerészével mielott a Qoyvolma-t haszné@

Az usztekinumab-kezelés alatt néhany bete upusz-szerii reakciokat észleltek, koztiik a bor
lupuszat vagy lupusz-szeri tlinetcsoporto, onnal beszéljen kezeldorvosaval, ha napfénynek kitett
borteriileteken vagy iziileti féjdalommal(g itt voros, kiemelkedd, hamlo borkititést észlel, olykor
sotétebb szegéllyel. (\O

Szivroham és széliités (sztrok) A

Egy vizsgalatban szivroham éysz¢€liités eseteit figyelték meg usztekinumabbal kezelt pikkelysomords
betegeknél. Kezeldorvosa r@szeresen ellendrizni fogja Onnél a szivbetegség és a széliités kockazati
tényezdit, annak biztositaga¥rdekében, hogy azok megfelelé modon kezelve legyenek. Azonnal kérjen
orvosi segitséget, ha Opnet mellkasi fajdalom, gyengeség vagy a teste egyik oldalan érzészavar alakul
ki, ha az arca lebényl 69 y ha beszédzavar vagy latdszavar alakul ki Onnél.

(

Gyermekek és l$&Tﬂok
A Qoyvolma mazasa nem ajanlott 6 évesnél fiatalabb, pikkelysomorben szenvedd gyermekeknél,
Crohn-bete@ben szenvedd, 40 kg-nal kisebb testtomegii gyermekeknél és serdiiloknél, vagy a
plkkelyso% kisér6 iziileti gyulladasban, vagy kolitisz ulcer6zaban szenvedd, 18 évesnél fiatalabb
gyem}e 1, mert ebben a korcsoportban még nem vizsgaltak azt.

Eag\gyégyszerek, oltasok és a Qoyvolma

Feltéfleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét:
ha barmilyen mas gyogyszert szed vagy nemrégiben szedett, vagy szedni tervez,

. ha nemrégiben oltast kapott vagy oltast fog kapni. A Qoyvolma-kezelés alatt nem kaphat
bizonyos tipusu oltasokat (¢16 korokozot tartalmazo oltasok).

. Ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, beszéljen gyermeke kezeldorvosaval a Qoyvolma-
kezelésrdl, mieldtt a gyermek barmilyen véddoltast kap, beleértve az €16 korokozot tartalmazo
védooltasokat is, mint amilyen a BCG-oltas (a tuberkuldzis megel6zésére alkalmazzak). Az €16
kérokozot tartalmazé véddoltasok nem javasoltak az On gyermeke szamara a sziiletés utani elsd
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tizenkét honapban, ha On terhesség alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezel8orvosa
mast javasol.

Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes, vagy gy gondolja, hogy terhes lehet, illetve tervezi a gyermekvallalast, kérjen
tanécsot kezeldorvosatol, mieldtt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert.

. Nem észlelték fejlédési rendellenességek nagyobb kockazatat azoknal a csecsemoOknél, aki
anyaméhben az usztekinumab hatasainak voltak kitéve. Az usztekinumab terhes néknél toreEné
alkalmazasaval kapcsolatban azonban korlatozott mennyiségli tapasztalat all rendelke A{;
Ezért a Qoyvolma alkalmazasat terhesség alatt lehetdség szerint keriilni kell. é)

. Ha On fogamzoképes nd, tanacsos elkeriilnie a teherbe esést, és ezért a Qoyvolma@nélatakor
és a legutolsé Qoyvolma-kezelés utan legalabb 15 hétig megfeleld fogamzésgé&; kell
gondoskodnia.

. Az usztekinumab képes a méhlepényen keresztiil jutni a meg nem sziiletef{@yermekbe. Ha On
terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, gyermekénél magasabb lehet a fert§ éskialakulasanak
kockazata. Q

. Fontos, hogy mondja el gyermeke kezelGorvosanak és a tobbi egészségugyi szakembernek is,
ha On a terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, miel6tt a gyermek ba en véddoltast kapna. Az
¢l6 korokozot tartalmazé védooltasok, mint példaul a BCG-olta berkul6zis megelozésére
alkalmazzik) nem javasolt az On gyermeke szdmara a sziileté ni elso tizenkét honapban, ha
On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyerme%ezeléorvosa mast javasol.

. Az usztekinumab nagyon kis mennyisegben atjuthat az alyz} jbe. Mondja el kezeldorvosanak,
ha szoptat vagy szoptatast tervez. Onnek és a kezelb’oryéanak kell eldontenie, hogy szoptatni
fog vagy a Qoyvolma-t hasznalja, nem teheti egyszey\e indkett6t.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gé ?ezeléséhez sziikséges képességekre
A Qoyvolma nem vagy csak elhanyagolhat6 mértékb@ befolyésolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket. \Q

A Qoyvolma poliszorbat 80-at tartalmaz @

A Qoyvolma 0,02 mg poliszorbat 80-at (E4 artalmaz adagolasi egységenként, ami megfelel
0,04 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergia kciét okozhatnak. Amennyiben On allergias,
tajékoztassa errdl kezelGorvosat. L

‘\O
3. Hogyan kell alkalmazni (\ yvolma-t?
\
A Qoyvolma olyan orvos irg Qéisa ¢s felligyelete alatt torténd alkalmazasra vald, aki jartas
azoknak a betegségeknek& zelésében, amelyekben a Qoyvolma javallott.
N\

A gyogyszert mindjéx't ezeldorvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az ada&&' illetden, kérdezze meg kezeldorvosat. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy
mikor kell az inj% okat megkapnia és mikor vannak az ellen6rz6 vizsgalatok.

Mennyi Qoé\dma-t adnak be
Kezeléor\q el fogja donteni, mennyi Qoyvolma-t kell alkalmaznia, és mennyi ideig.

18 éves yagy idosebb felnottek
Pi somor és pikkelysomort Kiséré iziileti gyulladas

. Az ajanlott kezd6 adag 45 mg Qoyvolma. A 100 kilogrammnal (kg) nagyobb testtomegi
V‘ betegek a 45 mg helyett 90 mg-os adaggal kezdhetnek.
. A kezd0 adag utan a kdvetkez6 adag 4 hét mulva, majd 12 hetenként lesz. Az ezt kdvetd adagok
altalaban megegyeznek a kezd6 adaggal.

Crohn-betegség vagy kolitisz ulceréza
. A kezelés alatt az els6, megkozelitdleg 6vmg/ttkg-os adag Qoyvolma-t kezeldorvosa fogja

beadni Onnek, egy cseppinfuzioban a karjaba (intravénds infizi6). A kezdd adag utan a
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kovetkezd, 90 mg-os adag Qoyvolma-t 8 hét mulva fogja megkapni, majd ezt kdvetden 12
hetente, egy, a bore ala adott injekcioban (szubkutan).

. A betegek egy részénél a bor ala adott elsé injekeio utan lehet, hogy a 90 mg Qoyvolma-t
8 hetenként fogjak beadni. KezelGorvosa el fogja donteni, mikor kell megkapnia a kovetkezo
adagot.

6 éves vagy idésebb gyermekek és serdiil6k . é

)

Pikkelysomor /\/0

. Kezeldorvosa kiszamitja majd az Onnek megfeleld adagot, beleértve azt a Qoyvolm %
mennyiséget (térfogatot) is, amit be kell fecskendezni, hogy a helyes adagot kapja ) Az,
hogy Onnél mi a helyes adag, attdl fiigg, hogy az egyes adagok beadasénak idé&iban
mekkora az On testtomege.

. Egy 45 mg-os injekcids iiveg elérhetd azon gyermekek szamdra, akiknek a t&fjes 45 mg-os
adagnal kevesebbet kell kapniuk O

. Ha On 60 kg nél konnyebb, a javasolt adag 0,75 mg Qoyvolma testtdmég Kilogrammonként.

. Ha az On testtomege 60 kg és 100 kg kdzé esik, a javasolt adag 45 r@oyvolma.

. Ha az On testtdmege tobb mint 100 kg, a javasolt adag 90 mg Qo;g a.

. A kezd6 adag utan a kovetkezd adagot 4 hét milva, majd azt ko 12 hetente fogja
megkapni. Q
egalabb 40 kg testtomegii gyermekek és serdiilok /O
Crohn-betegség X
. A kezelés alatt az els6, megkozelitdleg 6 mg/kg-os a oyvolma-t kezel6orvosa fogja beadni
Onnek, egy cseppinfiizidban a karjaba (intravén4s i 10). A kezdd adag utan a kovetkezo,

90 mg-os adag Qoyvolma-t 8 hét mulva fogja mb@tapni, majd ezt kovetden 12 hetente, egy, a
bére ald (szubkutan) adott injekcidban.

. A betegek egy részénél a bor ala adott elsd 4 ,Q:ié utan lehet, hogy a 90 mg Qoyvolma-t
8 hetenként fogjak beadni. KezelGorvosa @F@g] a donteni, mikor kell megkapja a kovetkezd

adagot.
O

Hogyan adjik be a Qoyvolma-t o

. A Qoyvolma-t injekcioként adj ékQ%re ala (szubkutan). A kezelése elején orvos vagy a
gondozasat vegzo egészségﬁggki@akember adhatja be a Qoyvolma injekciot.

. Azonban On és kezelGorvosa donthetnek ugy, hogy On sajat maganak adja be a Qoyvolma-t.
Ebben az esetben oktatast arrol, hogyan kell beadni 6nmaganak a Qoyvolma injekciot.

. A Qoyvolma injekci6 bgadasara vonatkozd itmutatasért 1asd ennek a tajékoztatonak a végén az
. Utmutaté az alkalm&e 0z” cimi fejezetet.

\
Beszéljen kezeléorvosa’;@é&fla barmilyen kérdése van az injekcio sajat magéanak torténd beadasaval
kapcsolatban. \

Ha az eléirtnal sTh)' Qoyvolma-t alkalmazott
Ha tul sok Qoy{lma-t alkalmazott vagy kapott, azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy
gyégyszeréioﬁez. Mindig vigye magaval a gyogyszer dobozat, még akkor is, ha iires.

Ha elfel ﬁte alkalmazni a Qoyvolma-t
Ha elfélgjt’egy adagot, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. Ne alkalmazzon kétszeres
ad a kihagyott adag potlasara.

Xﬁ ido6 elott abbahagyja a Qoyvolma alkalmazasat

Qoyvolma alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes.Azonban, ha abbahagyja, tlinetei
visszatérhetnek.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

Néhany betegnél sulyos mellékhatasok lehetnek, amik siirgds kezelést igényelhetnek. . é
)
Allergias reakciok — ezek siirgos kezelést igényelhetnek. Azonnal mondja el /\/0
kezeldorvosanak vagy kérjen siirgds orvosi segitséget, amennyiben a kovetkezo j koziil

barmelyiket észleli.
. Az usztekinumabot alkalmazoknal ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteﬁintbet) a
sulyos allergids reakcid (anafilaxia). Jelek beleértve:
o 1€gzési vagy nyelési nehézség, Q
o alacsony vérnyomas, amely szédiilést vagy szédelgést oko hQA
o arcduzzanat, ajakduzzanat, szdjduzzanat vagy torokduzzanéty
. Az allergias reakcié gyakori jele a borkiiités és a csalankitités éjél 00 betegbdl legfeljebb
1 betegnél fordulhat el0). q

Ritkan a tiid6t érinté allergias reakciokrol és a tiidé gyull ardl szamoltak be az
usztekinumabot kapé betegeknél. Azonnal mondja el k@(’)orvos{mak, ha Onnél olyan
tiinetek alakulnak ki, mint a kohogés, légszomj és léz./b

Ha Onnél sulyos allergias reakcio 1ép fel, kezeléorvopébdnthet tigy, hogy a tovabbiakban On

nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t. @)

Fertdzések — ezek siirgés kezelést igényelhefnek. Azonnal mondja el kezeldorvosanak,

amennyiben a kovetkez6 jelek koziil bar ket észleli.

. Gyakoriak az orr vagy torok fert@ ¢s a megfazas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

. Nem gyakoriak a mellkas fe@?gsei (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

. Nem gyakori a bor alatti szQ gyulladésa (cellulitisz) (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet). ‘\O

. Nem gyakori az 6vsomor (egy fajdalmas, felhdlyagosodassal jard kiiités) (100 betegbdl
legfeljebb 1 betege@thet).
\

A Qoyvolma hatasara eléfoﬁat, hogy kevésbé tud megkiizdeni a fertézésekkel. Bizonyos
fertézések sulyossa val , s ezek kozé virusok, gombak, baktériumok (beleértve a tuberkulozist
is) vagy parazitak altal gkozott fertézések tartozhatnak, beleértve olyan fertézéseket is, amelyek foként
a legyengiilt immunrefidszerti embereknél fordulnak el (opportunista fertdzések). Az agy
(agyveldgyulladas, a@jhértyagyulladés), a tiido és a szem opportunista fert6zéseirdl szamoltak be az
usztekinumab—ke.%&&t kapo betegeknél.

Figyelnie k%f\/fertézések jeleit a Qoyvolma alkalmazasa alatt. Ezek koz¢ tartoznak:
. Ja %uenzaszerﬁ tiinetek, éjszakai izzadas, fogyas,
. faradtsagérzés vagy 1égszomj, nem mulo kohogeés,
. 4q'leleg, voros és fajdalmas bor, vagy holyagokkal jaro fajdalmas borkitités,
. Qvizeléskor jelentkezo égb érzés,
hasmenés,
. lataszavar vagy latasvesztés,
. fejfajas, tarkokotottség, fényérzékenység, hanyinger vagy zavartsag.

Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha a fert6zés barmelyik jelét észleli ezek koziil. Ezek

lehetnek példaul mellkasi fertézések, borfert6zések, vsomor vagy opportunista fertdzések jelei,
melyeknek sulyos szovodményei alakulhatnak ki. Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen
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olyan fert6zése van, ami nem mulik el, vagy visszatér. Kezeldorvosa donthet ugy, hogy a
fert6zés elmulasaig On nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t. Azt is mondja el kezel6orvosanak,
ha nyilt seb vagy vagas van a testén, mert ezek elfertéz6dhetnek.

Bérhamlas — a bérvorosség és hamlas fokozodasa a test nagyobb feliiletén sulyos
bérjelenségek, mint eritrodermias pszoriazis vagy exfoliativ pszoriazis tiinetei lehetnek.
Azonnal mondja el kezel6orvosanak, amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil barmely

észleli. N
Tovabbi mellékhatésok 0()/)

Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): 4@Qj

. hasmenés,

. hanyinger

, 7
. hanyas, \ \A
. faradtsagérzés, b@

. szédiilés,
. fejfajas,
. viszketés, Qq

. hatfajdalom, izomfajdalom vagy iziileti fajdalom, Q
. torokgyulladas,
. az injekcio beadasi helyének kivorosodése €s f4j dah%,
. orrmellékiireg-fert6zés. &

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfelj ebw/\ﬁetege‘c érinthet):

fogfert6zés,
. élesztdgombak okozta hiivelyi fertozes,®
. depresszio, \Q

. orrdugulas

. vérzes, véralafutas, tomott terﬁleéﬁSzanat és viszketés az injekcid beadasanak helyén,

* gyengeseg,

. 16g6 szemhéjak és petyhiidt jzhok az arc egyik oldalan (arcidegbénulés vagy Bell-féle
bénulas), amely altalaban & eti,

. a pikkelysomor Véltozé@ivérésédés ¢€s 1j, apro, sarga vagy fehér bérhoélyagok, melyet
néha laz kisér (puszu& s pikkelysomor),

. hamdarabok levala Orrdl (borhamlas),
. faggytimirigy- gy@é&

Ritka mellékhat4 0 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. A bOr vorg e és hamlasa nagyobb testfeliileten, amely viszket6 vagy fajdalmas lehet
(exfoliati~germatitisz). Néha hasonlo tiinetek jelenhetnek meg a pszoriazis
tiinetti inak természetes valtozasakor (eritrodermias pszoridzis).

. A kig vererek gyulladéasa, ami kis vords vagy lila dudorokkal jaro borkititéshez, lazhoz
\R/@;lzﬁleti fajdalomhoz vezethet (vaszkulitisz).

Na % ritka mellékhatas (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
i Q 'A bor felhdlyagosodasa, ami kivorosodéssel, viszketéssel €s fajdalommal jarhat (bullozus
O 7 pemfigoid).
% A bor lupusza vagy lupusz-szerli tiinetcsoport (napfénynek kitett borteriileteken voros,
Q kiemelkedd, hamlo borkiiités, esetleg iziileti fajdalommal egyiitt).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy

minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Qoyvolma-t tarolni?

. A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

. Hiitészekrényben (2 °C—8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

. A fénytdl valo védelem érdekében az eléret6ltott fecskendot tartsa a dobozaban. é

. Ha sziikséges, az egyes Qoyvolma eldretoltott fecskend6k szobahdmérsékleten is térolhé@,
legfeljebb 25 °C-on, egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig, a fénytdl vald védelem /\/

érdekében eredeti dobozukban. Jegyezze fel a dobozon feltiintetett helyre a hiitdsze

torténd elso kivétel idépontjat. A 31 napos szobahémérsékletli idészak vége elott

barmikor visszahelyezhetd a hiitdszekrénybe egy alkalommal, ahol az eredeti lejérati id6ig

tarolhatd. Semmisitse meg a fecskendot, ha nem hasznalta fel szobahdmérsékleten torténd

tarolas esetén 31 napon beliil vagy az eredetileg megadott lejarati idépontt&Q}melyik idépont

elobb bekovetkezik. O

. Ne rézza a Qoyvolma eléretdltott fecskenddket. Hosszas, erdteljes razagKarosithatja a
gyogyszert. QZ/6

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert: q

. a cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan. A lejd ?id(’i az adott honap utolso

napjara vonatkozik. N

. ha az oldat elszinez6dott, zavaros vagy lebegd idegen rész&kék lathatok benne (lasd még
6. pont ,,Milyen a Qoyvolma kiilleme, €s mit tartalmaz omagolas?” ),

. ha tudja vagy ugy véli a gydgyszer extrém h6hatésna}\/ etett kitéve (véletleniil megfagyott

vagy melegitették), @)
. ha a készitményt erésen raztak. AN
A Qoyvolma csak egyszeri hasznalatra szolgal. A: endében megmarado készitményt ki kell dobni.

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem h t gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizﬁgy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
al
a kornyezet védelmét.

o

6. A csomagolas tartalma és egyébQ rmaciok

«§

Mit tartalmaz a Qoyvolma?

. A készitmény hatéanyage@sztekinumab. 45 mg usztekinumabot tartalmaz 0,5 ml
koncentratumot tartalm@ 16retoltott fecskendOnkeént.

. Egyéb 6sszetevok: L-[isztidin, L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 (E433),
szacharoz és inj elge{Q/ z valo viz.

Milyen a Qoyvolma Kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?

A Qoyvolma tiszta thén opalos (gydngyhazfényli), szintelen-halvanysarga injekcios oldat. Az oldat
tartalmazhat néhdn¥ys atlatszo vagy fehér fehérjeszemcsét. A Qoyvolma 1 egyadagos, 1 ml-es
eléretoltdtt iive@lecskendot tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba. 45 mg usztekinumab 0,5 ml
injekcios ol%&en, eléretoltott fecskenddnként.

A forga 4Bahozatali engedély jogosultja
CelltriQn) Healthcare Hungary Kft.
10§udapest

Viéerat 1-3. WestEnd Office Building B torony
Wgyarorszég

Gyarto

Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot
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Franciaorszag

MIDAS Pharma GmbH
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Németorszag

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatj6 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanyolorszag

A%
%)
>

&

QJ

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahog@l engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

Celltrion Healthcare Belgium BVBA

Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbarapus

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Ten.: +36 1231 0493

Ceska republika

Celltrion Healthcare Hungary Kft.

Tel: +36 1 231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark K&

TIf.: +45 3535 2989
contact dk(@celltrionhc.co Q

Deutschland ‘ ‘@

Celltrion Healthcare akutschland GmbH

Tel: +49 (0)30 346
1nfoDE@celltrlorgd com

N

Eesti
Celltrion bé\ﬂthcare Hungary Kft.
310493

Tel: +3%
con.ta@f celltrionhc.com
07
ﬂﬁa
Kéern Pharma, S.L.
VTeI: +34 93 700 2525

E)\rada
BIANEZ= AE.
TnA: +30 210 8009111

&

Lietuva Q
Celltrion HealthGare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 0493

0

Luxe urg/Luxemburg
@n Healthcare Belgium BVBA
el: +32 1528 7418
Q‘Emfo@celltrlonhc com

'@ Magyarorszag

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1231 0493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.

Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

151

A
“QQ


mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:enquiry_ie@celltrionhc.com
mailto:contact_fi@celltrionhc.com
https://www.ema.europa.eu/
https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
mailto:BEinfo@celltrionhc.com
mailto:BEinfo@celltrionhc.com

France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare _italy@legalmail.it

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA
Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

Roménia X,
Celltrion Healthcare Hungary Kft. K Q
Tel: + 36 1 231 0493 O

Slovenija Q%
OPH Oktal Pharma d.o.o. Q/
Tel.: 4386 1 519 29 22 @

Q@
Slovenska republik N \A
publika ‘@,
Celltrion Healthcare Hl@ary Kft.
Tel: +36 1 231 0493, @)

O

Suomi/Finl 'nQ
Celltrion@hcare Finland Oy.
Puh/Tel: 29 170 7755

contaqhﬁ)celltrionhc.com

O
SV@ge
lltrion Sweden AB
el: +46 8 80 11 77
Contact_se(@celltrionhc.com

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q
Talr.: +36 1 231 0493 &

A betegtajékoztaté legutobbi fem\vizsgzilatzinak datuma: <{EEEE/HH}>.

\

<
A gyogyszerrol részletes i acio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.eurot/)}(/é;\i talalhato.
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Utmutaté az alkalmazashoz.

A kezelés megkezdésekor egészségiigyi szakember fog segiteni Onnek az els6 injekcid beadasanal.
Azonban On és kezel8orvosa donthet gy, hogy On is beadhatja sajat magénak a Qoyvolma-t. Ha ez
torténik, oktatast fog kapni arrél, hogyan kell beadni a Qoyvolma-t. Beszéljen kezeldorvosaval, ha
barmilyen kérdése van az oninjekcidzassal kapcsolatban.

X
Fontos informaciok “QQ
. Ne nyissa ki a lezart dobozt, amig készen nem all az eléretoltott fecskendd felhasznélagv.
. Ne vegye le a kupakot, csak kozvetleniil az injekcio beadasa el6tt.
. Ne keverje a Qoyvolma-t mas injekcios folyadékokkal. Q
. Az eloretoltott fecskendd nem hasznalhato Gjra. A hasznalt eldretdltott fecsken&%sznélat
utan azonnal dobja ki egy ¢éles vagy hegyes eszk6zok tarolasara alkalmas hulladékgyijto

edénybe (lasd 14. 1épés: A Qoyvolma artalmatlanitasa). AQ
AN
<

A Qoyvolma tarolasa @
t tartalmaz.

. Az eloretoltott fecskendé gyermekektol elzarva tartanddé! Kis rés

. Az eléretoltott fecskendd hiitdszekrényben (2 °C—8 °C) térolandé.%n fagyaszthato!

. A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tas obozaban.

. Ha sziikséges, az egyes Qoyvolma eloretdltott fecskenddk szobahiomérsékleten, legfeljebb

25 °C-on, egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig térolhi\%, a fénytol valo védelem

érdekében eredeti dobozukban.

. Rogzitse azt a datumot, amikor az eléretoltott fecskenq%?elészér kivette a hiit6bol a kiilsé
dobozon megadott helyen.

. A szobahémeérsékletii tarolasi idoszak vége elott bé@/\ﬁor, egy alkalommal visszahelyezhetd a
készitmény a hiitészekrénybe, és ott tarolhatod aZ*Qedeti lejarati id6 végéig.

. Ne razza a Qoyvolma eléretoltott fecskendékpbmert az erdteljes razas karosithatja a
gyogyszert.

. Ne hasznalja a gyogyszert, ha erdsen fel razva.

. Ne hasznalja az eldretoltott fecskené}ah“a leejtette.

N
Az eloretoltott fecskend6 részei (lasd A@'a)
Hasznalat eIt’StgD Hasznalat utan
Dugattyu-
szar
Ujjtamasz

Ellen6rzo
ablak

Tivédo

Ta

Tok

A. abra
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Az injekcid elokészitése

/, 1. Készitse el6 az injekcio beadasahoz sziikséges eszkozoket
l a Készitse el6 a sziikséges eszkdzoket egy tiszta, sima, jol
\ / megvilagitott feliileten, példaul az asztalon vagy a
Eléretoltott Vattacsomo konyhapulton.
fecskendsét  vagygezes | D-  VegyeKki a felirt adag beadasahoz sziikséges eloretoltott <,
tartalmazo alkoholos fecskendd(ke)t a hiitészekrényben tarolt doboz(ok)bol. Q
doboz oo c. Bizonyosodjon meg arrol, hogy Onnél vannak a kévetke‘@
(lasd B. dbra): A/
e ] - Az eldretoltott fecskend6t tartalmazo doboz Q%
A doboz nem tartalmazza: <@Q/
. - Vattacsomo vagy géz
e Ef | Ragtapase o
stz;rl(%illo - Eles térgyak" téfolziszira szolgald 1@1@;
T Alkoholos to6r16 b®
2. Ellendrizze a dobozon talalhato rati datumot (lasd C.
abra).
. Ne hasznalja fel, ha a 16@ ido eltelt. Ha a lejarati id6
eltelt, vigye vissza @es csomagot a gyogyszertarba.
%

&
O
Q

\Q’Z}

C. abra ,Q
3. Virjon {k percet.
a. Nyisgaki a dobozt. A fecskend6t a fecskenddtestnél fogva
30 e.'ggki a dobozbél.
perc b. Sg a az eloretoltott fecskendot a dobozon kiviil,
obahomérsékleten (20 °C-25 °C) kb. 30 percig allni, hogy
felmelegedjen (1asd D. abra).

)

<

&

* Ez lehet6vé teszi, hogy a folyadék hémérséklete az
injekcidzashoz megfeleldre (szobahdmérsékletiire)
emelkedjen.

* Ne melegitse az eldretoltott fecskend6t héforras, példaul
forr6 viz vagy mikrohullamu siit6 alkalmazasaval.

* Ne tartsa a fecskendot a dugattyuszarnal vagy a toknal.

* Soha ne huzza vissza a dugattyuszarat.

exp: HH EEEE

E. abra

4. Ellenorizze az eloretoltott fecskendot.

a.

b.

Ellendrizze az eldretdltott fecskenddt és azt, hogy a megfeleld
gyogyszer (Qoyvolma) és a megfelelé adag van-e Onnél.
Ellendrizze az eldretoltott fecskendd(ke)t, hogy meggy6z6djon
arrol, hogy az injekcios iivegek szama €s a hataserdsség
megfeleld:

* ha adagja 45 mg, egy 45 mg-os eléretoltott fecskendo
Qoyvolma-t fog kapni.

* ha adagja 90 mg, két 45 mg-os eldretdltott fecskendd
Qoyvolma-t fog kapni, és két injekciot kell sajat maganak
beadnia. Ezekhez az injekcidokhoz valasszon két kiilonbozo
helyet (példaul egyik injekcio a jobb combba, masik injekcio
a bal combba), és adja be egyiket a masik utan.
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c. Nézze meg az eldretoltott fecskendot, és gy6zodjon meg arrdl,
hogy nem repedt vagy sértilt.

d. Ellenérizze a lejarati datumot az eldretoltott fecskendo
cimkéjén (lasd E. abra).
* A lejarati id6n tul ne hasznalja fel az eléretdltott fecskendot.
* Ne razza az eldretoltott fecskendot. v

F. abra

g

Vizsgilja meg a gyégyszert. \ N

a. Nézze meg a gyodgyszert, és gy6z0djon meg arrol, hogy ;
folyadék tiszta vagy enyhén opalos, szintelen-halvanygarnga

elszinez6dott vagy zavaros.
* Eléfordulhat, hogy 1égbuborékokat lat a fo@t ¢kban. Ez

normalis jelenség. A
AN
bQJ
<

(lasd F. abra). %
* Ne hasznalja az eléretoltott fecskendot, ha a f?é

[]

[ = CSAK gondozé
= Oninjekciozas és
gondozo

VN
6. Vilassza ki a megfeleld injekci@eadési helyet (lasd G. dbra).
a. Beadhatja az injekciot: .
- a comb felsd részéhas
- a hasaba, kivéve dok korili 5 cm-es teriiletet.
- a felkar kiilsé @be, ha On gondozo.
* Ne adja be az inj t olyan borteriiletbe, amelyen
anyajegyek, h vagy véralafutasok vannak, vagy ahol

érzékeny, bepirosodott, kemény vagy sériilt. Ha lehetséges,
ne haszn@lyan borfeliiletet, amelyen a pikkelysomor

jeleim znak.
* Ne r&resztﬁl adja be az injekciot.
Ming&a kalommal, amikor injekciot ad be, valtoztassa meg
az injekcio beadasanak helyét, aminek legalabb 2,5 cm-re kell
10&% az el6zobleg hasznalt injekcidbeadasi helytol.

Alaposan mossa meg a kezét szappannal és vizzel, és szaritsa
meg (lasd H. abra).
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8. Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét.

a. Korkoros mozdulattal tordlje at az injekcid beadasi helyét
alkoholos torlovel (lasd I. abra).
b. Az injekcid beadasa el6tt hagyja a bort megszaradni.

*Az injekcio beadasa el6tt ne fjjon ra vagy érintse meg ujra az
injekcié beadasanak helyét.

I. dbra
Az injekcié beadasa fo. N )
9. Vegye le a tiivédo tokot. %V
a. Vegye le a tlivédo tokot, amikor készen oyvolma injekcio

beadasara, és tartsa az egyik kezével a retoltott fecskendot,

a fecskendGtestet a hiivelyk- és a mytafoujja kozzé fogva (lasd

J. abra). &

* Ne fogja meg a dugattyuszar. ikor leveszi a tiivédo tokot.

* El6fordulhat, hogy légbub{cs(kokat lat az eléretoltott
fecskend6ben vagy nehanb epp folyadékot a tli végén. Ez
normalis jelenség.

b. Azonnal dobja a tlivé @kot az éles targyak tarolasara szolgalo
tartalyba (lasd 14. 1épés’és J. abra).

* Ne hasznalja az‘@ret()ltétt fecskendot, ha leejtette a tiivédo
tok nélkiil. H megtorténik, kérjiik, forduljon
kezel(’)’orvo@oz vagy gyogyszerészéhez.

* A tlivedd eltavolitasa utdn azonnal adja be az adagot.

* Ne rag@vlssza a tokot az eldretoltott fecskendore.

. Ne e@ se meg a tlit. Ebben az esetben tliszurasos sériilés

ezhet be.

@Ja be az eldretoltott fecskenddt az injekcié beadasi
yebe

Tartsa az eloret6ltott fecskendd hengerét az egyik kezében a
\ Q hiivelyk- és mutatoujja kozott.
A masik kezével finoman csippentse 0ssze a megtisztitott bort a
hiivelykujjaval és a mutatoujjaval. Ne szoritsa erdsen.
Megjegyzés: A boOr 0sszecsippentése azért fontos, mert igy
biztosithatja, hogy a bér ala (a zsirszovetbe), és ne mélyebbre
(az izomba) adja be az injekciot.
Gyors, dofésszerti mozdulattal, 45 fokos szogben szurja be a tlit
teljesen a bérredébe (1asd K. abra).
* Soha ne hazza vissza a dugattyuszarat.

156




11. Adja be az injekciot.

a. A tii beszurasa utan engedje el az dsszecsipett bort.

b. Lassan nyomja le teljesen a dugattytit, mindaddig, amig az
Osszes gyogyszert be nem fecskendezi, és a fecskend6 ki nem
uirtil (1asd L. abra).

* Az injekci6 beadasanak megkezdése utan ne valtoztassa m%
az eldretoltott fecskendd helyzetét. ?

« Ha a dugattyu nincs teljesen lenyomva, a tiivéd6 nem fe
teljesen a tiit, amikor azt eltavolitja. 03\/

O
L. dbra (QQ/

12. Huzza ki az eléretoltott fecskenddt az mje i6 beadasanak

helyérél. %‘

a. Miutan az eléretoltott fecskend6 kitiriilt, vasti Rihuzasa kozben
lassan tavolitsa el a tiit a hiivelykujjat attyurol felemelve,
amig a tiit teljesen el nem fedi a tlivé asd M. abra).

» Ha a tii nincs lefedve, 6vatosan & atlanitsa a fecskendot
(lasd 14. 1épés. A Qoyvolma '@Imatlanitésa).

* Ne hasznalja Gjra az eldretoltotifecskendot.

* Ne dorzsolje az injekcid b/ég@asanak helyét.

X
A0
M. abra O

S

Az injekcié beaddsa utan S

13. Lassa el az injekcié beadasanak helyét. v
a. Ha vérzés jelentkezik, 6vatosan nyomjon(€gy vattacsomot vagy gézdarabot a beadasi helyre,
ne dorzsdlje. Ha sziikséges, hasznaljo tapaszt.

14. A Qoyvag artalmatlanitasa.
a. Has t utdn azonnal dobja a hasznalt eloretoltott fecskendot

azé\ argyak tarolasara szolgalo tartalyba (lasd N. abra).
b. 16retoltott fecskenddt ne dobja a haztartasi szemetesbe.
A. Ha nincs éles targyak tarolasara szolgalo taroldja, hasznaljon
'Q olyan haztartasihulladék-gyijtot, amely lezarhato és
‘Q/ atszurasbiztos.
-Q * Sajat és masok biztonsaga és egészsége érdekében soha ne
> hasznalja tijra a tiit és a fecskenddt. Barmilyen fel nem
hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozd helyi eldirasok szerint kell

‘tky.‘ abra Végreh_ajtani.

* Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a

/\;b haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy
% mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
‘A intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Qoyvolma 90 mg oldatos injekcio eléretoltott fecskendében
usztekinumab (ustekinumab)

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt 4ll, mely lehetové teszi az uj gydgyszerbiztonsagi A
informacidk gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellél@
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bej elg»{/' e)
talal tovabbi tajékoztatast. %
Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi bete pQoztatét,
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

Ezt a betegtajékoztatot annak a személynek irtak, aki a gyogyszert alkalmaz%i—la On olyan
sziilo vagy gondozo, aki a Qoyvolma-t gyermeknek fogja adni, kérjiik, koyi int6éen olvassa el
az alabbi informaciokat.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciél@)a késébbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosadhoz vagy gyégyszgészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adj \Qa készitményt masnak,
mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, hacdtiidetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, téjékoztd@a err6l kezelGorvosat vagy

gyogyszerészét. Ez a betegtdjékoztatdban fel nem s barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. Lasd 4. pont. \Q
A betegtajékoztato tartalma: @'

Tudnivalok a Qoyvolma alkalmazésa eld
Hogyan kell alkalmazni a Qoyvolma—$‘7\o
Lehetséges mellékhatasok (o)

Hogyan kell a Qoyvolma-t téroln@
A csomagolas tartalma és egy{g\ ormaciok

Milyen tipust gyogyszer a Qoyvolma, és i@n betegségek esetén alkalmazhatd?

SNk L=

1. Milyen tipusu gy()gyszéa\Qoyvolma, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

usztekinumabot, egy monoklonalis antitestet tartalmaz. A monoklonalis
antitestek olyan fehérjé elyek a szervezetben 1évo bizonyos fehérjéket felismerik, és azokhoz
specifikusan kétédﬁ@
A Qoyvolma a '{hmunszuppresszénsoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek a
gyogyszerek a&nmunrendszer egy részének gyengitésén keresztiil hatnak.
Milyen "égségek esetén alkalmazhatd a Qoyvolma?
A Qoj; a-t a kdvetkez6 gyulladasos betegségek kezelésére hasznaljak:
. % akkos pikkelysomor — felndtteknél és 6 éves és idosebb gyermekeknél,
. ikkelysomoros iziileti gyulladas — feln6tteknél,
v kozepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegség — feln6tteknél és legalabb 40 kg testtomegii
gyermekeknél és serdiiloknél,
. kdzepesen stlyos vagy sulyos kifekélyesedd vastagbélgyulladas (kolitisz ulcerdza) —
felndtteknél.

Plakkos pikkelysomor
A plakkos pikkelysomor egy borelvaltozas, mely a bort és a kdrmoket érintd gyulladast okoz. A
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Qoyvolma csokkenteni fogja a gyulladast és a betegség mas jeleit.

A Qoyvolma-t olyan feln6tt betegek kozepes foku vagy stlyos plakkos pikkelysomorének kezelésére
hasznaljak, akik nem hasznalhatnak ciklosporint, metotrexatot vagy fényterapiat, vagy akiknél
ezek a kezelések nem voltak hatasosak.

A Qoyvolma-t olyan 6 éves és idOsebb, kdzepesen sulyos, sulyos plakkos pikkelysémdrben szen\é?'
gyermekeknél és serdiiloknél alkalmazzak, akik nem viselik el a fototerapiat vagy az egyéb, a ‘
szervezet egészén alkalmazott kezeléseket, vagy azoknal, akiknél ezek a kezelések hatastala%dk/

voltak.

Pikkelysomoros iziileti gyulladas Q/

A pikkelysomor6s iziileti gyulladas az iziiletek gyulladasos betegsége, mely altalaban“egyiitt jar
a pikkelysémorrel. Ha aktiv pikkelys6mords izileti gyulladasa van, akkor Onnek e@}zor mas
gyogyszereket fognak adni. Ha On nem reagal elég jol ezekre a gyogyszerekrg@r Onnek

adhatnak Qoyvolma-t, hogy:
. csokkenjenek a betegsége altal okozott jelek és tiinetek, b
. javuljon az On fizikai allapota,
. lassuljon az On iziileteinek karosodasa. Qq
/)
Crohn-betegség N
A Crohn-betegség a bel egy gyulladasos betegsége. Ha Onnek -betegsége van, el0szor mas

gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagal elég Jo}]éze e a gyogyszerekre, vagy szervezete
nem tlri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek és tiin }ﬁ/ hitésére Qoyvolma-t adhatnak

Onnek.
Kolitisz ulceréza

A kolitisz ulcer6za a bél egy gyulladasos betegsé a Onnek kolitisz ulcer6zaja van, el8szor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem al elég jol ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete
nem tiri azok alkalmazésat, a betegség okoztaqctek ¢és tiinetek enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak
Onnek.

%
O

2. Tudnivalok a Qoyvolma alk@zésa elott

Ne alkalmazza a Qoyvolma-‘$
e

. ha allergias (talérzék az usztekinumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére,
. ha aktiv fertozese& melyet kezeldorvosa jelent6snek gondol.

Ha bizonytalan, hogéz ntiek barmelyike vonatkozik-e Onre, a Qoyvolma alkalmazisa eldtt
beszéljen kezel6o val vagy gyogyszerészével.

Figyelmezteté @ és ovintézkedések

A Qoyvolm, }\.kalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. KezelGorvosa

minden k s el6tt ellendrizni fogja, hogy On mennyire van jol. Minden kezelés elétt feltétlendil

mondla @z eldorvosanak, ha barmilyen betegsége van. Azt is mondja el kezeldorvosanak, ha

nemr olyasvalaki kozelében tartozkodott, aki tiidogiimokorban (tbe) szenvedhetett. Miel6tt
Zépna a Qoyvolma-t, kezel8orvosa meg fogja Ont vizsgélni, és egy tiidégiimékort kimutato

vizsgalatot fog végezni. Amennyiben a kezeldorvosa gy gondolja, hogy On ki van téve tiidégiimékor

kazatanak, gyogyszert adhat ennek kezelésére.

A siilyos mellékhatasok figyelése

A Qoyvolma stlyos mellékhatasokat okozhat, beleértve az allergias reakciokat és a fertdézéseket. A
Qoyvolma alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos betegségek jeleire. Ezeknek a mellékhatasoknak a
teljes listajat lasd a 4. pontban, a ,,Stlyos mellékhatasok” fejezetben.
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A Qoyvolma alkalmazasa elétt mondja el kezeloorvosanak:

. ha Onnek barmikor allergias reakciéja volt usztekinumabra. Kérdezze meg kezelorvosit,
ha nem biztos ebben.

. ha Onnek barmikor barmilyen tipusi rakja volt - a Qoyvolma-hoz hasonlo
immunszuppresszansok gyengitik a védekezorendszer egy részét. Ez fokozhatja a rak
kockazatat.

. ha Onnél a pikkelysomort mas biolégiai gyégyszerekkel (olyan gyégyszer, amit biol6 i
eredetii anyagbol allitanak el6 és rendszerint injekcioban adjak) kezelték — a rakos at
kialakulasanak kockazata magasabb Iehet. /\/

. ha Onnek fert6zése van vagy nemrég fertozése volt. %

. ha Onnek barmilyen iij vagy valtozé borelvaltozasai vannak a pikkelyséméré@eteken
beliil vagy az ép boron.

. ha On egyéb, pikkelysomor-ellenes és/vagy pikkelysomoros iziileti gyulladis-ellenes

kezelést kap — ilyen példaul egy masik immunszuppresszans vagy a fototerdpgja (amikor
szervezetét specialis ultraibolya (UV) sugarzassal kezelik). Ezek a kezcl‘l&%szintén
gyengithetik a védekez8rendszer egy részét. Ezeknek a kezeléseknek ysgtgkinumabbal vald
egyiittes alkalmazasat nem vizsgaltak. Azonban lehetséges, hogy ez &;hzhatj a egy gyengébb
védekezorendszerrel 0sszefiiggd betegségek kockazatat.

. ha On allergias betegségek kezelésére injekciot kap vagy bz’u@r kapott — nem ismert,
hogy az usztekinumab hatassal lehet-e erre.

. ha On 65 éves vagy idésebb — nagyobb valdsziniiséggel k@at el fert6zéseket.

Ha bizonytalan, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e (")nr;§ﬂszélj en kezeldorvosédval vagy
gyogyszerészével miel6tt a Qoyvolma-t hasznalja. ,\/

Az usztekinumab-kezelés alatt néhany betegnél 1upusz'>@brﬁ reakciokat észleltek, koztiik a bor
lupuszat vagy lupusz-szerii tiinetcsoportot. Azonnal b@gzélj en kezeldorvosaval, ha napfénynek
kitett borteriileteken vagy iziileti fajdalommal egyi‘@ oros, kiemelked6, hamlo borkiiitést észlel,

olykor sotétebb szegéllyel. @

Szivroham és széliités (sztrok) \O

Egy vizsgalatban szivroham és sz¢€liités e t figyelték meg usztekinumabbal kezelt
pikkelysomoros betegeknél. Kezel('iorveQ ndszeresen ellendrizni fogja Onnél a szivbetegség és a
sz¢€liités kockazati tényezdit, annak g@sitésa érdekében, hogy azok megfelel6 mdédon kezelve
legyenek. Azonnal kérjen orvosi segit3éget, ha Onnél mellkasi fajdalom, gyengeség vagy a teste
egyik oldalan érzészavar alakul az arca lebénul, vagy ha beszédzavar vagy lataszavar alakul ki
Onnél. ‘Qj
Gyermekek és serdﬁlﬁk&@

A Qoyvolma alkalmazgsa™mem ajanlott 6 évesnél fiatalabb, pikkelysomorben szenvedd gyermekeknél,
Crohn-betegségben‘szép edd, 40 kg-nal kisebb testtomegli gyermekeknél és serdiiloknél, vagy a
pikkelysomort kisé &iziileti gyulladasban, vagy kolitisz ulcer6zaban szenvedo, 18 évesnél fiatalabb
gyermekeknél, %Q*Ebben a korcsoportban még nem vizsgaltak azt.

Egyéb gyogyszérek, oltasok és a Qoyvolma

F eltétleni.i%Jn koztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:

. ‘hQSfr ilyen més gyogyszert szed vagy nemrégiben szedett, vagy szedni tervez,

. @@ nemrégiben oltast kapott vagy oltast fog kapni. A Qoyvolma-kezelés alatt nem kaphat

quzonyos tipust oltasokat (é16 korokozot tartalmazo oltasok).
. Ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, beszéljen gyermeke kezel6orvosaval a Qoyvolma-
V‘ kezelésrdl, mieldtt a gyermek barmilyen véddoltast kap, beleértve az €16 korokozdt tartalmazéd

veéddoltasokat is, mint amilyen a BCG-oltas (a tuberkuldzis megel6zésére alkalmazzak). Az €16
kérokozot tartalmazé véddoltdsok nem javasoltak az On gyermeke szdmadra a sziiletés utani elsé
tizenkét honapban, ha On terhesség alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezel6orvosa
mast javasol.
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Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes, vagy Gigy gondolja, hogy terhes lehet, illetve tervezi a gyermekvallalast, kérjen
tanacsot kezeldorvosatol, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

. Nem észlelték fejlodési rendellenességek nagyobb kockazatat azoknal a csecsemdknél, akik az
anyaméhben az usztekinumab hatédsainak voltak kitéve. Az usztekinumab terhes ndknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban azonban korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre.
Ezért a Qoyvolma alkalmazasat terhesség alatt lehetdség szerint keriilni kell. &

. Ha On fogamzoképes nd, tanacsos elkeriilnie a teherbe esést, és ezért a Qoyvolma haszn$
¢és a legutolsd Qoyvolma-kezelés utan legalabb 15 hétig megfeleld fogamzasgatlasrol &é@,

gondoskodnia

. Az usztekinumab képes a méhlepényen keresztiil tjutni a meg nem sziiletett gyer@e. Ha On
terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, gyermekénél magasabb lehet a fert6zés kia&d asanak
kockazata.

. Fontos, hogy mondja el gyermeke kezel6orvosanak és a tobbi egészségiigyi §Zakembernek is,
ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, miel6tt a gyermek barmllyel} yoltast kapna. Az
él8 korokozot tartalmazo véddoltasok, mint példaul a BCG-oltés (a tubegkulozis megelzésére
alkalmazzdk) nem javasolt az On gyermeke szdmara a sziiletés utdni tizenkét honapban,
ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezgféorvosa mast javasol.

. Az usztekinumab nagyon kis mennyiségben atjuthat az anyatejbesMoéndja el kezeldorvosanak,
ha szoptat vagy szoptatast tervez. Onnek és a kezeldorvosana 1 eldontenie, hogy szoptatni
fog vagy a Qoyvolma-t hasznalja, nem teheti egyszerre ml@ettot

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek ke %lesehez sziikséges képességekre

A Qoyvolma nem vagy csak elhenyagolhatd mértékben be @solja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Qoyvolma poliszorbat 80-at tartalmaz

A Qoyvolma 0,04 mg poliszorbat 80-at (E433) tas&z adagolasi egységenként, ami megfelel

0,04 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciGtokozhatnak. Amennyiben On allergias,
tajékoztassa errdl kezelGorvosat. Q)
N\

o

3.  Hogyan kell alkalmazni a Qo;&%-t?

A Qoyvolma olyan orvos iranyitasa és*feliigyelete alatt torténd alkalmazasra vald, aki jartas azoknak a
betegségeknek a kezelésében, a@ kben a Qoyvolma javallott.
\

A gyogyszert mindig a kez$&rvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast 1lletqe)4° erdezze meg kezeldorvosat. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy mikor
kell az injekciokat meg}@ma és mikor vannak az ellendrzé vizsgalatok.

Mennyi Qoyvolm §@dnak be

Kezel6orvosa el a donteni, mennyi Qoyvolma-t kell alkalmaznia, és mennyi ideig.

18 éves Vag%z%sebb felnottek
Plkkelysq%n és pikkelysomaort Kkiséro iziileti gyulladas
. ‘AQa lott kezdd adag 45 mg Qoyvolma. A 100 kilogrammnal (kg) nagyobb testtesttomegii
Gategek a 45 mg helyett 90 mg-os adaggal kezdhetnek.
. Aﬁ kezd6 adag utan a kovetkezo adag 4 hét mulva, majd 12 hetenként lesz. Az ezt kovetd adagok
Qéltaléban megegyeznek a kezd6 adaggal.

thn-betegség vagy kolitisz ulcerdza

. A kezelés alatt az els6, megkozelitdleg 6 mg/ttkg-os adag Qoyvolma-t kezeldorvosa fogja
beadni Onnek, egy cseppinfizioban a karjaba (intravénas infuzio). A kezd6 adag utan a
kovetkezd, 90 mg-os adag Qoyvolma-t 8 hét mulva fogja megkapni, majd ezt kovetéen
12 hetente, egy, a bore ala adott injekcidban (szubkutan).
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. A betegek egy részénél a bor ala adott elsd injekcio utan lehet, hogy a 90 mg Qoyvolma-t 8
hetenként fogjak beadni. Kezeldorvosa el fogja donteni, mikor kell megkapnia a kdvetkez6
adagot.

6 éves vagy idésebb gyermekek és serdiilok

Pikkelysomor

. Kezeldorvosa kiszamitja az Onnek megfeleld adagot, beleértve azt a Qoyvolma mennyisé I
(térfogatot) is, amit be kell fecskendezni, hogy a helyes adagot kapja meg. Az, hogy On@ a
helyes adag, attél fiigg, hogy az egyes adagok beadasanak iddpontjaban mekkora az O

testtomege.
. Egy 45 mg-os injekciods liveg elérhet6 azon gyermekek szamara, akiknek a teljes @-os
adagnal kevesebbet kell kapniuk.
. Ha On 60 kg nal kénnyebb, a javasolt adag 0,75 mg Qoyvolma testtdmeg kilog@monként.
. Ha az On testtomege 60 kg és 100 kg kzé esik, a javasolt adag 45 mg Qoyy@lma.
. Ha az On testtomege tobb mint 100 kg, a javasolt adag 90 mg Qoyvoln& «
. A kezd6 adag utan a kdvetkezo adagot 4 hét milva, majd azt kévetéeb etente fogja

megkapni.
<

Legalabb 40 kg testtomegii gyermekek és serdiilok Qq

Crohn-betegség

. A kezelés alatt az els6, megkozelitdleg 6 mg/kg-os adag Qgyyvolma-t kezeldorvosa fogja beadni
Onnek, egy cseppinfuzioban a karjaba (intravénéas infﬁzi@% kezd6 adag utan a kdvetkezo,
90 mg-os adag Qoyvolma-t 8 hét mulva fogja megkap ajd ezt kovetden 12 hetente, egy, a
bore ala (szubkutan) adott injekcidban.

. A betegek egy részénél a bor ala adott elsd injekcié@% lehet, hogy a 90 mg Qoyvolma-t
8 hetenként fogjak beadni. Kezel6orvosa el fogja@&nteni, mikor kell megkapja a kovetkezo

adagot. @
Hogyan adjik be a Qoyvolma-t éo
. A Qoyvolma-t injekcioként adjak a borg-atd (szubkutan). A kezelése elején orvos
vagy a gondozasat végzo egészségﬁgﬁgakember adhatja be a Qoyvolma injekciot.
. Azonban On és kezel8orvosa dt')n‘d%O k Gigy, hogy On sajat maganak adja be a Qoyvolma-t.
Ebben az esetben oktatast kap an(, gyan kell beadni 6nmagéanak a Qoyvolma injekciot.
. A Qoyvolma injekci6 beadasa natkozo6 utmutatasért 1dsd ennek a tajékoztatonak a végén az
,Utmutato az alkalrnazéslrg%c 1 fejezetet.

Beszéljen kezel6orvosaval, ha baifmlyen kérdése van az injekcid sajat maganak torténd beadasaval
\

Ha az eloirtnal tobb QQ)Qf@na-t alkalmazott

Ha ttl sok Qoyvolma-t mazott vagy kapott, azonnal forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez. Mﬁg g vigye magaval a gyogyszer dobozat, még akkor is, ha iires.

kapcsolatban.

Ha elfelejtette \L'Tmazni a Qoyvolma-t
Ha elfelejt egy @agot, forduljon kezeldorvosahoz vagy gydgyszerészéhez. Ne alkalmazzon kétszeres

adagot a kik%ﬁ\;ott adag potlasara.

Ha id¢ @abbahagyj a a Qoyvolma alkalmazasat
A Qoyfyoliha alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. Azonban, ha abbahagyja, tiinetei
vissZatérhetnek.

barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos mellékhatasok

Néhany betegnél sulyos mellékhatasok lehetnek, amik siirgés kezelést igényelhetnek. . é

)
Allergias reakciok — ezek siirgos kezelést igényelhetnek. Azonnal mondja el /\/0
kezeloorvosanak vagy kérjen siirgos orvosi segitséget, amennyiben a kiivetkeZ(’iQ%

jelek koziil barmelyiket észleli.
. Az usztekinumabot alkalmazoknal ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteﬁinthet) a
sulyos allergids reakcid (anafilaxia). Jelek beleértve:
o 1€gzési vagy nyelési nehézség, Q
o alacsony vérnyomas, amely szédiilést vagy szédelgést oko hQA
o arcduzzanat, ajakduzzanat, szdjduzzanat vagy torokduzzanéty
. Az allergias reakcié gyakori jele a borkiiités és a csalankitités éjél 00 betegbdl legfeljebb
1 beteget érinthet). q

Ritkan a tiid6t érinté allergias reakciokrol és a tiidé gyull ardl szamoltak be az
usztekinumabot kapé betegeknél. Azonnal mondja el loorvosanak, ha Onnél
olyan tiinetek alakulnak ki, mint a kohogés, légszomj és\4z.

Ha Onnél stlyos allergias reakcio 1ép fel, kezeléorvopéadnthet ugy, hogy a tovabbiakban
On nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t. @)

amennyiben a kovetkezé jelek koziil bar ket észleli.

. Gyakoriak az orr vagy torok fertéz@ ¢s a megfazas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

. Nem gyakoriak a mellkas fert \6691 (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

. Nem gyakori a bor alatti szé&&yulladésa (cellulitisz) (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

. Nem gyakori az 6vsomdi\(@gy fajdalmas, felhdlyagosodassal jaro kiiités) (100 betegbol
legfeljebb 1 beteget ér&t et).

Fertdzések — ezek siirgés kezelést igénye%k. Azonnal mondja el kezeldorvosanak,

A Qoyvolma hatasara e@dulhat, hogy kevésbé tud megkiizdeni a fertézésekkel. Bizonyos
fertdzések sulyossa vathatnak, és ezek kdzé virusok, gombak, baktériumok (beleértve a
tuberkulozist is) arazitak altal okozott fert6zések tartozhatnak, beleértve olyan
fertdzéseket is, a ek foként a legyengiilt immunrendszerii embereknél fordulnak el
(opportunista f@) ések). Az agy (agyveldgyulladas, agyhartyagyulladas), a tiid6 €s a szem
opportunist{k@tézéseirél szamoltak be az usztekinumab-kezelést kapo betegeknél.
Figyeln'@%ﬂ a fert6zések jeleit a Qoyvolma alkalmazasa alatt. Ezek koz¢ tartoznak:
. % influenzaszerd tlinetek, éjszakai izzadas, fogyas,
. Amradtségérzés vagy légszomj, nem mulo kohogés,
. Q eleg, voros és fajdalmas bor, vagy holyagokkal jaro fajdalmas borkiiités,
vizeléskor jelentkezd égd érzés,
% hasmenés,
Q . lataszavar vagy latasvesztés,
V‘ . fejfajas, tarkokotottség, fényérzékenység, hanyinger vagy zavartsag.

-

Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha a fertdzés barmelyik jelét észleli ezek koziil. Ezek
lehetnek példaul mellkasi fertdzések, borfertézések, 6vsomor vagy opportunista fertdzések jelei,
melyeknek sulyos szovodményei alakulhatnak ki. Mondja el kezelGorvosanak, ha barmilyen
olyan fert6zése van, ami nem mulik el, vagy visszatér. Kezeldorvosa donthet ugy, hogy a
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fertézés elmulésdig On nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t. Azt is mondja el kezeldorvosanak,
ha nyilt seb vagy vagas van a testén, mert ezek elfertozédhetnek.

Borhamlas — a borvorosség és hamlas fokozodasa a test nagyobb feliiletén sulyos
borjelenségek, mint az eritrodermias pszoriazis vagy az exfoliativ pszoriazis tiinetei
lehetnek. Mondja el kezeloorvosanak, amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket

észleli.
észleli s‘QQ

Tovabbi mellékhatdsok 03\/
Gyakori mellékhatas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): QJQ
. hasmenés, @
. hanyinger,
. hanyas, Q@

. faradtsagérzes, «
. szédiilés, &Q}

. fejfajas,

. torokgyulladas,

. viszketés, Q
. hatfajdalom, izomfajdalom vagy iziileti fajdalom, Qq
. az injekcid beadasi helyének kivorosodése €s f3j dal%qj

. orrmellékiireg-fert6zés. rb
X
Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb }\/@'teget érinthet):
. fogfert6zés, 0
. ¢lesztdgombik okozta hiivelyi fertézés, >
. depresszio,
. orrdugulés, @
. vérzés, véralafutas, tomott tertilet, anat ¢s viszketés az injekcio beadasanak helyén,

y gyengeseg,

. 16g6 szemhéjak és petyhiidt iz Qaz arc egyik oldalan (arcidegbénulés vagy Bell-féle
bénulas), amely altalaban at %ti,

. a pikkelysomor valtozasa, %Médés €s 1j, apro, sarga vagy fehér borhdlyagok, melyet
néha laz kisér (pusztuld @pikkelysémér),

. hamdarabok levalasa a borrdl (bérhamlas),

. faggyﬁmirigy—gyul@.

\

Ritka mellékhatas ( betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. A bor vorossége ¢s hamlasa nagyobb testfeliileten, amely viszketd vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz). Néha hasonlo tiinetek jelenhetnek meg a pszoriazis
tﬁnettipu@ ak természetes valtozasakor (eritrodermias pszoriazis).

. A kis yéferek gyulladésa, ami kis voros vagy lila dudorokkal jaré borkititéshez,
lézhétv'agy izlileti fajdalomhoz vezethet (vaszkulitisz).

Nagy%\{itka mellékhatas (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. bor felholyagosodasa, ami kivorosodéssel, viszketéssel és fajdalommal jarhat

. Q bullézus pemfigoid).

€©) 7 A bér lupusza vagy lupusz-szerii tiinetcsoport (napfénynek kitett borteriileteken voros,
@ kiemelkedd, hamlo borkiiités, esetleg iziileti fajdalommal egyiitt).

Xrellékhatésok bejelentése

a Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy

minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Qoyvolma-t tarolni?

. A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

. Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando. Nem fagyaszthato!

. A fénytdl valo védelem érdekében az eloretoltott fecskendot tartsa a dobozaban.

. Ha sziikséges, az egyes Qoyvolma eloretdltott fecskenddk szobahdmérsékleten is tarolhatok,
legfeljebb 25 °C-on, egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig, a fényt6l vald védelem X
érdekében eredeti dobozukban. Jegyezze fel a dobozon feltiintetett helyre a hﬁtc’jszekrény\) ¢
torténd elso kivétel idopontjat. A 31 napos szobahdmérsékletii idoszak vége elott a késﬁVnény
barmikor visszahelyezhet6 a hlitészekrénybe egy alkalommal, ahol az eredeti lejaratjnddig
tarolhat6. Semmisitse meg a fecskend6t, ha nem hasznalta fel szobahdmérséklete

tarolas esetén 31 napon beliil vagy az eredetileg megadott lejarati idopontban, a ik id6pont
elébb bekovetkezik.

. Ne razza a Qoyvolma el6retoltdtt fecskenddket. Hosszas, erdteljes razas karééithatja a
gyogyszert. . A

<
Ne alkalmazza ezt a gyégyszert: b
. a cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan. A lej érat&/az adott honap utolso
napjara vonatkozik.
. ha az oldat elszinez6dott, zavaros vagy lebegd idegen részecsl@Qélthaték benne (lasd még
6. pont ,,Milyen a Qoyvolma kiilleme, és mit tartalmaz a ¢ oQagolés?”),
. ha tudja vagy ugy véli a gyogyszer extrém hohatasnak leh‘%tt kitéve (véletleniil megfagyott

vagy melegitették),
. ha a készitményt erésen raztak. ,\,/b'
A Qoyvolma csak egyszeri hasznalatra szolgal. A fecs Oben megmarado készitményt ki kell dobni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe va haztartsi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszn%bg/égyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét. @

6. A csomagolas tartalma és egyéb in%géci()k

Mit tartalmaz a Qoyvolma? {Q

. A készitmény hatéanyaga az £3kinumab. 90 mg usztekinumabot tartalmaz 1 ml
koncentratumot tartalmazo ‘&téltétt fecskendonként.

. Egyéb 6sszetevok: L-hiszti L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat, poliszorbat 80 (E433),
szacharoz és injekciohd,

Milyen a Qoyvolma kiﬂkﬁés mit tartalmaz a csomagolas?

A Qoyvolma tiszta-enypietr opalos (gyongyhazfényi), szintelen-halvanysarga injekcios oldat. Az oldat
tartalmazhat néhany 4€latszo vagy fehér fehérjeszemcsét. A Qoyvolma 1 egyadagos, 1 ml-es
eloretdltott tivegfe dot tartalmazo csomagolasban kertil forgalomba. 90 mg usztekinumab 1 ml
injekcios oldatba&réretéltétt fecskend6nként.

A forgalom%{ahmzatali engedély jogosultja
thcare Hungary Kft.

Celltrion %
1062 B st

Vaci tt )-3. WestEnd Office Building B torony
M orszag

arto
Nuvisan France SARL
2400, Route des Colles
06410, Biot
Franciaorszag

MIDAS Pharma GmbH

165



Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhein
Rhineland-Palatinate
Németorszag

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo 7B

Parc Tecnologic del Valles
08290 Cerdanyola Del Valles
Barcelona

Spanyolorszag

A
“QQ

A%
%)
>

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali eng‘@y

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Bbbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1231 0493

<

Danmark \O
Celltrion Healthcare Denmark ApS ,b
TIf : +45 3535 2989 {0)

contact dk@celltrionhc.com

‘\O
Deutschland A
Celltrion Healthcare Deutsé d GmbH

Tel: +49 (0)30 34649415
infoDE@celltrionhc.q%

N
Eesti \ é\/

Celltrion Heal%&’ Hungary Kft.
Tel: +36 1 23 N049

contact_ﬁ%@dtrionhc.com

Espaii
Ke
Te

rma, S.L.
493700 2525

AhGOQ
BIANEZ= AE.
TnA: +30 210 8009111

Q‘el.:

AQ
N
Lietuva @
Celltrion Healthcare l&ary Kft.
Tel.: +36 1 231 049

Q

.9
Luxembourg%uxemburg
Celltrion thcare Belgium BVBA
Tél/Tel: 1528 7418
BEinfi Q Celltrionhc.com

O
M\gfarorszég

@mrion Healthcare Hungary Kft.
+3612310493

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

Nederland

Celltrion Healthcare Netherlands B.V.
Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Norge
Celltrion Healthcare Norway AS
contact no@celltrionhc.com

Osterreich
Astro-Pharma GmbH
Tel: +43 1 97 99 860

Polska
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493
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France
Celltrion Healthcare France SAS
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00

Hrvatska
Oktal Pharma d.o.o.
Tel: +385 1 6595 777

Ireland

Celltrion Healthcare Ireland Limited
Tel: +353 1 223 4026

enquiry ie@celltrionhc.com

Island

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Simi: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare _italy@legalmail.it

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA
Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

Roménia X,
Celltrion Healthcare Hungary Kft. K Q
Tel: + 36 1 231 0493 O

Slovenija Q%
OPH Oktal Pharma d.o.o. Q/
Tel.: 4386 1 519 29 22 @

Q@
Slovenska republik N \A
publika ‘@,
Celltrion Healthcare Hl@ary Kft.
Tel: +36 1 231 0493, @)

O

Suomi/Finl 'nQ
Celltrion@hcare Finland Oy.
Puh/Tel: 29 170 7755

contaqhﬁ)celltrionhc.com

O
SV@ge
lltrion Sweden AB
el: +46 8 80 11 77
Contact_se(@celltrionhc.com

Celltrion Healthcare Hungary Kft. Q
Talr.: +36 1 231 0493 &

A betegtajékoztaté legutobbi fem\vizsgzilatzinak datuma: <{EEEE/HH}>.

\

<
A gyogyszerrol részletes i acio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.eurot/)}(/é;\i talalhato.

W9

g
7
\
>

&
v
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Utmutaté az alkalmazashoz

A kezelés megkezdésekor egészségiigyi szakember fog segiteni Onnek az els6 injekcid beadasanal.
Azonban On és kezel8orvosa donthet gy, hogy On is beadhatja sajat magénak a Qoyvolma-t. Ha ez
torténik, oktatast fog kapni arrél, hogyan kell beadni a Qoyvolma-t. Beszéljen kezeldorvosaval, ha
barmilyen kérdése van az oninjekcidzassal kapcsolatban.

A
Fontos informaciok “QQ
. Ne nyissa ki a lezart dobozt, amig készen nem all az eléretoltott fecskendd felhasznélagv.
. Ne vegye le a kupakot, csak kozvetleniil az injekcio beadasa el6tt.
. Ne keverje a Qoyvolma-t mas injekcios folyadékokkal. Q
. Az eloretoltott fecskendd nem hasznalhato Gjra. A hasznalt eldretdltott fecsken&%sznélat
utan azonnal dobja ki egy ¢éles vagy hegyes eszk6zok tarolasara alkalmas hulladékgyijto
edénybe (1asd 14. 1épés: A Qoyvolma artalmatlanitasa). Q
. N
A Qoyvolma tarolasa (79)
. Az eloretoltott fecskendé gyermekektol elzarva tartandd! Kis rés @t tartalmaz.
. Az eloretoltott fecskendd hiitdszekrényben (2 °C—8 °C) tarolando fagyaszthato!
. A fénytdl vald védelem érdekében az eléretoltott fecskendot ta obozaban.

. Ha sziikséges, az egyes Qoyvolma eléretdltott fecskenddk szobahomérsékleten, legfeljebb
25 °C-on, egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig térolh@ﬁ\sk, a fénytdl valo védelem
érdekében eredeti dobozukban.

. Rogzitse azt a datumot, amikor az eldret6ltott fecskencj%et el6szor kivette a hlitdbol a kiilsd
dobozon megadott helyen.

. A szobahdmérsékletii tarolasi idészak vége elétt bagmikor, egy alkalommal visszahelyezheté a
készitmény a hiitészekrénybe, és ott tarolhatod az\‘(}deti lejarati id6 végéig.

. Ne razza a Qoyvolma eléretdltott fecskendékt‘bmert az erbteljes razas karosithatja a
gyogyszert.

. Ne hasznalja a gyogyszert, ha er0sen fel razva.

. Ne hasznalja az eléretoltott fecskel@, ha leejtette.
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Az eléretoltott fecskendo részei (lasd A. abra)

Hasznalat elott Hasznalat utan

Dugattyu-
szar
Ujjtamasz
Ellen6rzé
ablak
Gyogyszer
Tivédo
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Az injekcid elokészitése

ElSretoltott Vattacsomé

fecskend66t vagy géz és
tartalmazé alkoholos

doboz torl6

[....]

Ragtapasz Eles targyak
tarolasara
szolgalo

tartaly
B. abra

. Készitse el6 az injekcio beadasahoz sziikséges eszkozoket
Készitse el0 a sziikséges eszkozoket egy tiszta, sima, jol
megvilagitott feliileten, példaul az asztalon vagy a konyhapulton.

b. Vegye ki a felirt adag beadasahoz sziikséges eldretoltott

fecskendd(ke)t a hiitoszekrényben tarolt doboz(ok)bol.

c. Bizonyosodjon meg arrél, hogy Onnél vannak a kdvetkezd d

B. dbra): “0

- Az eloretoltott fecskend6t tartalmazo doboz é\/
>

© =

A doboz nem tartalmazza:
- Vattacsomo vagy géz

- Ragtapasz
- Eles targyak tarolasara szolgalo tartaly @)
- Alkoholos torlé . \&

b@

2. Ellenorizze a dobozon talalhato lgAti datumot (lasd
C. abra).
. Ne hasznalja fel, ha a lejépati ido eltelt. Ha a lejarati ido
eltelt, vigye vissza a @s csomagot a gyogyszertarba.

>
&
O
<

>
&

o> D. abra

@cet.

a dobozt. A fecskend6t a fecskendotestnél fogva emelje
0zbol.
74 az eloretdltott fecskenddt a dobozon kiviil,
ahdmérsékleten (20 °C-25 °C) kb. 30 percig allni, hogy

Nyiss
ki

a.
30 perc b gﬁy
Afelmelegedjen (lasd D. abra).
Q * Ez lehetové teszi, hogy a folyadék hémérséklete az

<Q injekciozashoz megfelelére (szobahdémérsékletiire) emelkedjen.

* Ne melegitse az eldretoltott fecskenddt hdforras, példaul forrd
viz vagy mikrohulldmau siité alkalmazasaval.

* Ne tartsa a fecskend6t a dugattyuszarnal vagy a toknal.
* Soha ne huizza vissza a dugattyuszarat.

%)

Eg %J/

) 4

EXP: HH EEEE

E. abra

4. Ellendrizze az eldretoltott fecskendét.

a. Ellendrizze az eloretdltott fecskenddt és azt, hogy a megfeleld
gyogyszer (Qoyvolma) és a megfelelé adag van-e Onnél.

b. Ellendrizze az eldretdltott fecskendd(ke)t, hogy meggy6z6djon
arrol, hogy az injekcids tivegek szama €s a hataserdsség
megfelelo:

* ha adagja 90 mg, egy 90 mg-os eléretoltott fecskendd
Qoyvolma-t fog kapni.

c. Nézze meg az eléretoltott fecskendot, s gy6z6djon meg arrol,
hogy nem repedt vagy sériilt.

d. Ellendrizze a lejarati datumot az eldretdltott fecskendd cimkéjén
(lasd E. abra).

* A lejarati id6n tul ne hasznalja fel az eléretdltott fecskendot.
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* Ne razza az eloretoltott fecskendot.

5. Vizsgalja meg a gyogyszert.
a. Nézze meg a gyogyszert, és gy6z0djon meg arrdl, hogy a folyadék
tiszta vagy enyhén opalos, szintelen-halvanysarga (lasd F. abra).
* Ne hasznalja az eldret6ltott fecskendot, ha a folyadék
H elszinez6dott vagy zavaros. X,
* El6fordulhat, hogy 1égbuborékokat 1at a folyadékban. Eg0 Q

normalis jelenség.
&
>

F. abra o,
_ i 6. Valassza ki a megfelel6 injekcio beadasi he t(lasd G. abra).
/= = ?SAK gondoz6 a. Beadhatja az injekciot: :1@\“&
[ ] = Oninjekci6zas és - a comb felsé részébe.
gondozd - a hasaba, kivéve a koldok korids 5 cm-es tertiletet.

- a felkar kiils6 részébe, ha Or@ndozé.

* Ne adja be az injekcidt olyan @erﬁletbe, amelyen anyajegyek,
hegek vagy véralafutasok vanmak, vagy ahol érzékeny,
bepirosodott, kemény va riilt. Ha lehetséges, ne hasznaljon
olyan borfeliiletet, am a pikkelysomor jelei mutatkoznak.

o * Ne ruhan keresztiil e az injekciot.

QD b. Minden alkalommalgaikor injekciot ad be, valtoztassa meg az

injekcié beadasa elyét, aminek legaldbb 2,5 cm-re kell lennie

D O az el6zbleg hasiﬁilt injekciobeadasi helytol.

&)

A
7. Mossoa@zet.

a. Al n mossa meg a kezét szappannal és vizzel, és szaritsa meg

ﬁ:{\ K(él H. abra).

8. Tisztitsa meg az injekcié beadasi helyét.
a. Korkords mozdulattal tordlje at az injekcio beadasi helyét
alkoholos torlovel (lasd I. abra).
b. Az injekcié beadasa el6tt hagyja a bort megszaradni.
* Az injekcié beadasa el6tt ne fijjon ra vagy érintse meg tGjra
az injekcié beadasanak helyét.

1. abra
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Az injekcié beadasa

9. Vegye le a tiivédo tokot.

a.

Vegye le a tlivédo tokot, amikor készen all a Qoyvolma injekcid

beadasara, és tartsa az egyik kezével az eldretoltott fecskend6t,

a fecskendotestet a hiivelyk- és a mutatoujja kdzzé fogva (lasd

J. abra).

* Ne fogja meg a dugattyuszarat, amikor leveszi a tlivédo zo@

* Eléfordulhat, hogy 1égbuborékokat lat az eldretoltott X
fecskend6ben vagy néhany csepp folyadékot a tii Végé%%z
normalis jelenség.

Azonnal dobja a tlivédd tokot az éles targyak térolé@%zolgélé

tartilyba (lasd 14. 1épés és J. abra). §

* Ne hasznalja az eloret6ltott fecskendot, ha legjtétte a tiivedo
tok nélkiil. Ha ez megtorténik, kérjiik, fo@n
kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészé

* A tiivédo tok eltdvolitasa utan azonn a be az adagot.

* Ne rakja vissza a tokot az el6retoltdft fecskendore.

* Ne érintse meg a tiit. Ebben az @m tliszrasos sériilés
kovetkezhet be. n$

Szurja be az eloretoltott fee\k‘éﬁd(’)’t az injekcio beadasi
helyébe. N
Tartsa az el6retoltott fecs’&&lé hengerét az egyik kezében a
hiivelyk- és mutatoujj ott.

A masik kezével ﬁn@% csippentse Gssze a megtisztitott bort a
hiivelykujjaval éstnutatéuj javal. Ne szoritsa er0sen.
Megjegyzes: A bor Osszecsippentése azért fontos, mert igy

a bor ala (a zsirszovetbe), és ne mélyebbre

a be az injekciot.

Gyors, dpfésszeri mozdulattal, 45 fokos szdgben szurja be a tiit
teljeser™aborredébe (lasd K. abra).

* So e huizza vissza a dugattyuszarat.

(t\ L. dbra

Adja be az injekciét.

A tli beszarasa utan engedje el az Gsszecsipett bort.

Lassan nyomja le teljesen a dugattyut, mindaddig, amig az

0sszes gyogyszert be nem fecskendezi, és a fecskendd ki nem

iiriil (lasd L. abra).

* Az injekcid beadasanak megkezdése utan ne valtoztassa meg
az eloretoltott fecskendo helyzetét.

* Ha a dugattyu nincs teljesen lenyomva, a tivéd6 nem fedi el
teljesen a tiit, amikor azt eltavolitja.
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12. Huzza ki az eldretoltott fecskenddt az injekcio beadasanak
helyérol.

a. Miutan az eloretoltott fecskendo kitiriilt, a ti kihuizasa kozben
lassan tavolitsa el a t{it a hiivelykujjat a dugattyurdl felemelve,
amig a tiit teljesen el nem fedi a tiivédo (lasd M. abra).

* Ha a tli nincs lefedve, 6vatosan artalmatlanitsa a fecskendd

(lasd 14. 1épés. A Qoyvolma artalmatlanitasa). . Q
* Ne hasznalja Gjra az el6retoltott fecskendot. ‘Q
* Ne dorzsolje az injekcio beadasanak helyét. é\/

S
M. abra IQQ/

N
Az injekcié beadasa utan _\®
13. Lassa el az injekcié beadasanak helyét. AN\
a. Ha vérzés jelentkezik, 6vatosan nyomjon egy vattacsomot vagy géz ot a beadasi helyre,
ne dorzsolje. Ha sziikséges, hasznaljon ragtapaszt. Q)

14. A Qoyvolma artalmatlanitasa. Q
a.  Hasznalat utan azonnal dobja aﬁhalt eloretdltott fecskendot
az ¢les targyak tarolasara szQlgdlé tartalyba (lasd N. abra).

b. Az eldretoltott fecskenddt n&bbja a haztartasi szemetesbe.
* Ha nincs éles targyak té@sa’tra szolgalo taroldja, hasznaljon
olyan haztartasihulladeRk-gyijtot, amely lezarhato és
atszurasbiztos. /@
* Sajat és masok bgg\séga és egészsége érdekében soha ne
hasznalja tjra a tit és a fecskenddt. Barmilyen fel nem
ogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
vonatkozo helyi eldirasok szerint kell

N. abra

haztdetasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy
1ttégyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az
¢, Qhtézkedések elbsegitik a kornyezet védelmét.
—
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Qoyvolma 45 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
usztekinumab (ustekinumab)

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gydgyszerbiztonsagi A
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellék@
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelg&t/' e)
talal tovabbi tajékoztatast. %
Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi bete %ztatét,
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

<

Ezt a betegtajékoztatot annak a személynek irtak, aki a gyogyszert alkalm& .
\

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra &{(%biekben is szliksége
lehet. Q

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészehez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at (&znményt masnak,
mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetéraz Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa extbl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolsQI ilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. Lasd 4. pont. /\/’b

A betegtajékoztato tartalma: O

Milyen tipust gyogyszer a Qoyvolma, és milyen\gcegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Qoyvolma alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Qoyvolma-t? \Q

Lehetséges mellékhatasok @

Hogyan kell a Qoyvolma-t tarolni? 9)

A csomagolas tartalma és egyéb inf(ﬂ@aciék

A

1. Milyen tipust gyogyszer a éf)yvolma, ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A

Milyen tipusu gyogyszer a Q Ima?

A Qoyvolma hatdéanyagként ekinumabot, egy monoklonalis antitestet tartalmaz. A monoklonalis
antitestek olyan fehérjék, ek a szervezetben 1évd bizonyos fehérjéket felismerik, és azokhoz
specifikusan kétc’idnek./‘\)

A Qoyvolma az im zuppresszansoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek a
gyogyszerek az i nrendszer egy részének gyengitésén keresztiil hatnak.

Milyen betg&k esetén alkalmazhaté a Qoyvolma?

A Qoyvol eloretdltott injekeids tollal beadva a kovetkez6 gyulladasos betegségek kezelésére

hasznaljak’

. ' os pikkelysomor — felnotteknél,

. %1 kelysomoros iziileti gyulladas — felnétteknél,

. Ozepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegség — felnétteknél,

v kodzepesen sulyos vagy sulyos kifekélyesedo vastagbélgyulladas (kolitisz ulceroza) —
felnotteknél.

Plakkos pikkelysomor

A plakkos pikkelysomor egy borelvaltozas, mely a bort €s a kormoket érintd gyulladast okoz. A
Qoyvolma csokkenteni fogja a gyulladast és a betegség mas jeleit.
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A Qoyvolma-t eléretoltott injekcios tollal beadva olyan felnétt betegek kdzepes foku vagy stlyos
plakkos pikkelysomorének kezelésére hasznaljak, akik nem hasznalhatnak ciklosporint, metotrexatot
vagy fényterapiat, vagy akiknél ezek a kezelések nem voltak hatasosak.

Pikkelysomoros iziileti gyulladas
A pikkelysomor6s iziileti gyulladas az iziiletek gyulladasos betegsége, mely altalaban egyiitt jar
a pikkelysomorrel. Ha aktiv pikkelysomords iziileti gyulladasa van, akkor Onnek el6szor mas é

gyogyszereket fognak adni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a gyogyszerekre, akkor Onnek “0

adhatnak Qoyvolma-t, hogy: /\/
. csokkenjenek a betegsége altal okozott jelek és tiinetek, %

. javuljon az On fizikai allapota, Q/Q

. lassuljon az On iziileteinek karosodasa. @

Crohn-betegség Q

A Crohn-betegség a bel egy gyulladasos betegsége. Ha Onnek Crohn—betegségsqéq, elészor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete
nem tlri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek és tiinetek enyhitésére évolma-t adhatnak

Onnek.
S

Kolitisz ulceréza

A kolitisz ulcerdza a bél egy gyulladasos betegsége. Ha Onnek kglitisz ulcerozaja van, elészor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete
nem tiri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek és tiinetek"enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak

Onnek.
0’\/

2. Tudnivalék a Qoyvolma alkalmazasa elétt @

AS

Ne alkalmazza a Qoyvolma-t
. ha allergias (tulérzékeny) az uszteki bra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére, N
. ha aktiv fert6zése van, melyet ke@wosa jelentdsnek gondol.
Ha bizonytalan, hogy a fentiek ba @ce vonatkozik-e Onre, a Qoyvolma alkalmazésa eltt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyQgyszerészével.

Figyelmeztetések és 6vintézﬁ@ek

A Qoyvolma alkalmazasa %& eszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével. Kezeldorvosa
minden kezelés eldtt ellqn%{/' ni fogja, hogy On mennyire van jol. Minden kezelés elétt feltétleniil
mondja el kezel6orvosanalk, ha barmilyen betegsége van. Azt is mondja el kezeldorvosanak, ha
nemrégiben olyasvala&‘zelében tartdzkodott, aki tiidégiimokorban (tbe) szenvedhetett. Miel6tt
megkapna a Qoyvyolfd-t, kezeldorvosa meg fogja Ont vizsgalni és egy tiidégiimékort kimutatd
vizsgalatot fog végezni. Amennyiben a kezeldorvosa ugy gondolja, hogy On ki van téve tiidégiimékor
kockazatanak, ggogyszert adhat ennek kezelésére.

A sulyos %@ékhatésok figyelése

A Qoyv@ sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve az allergias reakciokat és a fert6zéseket. A
Qoyvdlma‘alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos betegségek jeleire. Ezeknek a mellékhatasoknak a
tel&éjét lasd a 4. pontban, a ,,Stlyos mellékhatasok™ fejezetben.

oyvolma alkalmazasa el6tt mondja el kezel6orvosanak:

. ha Onnek barmikor allergias reakci6ja volt usztekinumabra. Kérdezze meg kezelSorvosit,
ha nem biztos ebben.

. ha Onnek barmikor barmilyen tipusu rakja volt - a Qoyvolma-hoz hasonlo
immunszuppresszansok gyengitik a védekezorendszer egy részét. Ez fokozhatja a rak
kockazatat.
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. ha Onnél a pikkelysomort mas biologiai gyégyszerekkel (olyan gyogyszer, amit biologiai
eredetii anyagbdl allitanak el6 és rendszerint injekcioban adjak) kezelték — a rakos daganat
kialakulasanak kockazata magasabb lehet.

. ha Onnek fert6zése van vagy nemrég fertozése volt.

. ha Onnek barmilyen @j vagy valtozé bérelvaltozasai vannak a pikkelysdmords teriileteken
beliil vagy az ép boron.

. ha On egyéb, pikkelysomor-ellenes és/vagy pikkelysomoros iziileti gyulladas-ellenes é
kezelést kap — ilyen példaul egy masik immunszuppresszans vagy a fototerapia (arnikor“
szervezetét specialis ultraibolya (UV) sugarzassal kezelik). Ezek a kezelések szintén /\/
gyengithetik a védekezbrendszer egy részét. Ezeknek a kezeléseknek usztekinumablé@alé
egyiittes alkalmazasat nem vizsgaltak. Azonban lehetséges, hogy ez fokozhatja egQ/
gyengébb védekezdrendszerrel 6sszefiiggd betegségek kockazatat.

. ha On allergias betegségek kezelésére injekciot kap vagy barmikor kapott \fiem ismert,
hogy az usztekinumab hatéassal lehet-e erre. Q

. ha On 65 éves vagy idésebb — nagyobb valdsziniiséggel kaphat el fertf;iqu&et.

Ha bizonytalan, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre, beszéljen k@ﬁowosﬁval vagy
gyogyszerészével miel6tt a Qoyvolma-t hasznalja. q

Az usztekinumab-kezelés alatt néhany betegnél lupusz-szerii reakciokafészleltek, koztik a bor
lupuszat vagy lupusz-szeri tiinetcsoportot. Azonnal beszéljen kezeldorvosaval, ha napfénynek kitett
borteriileteken vagy iziileti fajdalommal egyiitt voros, kiemelke% amlo borkititést észlel, olykor

sotétebb szegéllyel. ’b&
Szivroham és széliités (sztrok) /\/

Egy vizsgalatban szivroham ¢és sz¢€liités eseteit ﬁgyelté‘i@&eg usztekinumabbal kezelt pikkelysomoros
betegeknél. Kezel6orvosa rendszeresen ellendrizni fogja Onnél a szivbetegség és a széliités kockazati
tényezdit, annak biztositasa érdekében, hogy azo felel6 modon kezelve legyenek. Azonnal kérjen
orvosi segitséget, ha Onnél mellkasi fajdalom, geség vagy a teste egyik oldaldn érzészavar alakul
ki, ha az arca lebénul, vagy ha beszédzavar Vaﬁészavar alakul ki Onnél.

Gyermekek és serdiilok %
A Qoyvolma eldretoltott injekceios toll %azésa nem ajanlott 18 évesnél fiatalabb,
pikkelysomorben vagy Crohn-beteg({@en szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél, mert alkalmazasat
ebben a korcsoportban nem vizsgaltak® Pikkelysomorben szenvedd 6 éves vagy id6sebb gyermekeknél
dos vagy az injekcids iiveges kiszerelés alkalmazando. A
hn-betegségben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél inkabb az
ecskendds vagy az injekcids liveges kiszerelést kell alkalmazni.

legalabb 40 kg-os testtdmegi,)
oldatos infzios, az elc’iretél&&

\
A Qoyvolma alkalmazgsa™mem javasolt pikkelysomort kiséré iziileti gyulladasban vagy kolitisz
ulcerozaban szenvedc'i(/) évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél, vagy Crohn-betegségben
szenvedo, 40 kg-na Qisebb testtomegli gyermekeknél és serdiiloknél, mert alkalmazasat ebben a
korcsoportban n%izsgélték.

)
Egyéb gyogyszérek, oltasok és a Qoyvolma
F eltétlentg%n koztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét:
. Jhabarmilyen mas gyogyszert szed vagy nemrégiben szedett, vagy szedni tervez,
. @@ nemrégiben oltast kapott vagy oltast fog kapni. A Qoyvolma-kezelés alatt nem kaphat
quzonyos tipusu oltasokat (¢16 korokozot tartalmazo oltasok).
. Ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, beszéljen gyermeke kezeldorvosaval a Qoyvolma-

V‘ kezelésrdl, miel6tt a gyermek barmilyen véddoltast kap, beleértve az €16 kérokozot tartalmazd

védodoltasokat is, mint amilyen a BCG-oltas (a tuberkuldzis megel6zésére alkalmazzak). Az €16
korokozot tartalmazé véddoltdsok nem javasoltak az On gyermeke szdmadra a sziiletés utani elsé
tizenkét honapban, ha On terhesség alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezel8orvosa
mast javasol.
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Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes, vagy Gigy gondolja, hogy terhes lehet, illetve tervezi a gyermekvallalast, kérjen
tanacsot kezeldorvosatol, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

. Nem észlelték fejlodési rendellenességek nagyobb kockazatat azoknal a csecsemdknél, akik az
anyaméhben az usztekinumab hatédsainak voltak kitéve. Az usztekinumab terhes ndknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban azonban korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre.
Ezért a Qoyvolma alkalmazasat terhesség alatt lehetdség szerint keriilni kell. &

. Ha On fogamzoképes nd, tanacsos elkeriilnie a teherbe esést, és ezért a Qoyvolma haszn$ or
¢és a legutolsd Qoyvolma-kezelés utan legalabb 15 hétig megfeleld fogamzasgatlasrol &é\&,

gondoskodnia

. Az usztekinumab képes a méhlepényen keresztiil atjutni a meg nem sziiletett gyer@e. Ha On
terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, gyermekénél magasabb lehet a fert6zés kia&d asanak
kockazata.

. Fontos, hogy mondja el gyermeke kezel6orvosanak és a tobbi egészségiigyi §Zakembernek is,
ha On a terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, mielétt a gyermek barmﬂy‘e V&iooltast kapna. Az
él8 korokozot tartalmazo véddoltasok, mint példaul a BCG-oltés (a tubeiku 0215 megeldzésére
alkalmazzik) nem javasolt az On gyermeke szdmara a sziiletés utani tizenkét honapban, ha
On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezelé®#fosa mast javasol.

. Az usztekinumab nagyon kis mennyiségben atjuthat az anyatejbesMoéndja el kezeldorvosanak,
ha szoptat vagy szoptatast tervez. Onnek és a kezeldorvosana 1 eldontenie, hogy szoptatni
fog vagy a Qoyvolma-t hasznalja, nem teheti egyszerre ml@ettot

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek ke ﬁesehez sziikséges képességekre

A Qoyvolma nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben be @solja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Qoyvolma poliszorbat 80-at tartalmaz

A Qoyvolma 0,02 mg poliszorbat 80-at (E433) ta@z adagolasi egységenként, ami megfelel

0,04 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciQtokozhatnak. Amennyiben On allergias,
tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Q)
N\

o

3.  Hogyan kell alkalmazni a Qo;&%-t"
A Qoyvolma olyan orvos iranyitas éfelﬁgyelete alatt torténd alkalmazasra valo, aki jartas
azoknak a betegségeknek a keze&’gben, amelyekben a Qoyvolma javallott.

\
A gybgyszert mindig a kezgléorvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast 41~]Q/ en, kérdezze meg kezeldorvosat. Beszélje meg kezelGorvosaval, hogy
mikor kell az inj ekcwk egkapnia és mikor vannak az ellenérz6 vizsgalatok.

Mennyi Qoyvolm ézﬂdnak be

Kezeldorvosa el a donteni, mennyi Qoyvolma-t kell alkalmaznia, és mennyi ideig.

18 éves vag%z/\lbsebb felnéttek
Plkkelysq%n és pikkelysomaort Kiséro iziileti gyulladas
. ‘A@a lott kezd6 adag 45 mg Qoyvolma. A 100 kilogrammnal (kg) nagyobb testtomegii
Gategek a 45 mg helyett 90 mg-os adaggal kezdhetnek.
. AA kezd6 adag utan a kdvetkez6 adag 4 hét mualva, majd 12 hetenként lesz. Az ezt koveté adagok
Qéltaléban megegyeznek a kezdd adaggal.

Kohn-betegség vagy Kkolitisz ulceréza

. A kezelés alatt az els6, megkdzelitdleg 6 mg/kg-os adag Qoyvolma-t kezel6orvosa fogja beadni
Onnek, egy cseppinfuzioban a karjaba (intravénas infizid). A kezdd adag utan a kovetkezd,
90 mg-os adag Qoyvolma-t 8 hét mulva fogja megkapni, majd ezt kovetden 12 hetente, egy, a
bore ala (szubkutan) adott injekcidban.
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. A betegek egy részénél a bor ala adott elsd injekcio utan lehet, hogy a 90 mg Qoyvolma-t
8 hetenként fogjak beadni. Kezel6orvosa el fogja donteni, mikor kell megkapja a kovetkezo
adagot.

Hogyan adjak be a Qoyvolma-t
A Qoyvolma-t injekcioként adjak a bore ala (szubkutan). A kezelése elején orvos vagy a

gondozasat veégz0 egészségligyi szakember adhatja be a Qoyvolma injekciot. X
. Azonban On és kezel8orvosa donthetnek tgy, hogy On sajat maganak adja be a Qoyvol
Ebben az esetben oktatast kap arrol, hogyan kell beadni 6nmagénak a Qoyvolma injek
. A Qoyvolma injekcio beaddsara vonatkozo Utmutatasért lasd ennek a tajékoztatona gén az
,Utmutaté az alkalmazashoz” cimii fejezetet. Q

Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen kérdése van az injekcid sajat maganak téﬂéf@eadéséval
kapcsolatban.

Ha az eléirtnal tobb Qoyvolma-t alkalmazott
Ha tul sok Qoyvolma-t alkalmazott vagy kapott, azonnal forduljon kezel6o
gyogyszerészéhez. Mindig vigye magaval a gyogyszer dobozat, még akkers

Ha elfelejtette alkalmazni a Qoyvolma-t
Ha elfelejt egy adagot, forduljon kezeldorvosahoz vagy gyégysz%&zehez. Ne alkalmazzon kétszeres

adagot a kihagyott adag potlasara. rb
X

Ha id6 el6tt abbahagyja a Qoyvolma alkalmazasat ,g/b'
A Qoyvolma alkalmazasanak abbahagyasa nem Veszelyef@ onban, ha abbahagyja, tiinetei
visszatérhetnek. AN
Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény d@,gazéséval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. @

NY
4. Lehetséges mellékhatasok be

Mint minden gyogyszer, igy ez a gy zer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A

Sulyos mellékhatasok
Néhany betegnél sulyos me&k atasok lehetnek, amik siirgds kezelést igényelhetnek.

Allergias reakcei ﬁ@ ezek siirgds kezelést igényelhetnek. Azonnal mondja el

kezeloorvosanﬂp agy kérjen siirgés orvosi segitséget, amennyiben a kévetkez6 jelek koziil
barmelylk &leli.
. ekinumabot alkalmazoknal ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet) a

@s allergids reakci6 (anafilaxia). Jelek beleértve:
é‘/ 1égzési vagy nyelési nehézség,
A alacsony vérnyomas, amely szédiilést vagy szédelgést okozhat,
Q arcduzzanat, ajakduzzanat, szajduzzanat vagy torokduzzanat.
O Az allergias reakcid gyakori jele a borkitités €s a csalankitités (ez 100 betegbdl legfeljebb
@ 1 beteget érinthet).

V“ Ritkan a tiidét érinté allergias reakciokrol és a tiidé gyulladasarol szamoltak be az
usztekinumabot kapé betegeknél. Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha Onnél olyan
tiinetek alakulnak ki, mint a kohogés, 1égszomj és laz.

Ha Onnél sulyos allergias reakcio 1ép fel, kezeléorvosa donthet tigy, hogy a tovabbiakban On
nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t.
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Fertozések — ezek siirgos kezelést igényelhetnek. Azonnal mondja el kezeloorvosanak,
amennyiben a kovetkez6 jelek koziil barmelyiket észleli.

. Gyakoriak az orr vagy torok fert6zései és a megfazas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

. Nem gyakoriak a mellkas fert6zései (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

. Nem gyakori a bor alatti szovet gyulladasa (cellulitisz) (100 betegbdl legfeljebb 1 Peéft

érinthet). \ %
. Nem gyakori az 6vsomor (egy fajdalmas, felhdlyagosodassal jaro kiiités) (100 be&g 0l
legfeljebb 1 beteget érinthet). Q%

A Qoyvolma hatasara el6fordulhat, hogy kevésbé tud megkiizdeni a fertdzésekkel. Bigg()s
fertézések sulyossa valhatnak, és ezek koz¢ virusok, gombak, baktériumok (beleértvea tuberkulozist
is) vagy parazitak altal okozott fertézések tartozhatnak, beleértve olyan fertzéseké?is, amelyek fként
a legyengiilt immunrendszerii embereknél fordulnak el6 (opportunista fert6zésel)=Az agy
(agyveldgyulladas, agyhartyagyulladés), a tiid8 és a szem opportunista fert6z&6€irél szamoltak be az
usztekinumab-kezelést kapo betegeknél. @6

Figyelnie kell a fertézések jeleit a Qoyvolma alkalmazasa alatt. Ezek ké rtoznak:
. laz, influenzaszerfi tiinetek, €jszakai izzadas, fogyas, ’\Q/

. faradtsagérzeés vagy légszomj, nem mulo kohogeés, AN

. meleg, vords és fajdalmas bor, vagy holyagokkal jaro f; mas borkitités,

. vizeléskor jelentkezd égd érzés, /\/

. hasmenés, 0

. lataszavar vagy latasvesztés,

. fejfajas, tarkokotottség, fényérzékenység, hény'ﬁger vagy zavartsag.

Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha
lehetnek példaul mellkasi fertdzések, bd
melyeknek sulyos szovodményei ala

0z¢s barmelyik jelét észleli ezek koziil. Ezek
tézések, GvsOmor vagy opportunista fertézések jelei,
atnak ki. Mondja el kezeldorvosanak, ha barmilyen
olyan fert6zése van, ami nem muli vagy visszatér. Kezel6orvosa donthet tigy, hogy a
fertézés elmiilasaig On nem alkalQ atja a Qoyvolma-t. Azt is mondja el kezeldorvosanak,

ha nyilt seb vagy vagas van a@n, mert ezek elfert6zédhetnek.

&

Bérhamlas — a bérvoros
bérjelenségek, mint er'y
Azonnal mondja el

észleli. \
o
Tovabbi mellékha(ééfy

és hamlas fokozdédasa a test nagyobb feliiletén silyos
dermias pszoriazis vagy exfoliativ pszoriazis tiinetei lehetnek.
dorvosanak, amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket

Gyakori I@h’ékhatés (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. haéienés,
. éidyinger,
. Afényés,

. aradtsagérzés,
' Q szédiilés,
A fejfajas,
Q . viszketés,
V“ . hatfajdalom, izomfajdalom vagy iziileti fajdalom,
. torokgyulladas,
. az injekcid beadasi helyének kivorosodése €s fajdalma,
. orrmellékiireg-fert6zés.

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. fogfertdzés,
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. ¢élesztégombak okozta hiivelyi fert6zés,

. depresszio,

. orrdugulés,

. vérzés, véralafutas, tomott teriilet, duzzanat és viszketés az injekcio beadasanak helyén,

* gyengeség,

. 16gd szemhéjak és petyhiidt izmok az arc egyik oldalan (arcidegbénulas vagy Bell-féle
bénulas), amely altalaban atmeneti, A\

. a pikkelysomor valtozasa, kivorosodés €s j, apro, sarga vagy fehér borholyagok, ‘@et
néha 14z kisér (pusztulozus pikkelysdmor), /\/

. hamdarabok levalasa a b6rrél (bérhamlas), %

. faggyumirigy-gyulladas. QJQ

Ritka mellékhatas (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet): ‘@

. A bdr vordssége és hamlasa nagyobb testfeliileten, amely viszketd vagy fajdalmas lehet
(exfoliativ dermatitisz). Néha hasonlo tiinetek jelenhetnek meg a, 147is

tiinettipusainak természetes valtozasakor (eritrodermids pszoriazi€),

. A kis vérerek gyulladasa, ami kis voros vagy lila dudorokkal éjé‘oc’irkiﬁtéshez, lazhoz
vagy iziileti fajdalomhoz vezethet (vaszkulitisz). q

Nagyon ritka mellékhatas (10 000 betegbdl legfeljebb 1 bet@rinthet):

. A bor felholyagosodasa, ami kivorosddéssel, ViSZkCé\Q&C ¢s fajdalommal jarhat (bullozus
pemfigoid). rb

. A bor lupusza vagy lupusz-szerl tiinetcsoport (napfenynek kitett borteriileteken voros,
kiemelkedd, hamlo borkiiités, esetleg iziileti fzﬁ@cﬁnmal egylitt).

Mellékhatasok bejelentése O

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilye tséges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kdzvetlentiil a hatosag részér ejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy

minél tdbb informacio alljon rendelkezésre ogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

O

5. Hogyan kell a Qoyvolma-t tq@}li?

. A gybgyszer gyermekektil:?;érva tartando!
. Hiitészekrényben (2 °C, ) tarolandd. Nem fagyaszthato!

. A fényt6l valo védel rdekében az eldretdltott injekeios tollat tartsa a dobozaban.

. Ha sziikséges, az Qoyvolma eldretdltott injekeios tollak szobahdmérsékleten is
tarolhatok, legfeljebb 25 °C-on, egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig, a fénytél vald
védelem érquéég eredeti dobozukban. Jegyezze fel a dobozon feltiintetett helyre az
eloretoltott i ﬁlciés toll hiitészekrénybdl torténd elso kivételének idopontjat. A 31 napos
szobahOmg letli idoszak vége elott a készitmény barmikor visszahelyezhet6 a
hiitészek@énybe egy alkalommal, ahol az eredeti lejarati id6ig tarolhato. Semmisitse meg az
inj ek% ollat, ha nem hasznalta fel szobahdmérsékleten torténd tarolas esetén legfeljebb

n beliil vagy az eredetileg megadott lejarati idépontban, amelyik idépont elobb

31 %
‘b pvetkezik.

. & razza a Qoyvolma eldretoltott injekcids tollat. Hosszas, erételjes razas karosithatja a

Q yogyszert.

W alkalmazza ezt a gyogyszert:
. a cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan. A lejarati id6 az adott honap utolso
napjara vonatkozik.
. ha az oldat elszinez6dott, zavaros vagy lebegd idegen részecskék lathatok benne (lasd még
6. pont ,,Milyen a Qoyvolma kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?” ),
. ha tudja vagy ugy véli a gyogyszer extrém hohatasnak lehetett kitéve (véletleniil megfagyott
vagy melegitették),
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. ha a készitményt erésen raztak.

A Qoyvolma csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az eldret6ltott injekcios tollban megmarado
készitményt ki kell dobni. Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek
az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

&
6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok “Q,
Mit tartalmaz a Qoyvolma? %
. A készitmény hatdéanyaga az usztekinumab. 45 mg usztekinumabot tartalmaz 0,5 (Q/Q
koncentratumot tartalmazo eldretdltott injekcios tollanként. ﬁ
. Egyéb 6sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat, poliszerbat 80 (E433),

szachar6z €s injekcidhoz valo viz.

Milyen a Qoyvolma kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas? (79)
A Qoyvolma tiszta-enyhén opalos (gydngyhazfényii), szintelen-halvanysar bﬂj ekcios oldat. Az oldat

tartalmazhat néhany atlatszo vagy fehér fehérjeszemcsét. A Qoyvolma 1 dagos, 1 ml-es liveg
eléretoltott injekceios tollat tartalmazo csomagolasban keriil forgalombas g usztekinumab 0,5 ml
injekcids oldatban, eléretdltott injekcids tollanként. Q

N\
A forgalomba hozatali engedély jogosultja r&
Celltrion Healthcare Hungary Kft. X

Véci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony
Magyarorszag AN

Gyarto \Q

Nuvisan France SARL @
2400, Route des Colles
06410, Biot

Franciaorszag Q

MIDAS Pharma GmbH (\O
Rheinstrasse 49

55218 West Ingelheim Am Rhei A
Rhineland-Palatinate ‘Q/

Németorszag @
W0

Kymos S.L. /\>
Ronda de Can Fatj, 7B
Parc Tecnologic d alles
08290 Cerdanyo]{ el Valles
Barcelona @)
Spanyolorsza

1062 Budapest /\/,b
O

A késgit@hez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogo@ ak helyi képviseletéhez:

Qgié/Belgique/Belgien Lietuva
elltrion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tél/Tel: + 32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493

BEinfo@celltrionhc.com
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Bbarapus
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Ten.: +36 1231 0493

Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
TIf.: +45 35352989

contact dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Espaiia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

E)AGda
BIANEE A.E. >
TnA: +30 210 8009111 J\o)
France KO

Celltrion Healthcare France SAA
Tél.: +33 (0)1 71 25 27 00 4 >

\ @
Hrvatska ,\>
Oktal Pharma d.q%

Tel: +385 1 659

Ireland é
Celltrion thecare Ireland Limited
Tel: +3 223 4026
enq.ui@){ (@celltrionhc.com
| 0.7
] Aﬁd
trion Healthcare Hungary Kft.

Simi: +36 1 231 0493
contact_fi@celltrionhc.com

Luxembourg/Luxemburg

Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Tél/Tel: + 32 1528 7418
BEinfo@celltrionhc.com

Magyarorszag X,
Celltrion Healthcare Hungary Kft. K Q
Tel.: + 36 1 231 0493 O

Malta
Mint Health Ltd
Tel: +356 2093 9800

2
K
&

¥
Nederland N \

Celltrion Healthcare N@erlands B.V.
Tel: + 31 20 888 73002/
NLinfo@celltrion G00m

Norge N
Celltrion
contact

O
Oferreich

tro-Pharma GmbH
el: +43 1 97 99 860
Polska

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

celltrionhc.com

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA

Tel: +351 21 936 8542
contact pt@celltrion.com

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: +386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493
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Italia

Celltrion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd
TnA: +357 22741741

Latvija
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Talr.: +36 1 231 0493

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: <{EEEE/HH}>.

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com

Sverige X,

Celltrion Sweden AB K| Q
Tel: +46 8 80 11 77 O

Contact_se@celltrionhc.com é\/
>

&

@
N
Q&

<
A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség @etes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu) talalhato.

*

183


https://www.ema.europa.eu/
mailto:contact_es@celltrion.com
mailto:contact_se@celltrionhc.com
https://www.ema.europa.eu/

Utmutaté az alkalmazashoz.

A kezelés megkezdésekor egészségiigyi szakember fog segiteni Onnek az els6 injekcid beadasanal.
Azonban On és kezel8orvosa donthet gy, hogy On is beadhatja sajat magénak a Qoyvolma-t. Ha ez
torténik, oktatast fog kapni arrél, hogyan kell beadni a Qoyvolma-t. Beszéljen kezeldorvosaval, ha
barmilyen kérdése van az dninjekcidzassal kapcsolatban.

A

. r o7 ‘
Fontos informaciok ) Q

személy oktatasban részesitette a beadasra valo felkésziiléshez és az injekcidzashoz
probalja meg azelétt beadni maganak, hogy kezel6orvosa oktatasban nem ré
Ne hasznalja tGjra az eléretoltott tollat. §
Ne nyissa ki a lezart dobozt, amig készen nem all az eléretoltott toll felhasznalasara.
Ne vegye le a kupakot, csak kdzvetleniil az injekcid beadésa el6tt. <@
Ne keverje a Qoyvolma-t mas injekcios folyadékokkal. \ $
Ne hasznalja, ha az eléretoltott toll megrepedt vagy sériilt. bz

<

b N
. Csak akkor alkalmazza az eldretoltott tollat, ha az Onnek egészségiigyi szolgaltatast gﬁﬁé

ette.

Ne hasznalja a készitményt a lejarati idon tal.
Ne adja at senkinek az eléretoltott tollat. 9
Az eléretoltott toll nem hasznalhatd Gjra. A hasznalt eléretéltétt@}l t hasznalat utan azonnal
dobja ki egy €les vagy hegyes eszk6zok tarolasara alkalmas hlﬁddékgyﬁjté edénybe (lasd
15. 1épés: Az eloretoltott toll artalmatlanitasa). \\

o

Az eloretoltott toll tarolasa Reo

o Az eldretoltott toll hiitdszekrényben (2 °C—8 °C) tatelando.
o Az eloretoltott toll nem fagyaszthato!
o Ha sziikséges, az egyes Qoyvolma el(ﬁretél&fllak szobahdmérsékleten, legfeljebb 25 °C-on,

o Az eloretoltott toll gyermekektol elzarva tartw készitmény kis részeket tartalmaz.

egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig taspthatok, a fénytdl vald védelem érdekében eredeti
dobozukban.

o Rogzitse azt a datumot, amikor az elc’i)e\@tétt tollakat el6szor kivette a hiitébol a kiilsé dobozon
megadott helyen.

o A szobahémérsékletii tarolasi id§ vége elott barmikor, egy alkalommal visszahelyezheto a

készitmény a hﬁtészekrénybe@tt tarolhato az eredeti lejarati id6 végéig.

A fénytdl valo védelem érdekében az eloretdltott tollat tartsa lezarva a dobozaban.

Ne hasznalja az el6retoltd lat, ha kozvetlen napfénynek lett kitéve.

Ne razza a Qoyvolma eléretoltott tollat, mert az erdteljes razas karosithatja a gyogyszert.

Ne hasznalja a gyogy, , ha fel volt razva.

Ne hasznalja, ha aaeléretoltott toll kemény feliiletre esett.

Tartsa mindig sza’@on az eldretdltott tollat.

12
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A Qoyvolma eloretoltott toll részei (Iasd A. abra)
Tlvédd

ﬁ‘; f Tuvel a belsejében) "
IT (@ 1+—Dugattyufej
Ablak |
| Dugattyuszar

Gyogyszer J

(=) (<] A@
Test $®\
Q
= = O
) \ J
Hasznalat el6tt Haszrﬁ utan Q/Q

A. abra

Az injekcid elokészitése

OV
1. Készitse el6 az injekcié beadasahoz sziikséges es‘%zﬁket.
a. Keszitse eld a sziikseges eszkozoket egy tisztafjsima, jOl megvilagitott felileten, példaul az
asztalon vagy a konyhapulton.
b. Vegye ki az eldretoltott tolla(ka)t tartalm@doboz(oka)t a hiitészekrénybol.

e Az Onnek egészségiigyi ellatast személy altal felirt adagtdl fliggden eléfordulhat,
hogy egy vagy tobb eldretoltott $ kell elékészitenie, és azok Osszes tartalmat be kell
adnia.

c. Bizonyosodjon meg arrdl, ho $§ nel vannak a kovetkezok (lasd B. abra):
- Az el6retoltott toll %Za Imazo6 doboz
A doboz nem tartalmazza:
- Vattacsomo \(Wez
- Alkoholos t§
- Ragtapas
- Eles tab tarolasara szolgal¢ tartaly

‘Q/
2]
: L)
Eldretoltott toII Vattacsomo
tartalmaz vagy géz és
dobo alkoholos torlé
tapasz Eles targyak
‘ tarolasara
szolgalé tartaly
B. dbra

2. Ellendrizze a dobozon talalhaté lejarati daitumot (1asd C. abra).
¢ Ne hasznalja fel, ha a lejarati id0 eltelt. Ha a lejarati id6 eltelt, vigye vissza a teljes csomagot a
gyogyszertarba.
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C. abra @

3. Virjon 30 percet. ‘@
a. Nyissa ki a dobozt és vegye ki az eloretoltott tollat.
b. Hagyja az eldretdltott tollat szobahémérsékleten (20 °C-25 °C) kb. 3@ percig 4llni, hogy
felmelegedjen (lasd D. dbra).

* Ezlehetdvé teszi, hogy a folyadék hdmérseklete az injekcipzashoz megfelelore
(szobahdmérsékletlire) emelkedjen. .
o Ne melegitse az eléretoltott tollat hoforras, példaul forrd @agy mikrohullam siit6
alkalmazasaval. X

\

4. Ellenérizze az eléretdltif€tollat.
a. Ellendrizze az elc’ire@t tollat és azt, hogy a megfelelé gyogyszer (Qoyvolma) és a megfeleld
adag van-e Onné §I
b. Ellendrizze az e@ oltott tolla(ka)t, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy az eldretoltdtt tollak szama
megfelels:

5 mg, egy 45 mg-os eldretoltott toll Qoyvolma-t fog kapni.
ja 90 mg, két 45 mg-os eldretoltott toll Qoyvolma-t fog kapni, és két injekciot
jat maganak beadnia. Ezekhez az injekciokhoz valasszon két kiilonbozo helyet
aul egyik injekcio a jobb combba, masik injekcid a bal combba), és adja be egyiket a
asik utan.
c. ‘@z e meg az eléretoltdtt tollat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy nem repedt vagy sériilt.
lendrizze a lejarati datumot az eldretoltott toll cimkéjén (lasd E. abra).
Ne razza az eldretdltott tollat.

v e Ne hasznalja az el6retoltott tollat, ha:

- kemény feliiletre esett.

- megrepedt vagy megsériilt.

- lejart.
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E. abra @

5. Vizsgilja meg a gyogyszert. 4
a. Nézze meg a gyogyszert, és gy6z6djon meg arrdl, hogy a folyadék tisz(‘@ag enyhén opalos,

szintelen-halvanysarga (lasd F. abra). b
o Ne hasznalja az eldretoltott tollat, ha a folyadék elszinezédott, zavar@y vagy nagy részecskéket
tartalmaz. &

e Eldfordulhat, hogy légbuborékokat lat a folyadékban. Ez r@%élis jelenség.

= A
1 ¥

—

9)
— N
F. abra Q’b
‘\

6. Valassza ki az injekcio beadziskhgyét (lasd G. abra).
a. Beadhatja az injekciot: AB
- acomb felsd, eliils§ cbe
- ahasaba, kivéve a Ok koriili 5 cm-es teriiletet.
- afelkar kiils6 rész8be, ha On gondozo.
¢ Ne adja be az inje ’Sét olyan bérteriiletbe, amelyen anyajegyek, hegek vagy véralafutasok

vannak, vagy érzékeny, bepirosodott, kemény vagy sériilt. Ha lehetséges, ne hasznaljon
olyan borfelgitgtet, amelyen a pikkelysomor jelei mutatkoznak.
e Ne ruhan ztlll adja be az injekciot.

b. Minden lommal, amikor injekciot ad be, valtoztassa meg az injekcio beadasanak helyét,
amin galabb 2,5 cm-re kell lennie az el6z6leg hasznalt injekcidobeadasi helytol.

)
\OQA
&
v
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[ = CSAK gondozo é\
Bl = Oninjekci6zas és Q
N

gondozé \

G. dbra 66

7. Mosson kezet.
a. Alaposan mossa meg a kezét szappannal és vizzel, és szaritsa @ (lasd H. abra).

asi helyét.
at az injekcio6 beadasi helyét alkoholos torl6vel (lasd 1. abra).

abra

Az injekcié beadasa

9. Vegye le a tiivédé tokot.
a. Tartsa az egyik kezével az eloretoltott tollat az injekciotestnél fogva a tiivédo tokkal a tetején. A
masik kezével finoman huzza le egyenesen a tiivédo tokot (lasd J. abra).
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e Ne vegye le addig a tiivédo tokot, amig nem all készen a beadasra.
e Normalis jelenség, hogy néhany csepp folyadékot lat a tiibdl kifolyni.
e Ne ¢érintse meg a tiit vagy a tlivédot. Ebben az esetben tliszirasos sériilés kovetkezhet be, mert a
tl benne van a tiivéddben.
e A tiivédoé tok levétele utan 5 percen beliil adja be a QOYVOLMA készitményt.
o Ne rakja vissza a tivédo tokot az eléretoltott tollra. X,

b. Azonnal dobja a tiivédo tokot az éles targyak tarolasara szolgalo tartalyba (l1asd 15. lépés‘éQ

J. abra). ‘Q

10. Helyezze az eléretoltott tollat az injekcio beadasi helyére.
a. Tartsa ugy az eldretoltott tollat, hogy lassa az ablal@
b. A boér 6sszecsippentése vagy kifeszitése nélkiil h@‘ezze az eldretoltott tollat az injekcid beadasi

helyére 90 fokos szogben. (lasd K. abra). ’b‘

K. abra

/\/

11. Adja ‘ﬁz injekciot.

a. E nyomja az eldretdltott tollat a borre. Amikor elkezdddik az injekcidzas, hallani fogja az
4 @(attanést”, ¢s a vilagos lila dugattytiszar elkezdi feltolteni az ablakot (l4sd L. abra).

b-%rtsa erdsen lenyomva az eléretoltott tollat a borre, és figyeljen a 2. , kattanasra” (lasd

. abra).
v e Az injekcid beadasanak megkezdése utan ne valtoztassa meg az eldretoltott toll helyzetét.
c. A 2. “kattands” hallatszddasa utan tovabbra is tartsa erésen lenyomva az eldretoltott tollat a
borre, ¢s lassan szamoljon el 5-ig, hogy biztosan beadja a teljes adagot.
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Az injekci6zas kezdete

Injekcioézas vége \Q’O

L. abra ,@

12. Vegye el az eléretoltott tollat az inje c%eada’tsz’mak helyérél.
a. Nézze meg az eldretoltott tollat, és@y8z6djon meg arrdl, hogy a vildgos lila dugattyuszar a
sziirke dugattyufejjel teljesen tolti az ablakot.

e Lathatja a sziirke dugatt t az ablakban. Ez normalis.
e Ha az ablak nem lett teljgsen vilagos lila vagy ha a gydgyszer beadasa még folyamatban
van, az azt jelenti, 1‘10 m adta be a teljes adagot. Haladéktalanul hivja fel az

b. Vegye el az eléretoltgtt tollat a borrdl (Iasd M. abra).
o Az elOretoltod

egészségiigyi szolge@a ast nyjto személyt.

injekcio beadasi helyérdl valo eltavolitasa utan a tlit automatikusan elfedi
. abra). Ne tegye vissza rd a tiivédo tokot.
az eloretoltott tollat.
injekcid beadasanak helyét.
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N. abra @

13. Ha az adag beadasahoz 2 injekcidra van sziikség, akkor adja be a mas d,% dagot.
Ifé' $lj

a. Ha két 45 mg-os eldéretoltott tollat kap a 90 mg-os adaghoz, azonnal is meg az
5-12. 1épéseket. b
e Adjabe egymas utan az injekciokat. <Q

¢ A masodik injekciéhoz masik helyet valasszon. QQ

Az injekcié beadasa utan

=
14. Lassa el az injekcié beadasanak helyét. ‘@
a. Ha vérzés jelentkezik, Ovatosan nyomjon egy Vattacs&/@t vagy gézdarabot a beadasi helyre, ne
dorzsolje. Ha sziikséges, hasznaljon ragtapaszt. @)

15. Az eléretoltott toll artalmatlanitasa.
e Ne tegye vissza a tlivédo tokot az eloretoltd ra.
a. Dobja ki a hasznalt el6retoltott tollat egy gles targyak tarolasara szolgalo tartalyba a
kezel6orvosa, a gondozasat végzo e%@ oligyi szakember vagy a gyogyszerésze utasitasai

szerint (1asd O. abra).
b. Az alkoholos torl6kend6 és annak @agolésa bedobhat6 a haztartasi szemetesbe.
o Az eloretoltott tollat ne dobja a&(‘z asi szemetesbe.
e Ha nincs éles targyak tér(ﬂg a szolgalo taroloja, hasznaljon olyan haztartasihulladék-
gyljtét, amely:
- nagy teherbirdsu mﬁ@b()l késziilt,
- jolilleszkedd, atszudsbiztos fedéllel zarhato, és az éles targyak nem tudnak kijutni,

- filiggdleges és st hasznalat soran,

- szivargasbiztoge

- megfeleld cg&ezés figyelmeztet a veszélyes hulladékra a tartalyon beliil.
\
n B

O. abra
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

Qoyvolma 90 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban
usztekinumab (ustekinumab)

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gydgyszerbiztonsagi A
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellék@
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelg&t/' e)
talal tovabbi tajékoztatast. %
Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi bete %ztatét,
mert az On szimara fontos informaciékat tartalmaz.

<

Ezt a betegtajékoztatot annak a személynek irtak, aki a gyogyszert alkalm& .
\

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra &{(%biekben is
sziiksége lehet. Q

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészehez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at ﬁznményt masnak,
mert szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetéraz Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa R81 kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolsQI ilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. Lasd 4. pont. /\/’b

A betegtajékoztato tartalma: O

Milyen tipust gyogyszer a Qoyvolma, és milyen\gcegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnivalok a Qoyvolma alkalmazésa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Qoyvolma-t? \Q

Lehetséges mellékhatasok @

Hogyan kell a Qoyvolma-t tarolni? 9)

A csomagolas tartalma és egyéb infc@aciék

A

1. Milyen tipust gyogyszer a éf)yvolma, ¢és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

AU N

Milyen tipusu gyogyszer a Q Ima?

A Qoyvolma hatdéanyagként ekinumabot, egy monoklonalis antitestet tartalmaz. A monoklonalis
antitestek olyan fehérjék, ek a szervezetben 1évd bizonyos fehérjéket felismerik, és azokhoz
specifikusan kétc’idnek./‘\)

A Qoyvolma az im zuppresszansoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek a
gyogyszerek az i nrendszer egy részének gyengitésén keresztiil hatnak.

Milyen betg&k esetén alkalmazhaté a Qoyvolma?

A Qoyvol eloretdltott injekeids tollal beadva a kovetkez6 gyulladasos betegségek kezelésére

hasznaljak’

. ' os pikkelysomor — felnotteknél,

. %1 kelysomoros iziileti gyulladas — felnétteknél,

. Ozepesen sulyos vagy sulyos Crohn-betegség — felnétteknél,

v kodzepesen sulyos vagy sulyos kifekélyesedo vastagbélgyulladas (kolitisz ulceroza) —
felnotteknél.

Plakkos pikkelysomor

A plakkos pikkelysomor egy bdrelvaltozas, mely a bort és a kormoket érintd gyulladast okoz. A
Qoyvolma csokkenteni fogja a gyulladast és a betegség mas jeleit.
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A Qoyvolma- t eldretoltott injekcios tollal beadva olyan felnétt betegek kozepes foka vagy sulyos
plakkos pikkelysomorének kezelésére hasznaljak, akik nem hasznalhatnak ciklosporint, metotrexatot
vagy fényterapiat, vagy akiknél ezek a kezelések nem voltak hatasosak.

Pikkelysomoros iziileti gyulladas
A pikkelysomor6s iziileti gyulladas az iziiletek gyulladasos betegsége, mely altalaban egyiitt jar
a pikkelysomorrel. Ha aktiv pikkelysomords iziileti gyulladasa van, akkor Onnek el6szor mas é

gyogyszereket fognak adni. Ha On nem reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre akkor Onnek “0

adhatnak Qoyvolma-t, hogy: /\/
. csokkenjenek a betegsége altal okozott jelek és tiinetek, %

. javuljon az On fizikai allapota, Q/Q

. lassuljon az On iziileteinek karosodasa. @

Crohn-betegség Q

A Crohn-betegség a bel egy gyulladasos betegsége. Ha Onnek Crohn—betegségsqéq, elészor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagél elég jol ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete
nem tlri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek és tiinetek enyhitésére évolma-t adhatnak

Onnek.
S

Kolitisz ulceréza

A kolitisz ulcerdza a bél egy gyulladasos betegsége. Ha Onnek kglitisz ulcerozaja van, elészor mas
gyogyszereket fognak Onnek adni. Ha On nem reagal elég jol ezekre a gyogyszerekre, vagy szervezete
nem tiri azok alkalmazasat, a betegség okozta jelek és tiinetek"enyhitésére Qoyvolma-t adhatnak

Onnek.
0’\/

2. Tudnivalék a Qoyvolma alkalmazasa elétt @

AS

Ne alkalmazza a Qoyvolma-t
. ha allergias (tulérzékeny) az uszteki bra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb

Osszetevojére, N
. ha aktiv fert6zése van, melyet ke@wosa jelentdsnek gondol.
Ha bizonytalan, hogy a fentiek ba @ce vonatkozik-e Onre, a Qoyvolma alkalmazésa eltt
beszéljen kezelGorvosaval vagy gyQgyszerészével.

Figyelmeztetések és 6vintézﬁ@ek

A Qoyvolma alkalmazasa %& eszéljen kezeldorvosaval vagy gyodgyszerészével. Kezeldorvosa
minden kezelés eldtt ellqn%{/' ni fogja, hogy On mennyire van jol. Minden kezelés elétt feltétleniil
mondja el kezel6orvosanalk, ha barmilyen betegsége van. Azt is mondja el kezeldorvosanak, ha
nemrégiben olyasvala&‘zelében tartdzkodott, aki tiidégiimokorban (tbe) szenvedhetett. Miel6tt
megkapna a Qoyvolid-t, kezeldorvosa meg fogja Ont vizsgalni, és egy tiiddgiimokort kimutatd
vizsgalatot fog végezni. Amennyiben a kezeldorvosa ugy gondolja, hogy On ki van téve tiidégiimékor
kockazatanak, ggogyszert adhat ennek kezelésére.

A sulyos %@ékhatésok figyelése

A Qoyv@ sulyos mellékhatasokat okozhat, beleértve az allergias reakciokat és a fert6zéseket. A
Qoyvdlma‘alkalmazasa alatt figyelnie kell bizonyos betegségek jeleire. Ezeknek a mellékhatasoknak a
tel&éjét lasd a 4. pontban, a ,,Stlyos mellékhatasok™ fejezetben.

oyvolma alkalmazasa el6tt mondja el kezel6orvosanak:

. ha Onnek barmikor allergias reakci6ja volt usztekinumabra. Kérdezze meg kezelorvosit,
ha nem biztos ebben.

. ha Onnek barmikor barmilyen tipusu rakja volt - a Qoyvolma-hoz hasonlo
immunszuppresszansok gyengitik a védekezdrendszer egy részét. Ez fokozhatja a rak
kockazatat.
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. ha Onnél a pikkelysomort mas biologiai gyégyszerekkel (olyan gyogyszer, amit biologiai
eredetii anyagbdl allitanak el6 és rendszerint injekcioban adjak) kezelték — a rakos daganat
kialakulasanak kockazata magasabb lehet.

. ha Onnek fert6zése van vagy nemrég fertozése volt.

. ha Onnek barmilyen @j vagy valtozé bérelvaltozasai vannak a pikkelysdmords teriileteken
beliil vagy az ép boron.

. ha On egyéb, pikkelysomor-ellenes és/vagy pikkelysomoros iziileti gyulladas-ellenes é
kezelést kap — ilyen példaul egy masik immunszuppresszans vagy a fototerapia (arnikor“
szervezetét specialis ultraibolya (UV) sugarzassal kezelik). Ezek a kezelések szintén
gyengithetik a védekezbrendszer egy részét. Ezeknek a kezeléseknek usztekinumab (’Dalc’)
egyiittes alkalmazasat nem vizsgaltak. Azonban lehetséges, hogy ez fokozhatja eg@ngébb
védekezorendszerrel 6sszefiiggd betegségek kockazatat.

. ha On allergias betegségek kezelésére injekciot kap vagy barmikor kapott *\fiem ismert,
hogy az usztekinumab hatassal lehet-e erre. Q

. ha On 65 éves vagy idésebb — nagyobb valdsziniiséggel kaphat el fertf;iqu&et.

)
Ha bizonytalan, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik-e Onre, beszéljen k@ﬁowosﬁval vagy
gyogyszerészével miel6tt a Qoyvolma-t hasznalja. q

Az usztekinumab-kezelés alatt néhany betegnél lupusz-szerii reakcié@szleltek, koztiik a bor
lupuszat vagy lupusz-szeri tiinetcsoportot. Azonnal beszéljen kezeldorvosaval, ha napfénynek
kitett borteriileteken vagy iziileti fajjdalommal egytitt vords, kie edd, hamlo borkiiitést észlel,
olykor sotétebb szegéllyel. ,‘bﬁa

Szivroham és széliités (sztrok) /\/

Egy vizsgalatban szivroham ¢és sz¢€liités eseteit ﬁgyelté‘i@&eg usztekinumabbal kezelt
pikkelysomoros betegeknél. KezelGorvosa rendszereggn ellendrizni fogja Onnél a szivbetegség és a
sz¢€liités kockazati tényezoit, annak biztositasa ér %n, hogy azok megfelelé6 mddon kezelve
legyenek. Azonnal kérjen orvosi segitséget, ha C mellkasi f4jdalom, gyengeség vagy a teste
egyik oldalan érzészavar alakul ki, ha az arca @:ﬂ, vagy ha beszédzavar vagy lataszavar alakul ki
Onnél. >

Gyermekek és serdiilok {Q

A Qoyvolma eldretoltott injekceios t IG@kalmazasa nem ajanlott 18 évesnél fiatalabb,
pikkelysémdrben vagy Crohn-bete (:%Eben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél, mert alkalmazasat
ebben a korcsoportban nem vizs k. Pikkelysomorben szenvedd 6 éves vagy idosebb gyermekeknél
és serdiil6knél az eldretdltott fepskendds vagy az injekcios iiveges kiszerelés alkalmazando. A
legalabb 40 kg-os testtomegii*Crohn-betegségben szenvedd gyermekeknél és serdiiloknél inkabb az
oldatos infi1zios, az el('irq:ti(/"tt fecskendds vagy az injekcios liveges kiszerelést kell alkalmazni.

N\
A Qoyvolma alkalmaﬁ;\c(nem javasolt pikkelysomort kisérd iziileti gyulladasban vagy kolitisz
ulcerézaban szeny (@18 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiil6knél, vagy Crohn-betegségben
szenvedo, 40 kg—{ isebb testtomegii gyermekeknél és serdiiloknél, mert alkalmazéasat ebben a
korcsoportban/\/@)n vizsgaltak.
Egyéb gyﬁg?zerek, oltasok és a Qoyvolma
Feltétle jékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét:
. (3 barmilyen mas gyogyszert szed vagy nemrégiben szedett, vagy szedni tervez,
. Qqa nemrégiben oltast kapott vagy oltast fog kapni. A Qoyvolma-kezelés alatt nem kaphat
Qbizonyos tipusu oltasokat (€16 kérokozot tartalmazoé oltasok).
Ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, beszéljen gyermeke kezel8orvosaval a Qoyvolma-
kezelésrdl, mielott a gyermek barmilyen véddoltast kap, beleértve az é16 korokozot tartalmazo
védodoltasokat is, mint amilyen a BCG-oltas (a tuberkuldzis megel6zésére alkalmazzak). Az é16
kérokozot tartalmazé véddoltasok nem javasoltak az On gyermeke szdmara a sziiletés utani elsd
tizenkét honapban, ha On terhesség alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezelSorvosa
mast javasol.
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Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes, vagy Gigy gondolja, hogy terhes lehet, illetve tervezi a gyermekvallalast, kérjen
tanacsot kezeldorvosatol, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

. Nem észlelték fejlodési rendellenességek nagyobb kockazatat azoknal a csecsemdknél, akik az
anyaméhben az usztekinumab hatédsainak voltak kitéve. Az usztekinumab terhes ndknél torténd
alkalmazasaval kapcsolatban azonban korlatozott mennyiségii tapasztalat all rendelkezésre.
Ezért a Qoyvolma alkalmazasat terhesség alatt lehetdség szerint keriilni kell. &

. Ha On fogamzoképes nd, tanacsos elkeriilnie a teherbe esést, és ezért a Qoyvolma haszn$ or
¢és a legutolsd Qoyvolma-kezelés utan legalabb 15 hétig megfeleld fogamzasgatlasrol &é@,

gondoskodnia

. Az usztekinumab képes a méhlepényen keresztiil atjutni a meg nem sziiletett gyer@e. Ha On
terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, gyermekénél magasabb lehet a fert6zés kia&d asanak
kockazata.

. Fontos, hogy mondja el gyermeke kezel6orvosanak és a tobbi egészségiigyi §Zakembernek is,
ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, miel6tt a gyermek barmllyel} yoltast kapna. Az
é16 korokozot tartalmazé véddoltasok, mint példaul a BCG-oltés (a tubegkulozis megelzésére
alkalmazzdk) nem javasolt az On gyermeke szdmara a sziiletés utani tizenkét honapban,
ha On terhessége alatt Qoyvolma-t kapott, kivéve, ha gyermeke kezgddorvosa mast javasol.

. Az usztekinumab nagyon kis mennyiségben atjuthat az anyatejbesMoéndja el kezeldorvosanak,
ha szoptat vagy szoptatast tervez. Onnek és a kezeldorvosana 1 eldontenie, hogy szoptatni
fog vagy a Qoyvolma-t hasznalja, nem teheti egyszerre ml@ettot

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek ke ﬁosehez sziikséges képességekre

A Qoyvolma nem vagy csak elhenyagolhaté mértékben be @solja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Qoyvolma poliszorbat 80-at tartalmaz

A Qoyvolma 0,04 mg poliszorbat 80-at (E433) ta@z adagolasi egységenként, ami megfelel

0,04 mg/ml-nek. A poliszorbatok allergias reakciQtokozhatnak. Amennyiben On allergias,
tajékoztassa errél kezel6orvosat. Q)
N\

o

3.  Hogyan kell alkalmazni a Qo;&%-t"

A Qoyvolma olyan orvos iranyitasa és'feliigyelete alatt torténd alkalmazasra valo, aki jartas azoknak a
betegségeknek a kezelésében, alf‘ kben a Qoyvolma javallott.
\

A gyogyszert mindig a kez@rvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast 1lletq% crdezze meg kezel6orvosat. Beszélje meg kezeldorvosaval, hogy mikor
kell az injekciokat meg@ma és mikor vannak az ellendrzé6 vizsgalatok.

Mennyi Qoyvolm §-Qddnak be

Kezeldorvosa el a donteni, mennyi Qoyvolma-t kell alkalmaznia, és mennyi ideig.

18 éves vag%z%sebb felnottek
Plkkelysq§n és pikkelysomaort Kiséro iziileti gyulladas
. ‘AQa lott kezd6 adag 45 mg Qoyvolma. A 100 kilogrammnal (kg) nagyobb testtomegi
Qategek a 45 mg helyett 90 mg-os adaggal kezdhetnek.
. Ae kezd6 adag utan a kovetkezo adag 4 hét mulva, majd 12 hetenként lesz. Az ezt kovetd adagok
Q altalaban megegyeznek a kezd6 adaggal.

thn-betegség vagy kolitisz ulceréza

. A kezelés alatt az els6, megkozelitdleg 6 mg/ttkg-os adag Qoyvolma-t kezeldorvosa fogja
beadni Onnek, egy cseppinfiizidban a karjaba (intravénds infuzio). A kezdé adag utan a
kovetkezd, 90 mg-os adag Qoyvolma-t 8 hét mulva fogja megkapni, majd ezt kovetden
12 hetente, egy, a bére ala adott injekcioban (szubkutan).
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. A betegek egy részénél a bor ala adott elsd injekcio utan lehet, hogy a 90 mg Qoyvolma-t 8
hetenként fogjak beadni. Kezeldorvosa el fogja donteni, mikor kell megkapnia a kdvetkez6
adagot.

Hogyan adjak be a Qoyvolma-t
A Qoyvolma-t injekcioként adjak a bore ala (szubkutan). A kezelése elején orvos

vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakember adhatja be a Qoyvolma injekciot. X
. Azonban On és kezeldorvosa donthetnek gy, hogy On sajat maganak adja be a Qoyvol
Ebben az esetben oktatast kap arr6l, hogyan kell beadni 6nmagénak a Qoyvolma injekoiés.
. A Qoyvolma injekcio beaddsara vonatkozo Utmutatasért lasd ennek a tajékoztatona gén az
, Utmutatd az alkalmazashoz” cimii fejezetet.
Beszéljen kezelGorvosaval, ha barmilyen kérdése van az injekcid sajat maganak térté@g{ldéséwal
kapcsolatban.

Ha az eléirtnal tobb Qoyvolma-t alkalmazott
Ha tul sok Qoyvolma-t alkalmazott vagy kapott, azonnal forduljon kezeloor\é oz vagy

gyogyszerészéhez. Mindig vigye magaval a gyogyszer dobozat, még akko a lires.

Ha elfelejtette alkalmazni a Qoyvolma-t q

Ha elfelejt egy adagot, forduljon kezeldorvosahoz vagy gy(’)gyszerés@gz. Ne alkalmazzon kétszeres
adagot a kihagyott adag potlasara. ’\\

Ha idé eldtt abbahagyja a Qoyvolma alkalmazasat @
A Qoyvolma alkalmazasanak abbahagyasa nem veszélyes. /\}%man, ha abbahagyja, tiinetei

visszatérhetnek. (@)

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alka}@azéséval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét. \Q

4. Lehetséges mellékhatasok \<>

o

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyo gg s okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok A
Néhany betegnél stulyos mell asok lehetnek, amik siirgds kezelést igényelhetnek.

Allergias reakclqkql@ek siirgos kezelést igényelhetnek. Azonnal mondja el
kezel6orvosana gy kérjen siirgés orvosi segitséget, amennyiben a kovetkezé
jelek koziil ba yiket észleli.
. Az uszfdldnumabot alkalmazoknal ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet) a
suly. lergiés reakci6 (anafilaxia). Jelek beleértve:
o @ 1égzési vagy nyelési nehézség,
alacsony vérnyomas, amely szédiilést vagy szédelgést okozhat,
A% arcduzzanat, ajakduzzanat, szdjduzzanat vagy torokduzzanat.
OQ z allergias reakcid gyakori jele a borkitités és a csalankitités (ez 100 betegbdl legfeljebb

A 1 beteget érinthet).
QRitkén a tiidot érinté allergias reakciokrol és a tiidoé gyulladasarél szamoltak be az
usztekinumabot kapé betegeknél. Azonnal mondja el kezeléorvosianak, ha Onnél
olyan tiinetek alakulnak ki, mint a kohogés, 1égszomj és laz.

Ha Onnél stlyos allergias reakcio 1ép fel, kezeldorvosa donthet igy, hogy a tovabbiakban
On nem alkalmazhatja a Qoyvolma-t.
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Fertozések — ezek siirgos kezelést igényelhetnek. Azonnal mondja el kezeloorvosanak,

amennyiben a kovetkez6 jelek koziil barmelyiket észleli.

. Gyakoriak az orr vagy torok fert6zései és a megfazas (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget
érinthet).

. Nem gyakoriak a mellkas fert6zései (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet).

. Nem gyakori a bor alatti szovet gyulladasa (cellulitisz) (100 betegbdl legfeljebb 1 beéft

érinthet).
. Nem gyakori az 6vsomor (egy fajdalmas, felhdlyagosodassal jaro kiiités) (100 be&g 0l
legfeljebb 1 beteget érinthet). Q

A Qoyvolma hatasara el6fordulhat, hogy kevésbé tud megkiizdeni a fertézése\cé@izonyos
fertozések sulyossa valhatnak, és ezek koz¢ virusok, gombak, baktériumok (belecitve a
tuberkulozist is) vagy parazitak altal okozott fert6zések tartozhatnak, beleé olyan
fertdzéseket is, amelyek foként a legyengiilt immunrendszerti embere 'fgqulnak el
(opportunista fertdzések). Az agy (agyvel8gyulladas, agyhartyagyulladds) a tidd és a szem
opportunista fert6zéseirl szamoltak be az usztekinumab-kezelést ka& etegeknél.

Figyelnie kell a fertézések jeleit a Qoyvolma alkalmazasa alatt. @kézé tartoznak:
. laz, influenzaszer( tiinetek, éjszakai izzadas, fogyas, Q

. faradtsagérzés vagy légszomj, nem mulo kohogés, *

. meleg, vords és fajdalmas bor, vagy holyagokkal je'na\fajdalmas borkiiités,

e vizeléskor jelentkezd égé érzés, X

. hasmenés, ,\/’b

. lataszavar vagy latadsvesztés,

. fejfajas, tarkokotottség, fényérzékenység, Hanyinger vagy zavartsag.

Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha a fi {gés barmelyik jelét észleli ezek koziil. Ezek
lehetnek példaul mellkasi fertézések, b('ir@’ézések, O6vsOmor vagy opportunista fertézések jelei,
melyeknek sulyos sz6vodményei alaku ak ki. Mondja el kezel6orvosanak, ha barmilyen
olyan fertézése van, ami nem mulik gy visszatér. Kezeldorvosa donthet tigy, hogy a
fertézés elmtlasaig On nem alkal tja a Qoyvolma-t. Azt is mondja el kezeldorvosanak,

ha nyilt seb vagy vagas van a te%@, ert ezek elfertézédhetnek.

bérjelenségek, mint az e dermias pszoriazis vagy az exfoliativ pszoriazis tiinetei
lehetnek. Mondja el k

észleli. @
1 20

Boérhamlas — a b(’irviiriissé)g fés\uimlés fokozodasa a test nagyobb feliiletén siilyos

6orvosanak, amennyiben ezek koziil a tiinetek koziil barmelyiket

Tovabbi mellekhataso N\

o ’0

v

Gyakori g@hatas (10 betegbol legfeljebb 1 beteget érinthet):
. has

. @;nger
- G
. X radtsagérzés,

zédiilés,
fejfajas

hatfajdalom, izomfajdalom vagy iziileti fajdalom,

torokgyulladas,
. az injekcio beadasi helyének kivorosddése és fajdalma,
. orrmellékiireg-fert6zés.

Nem gyakori mellékhatas (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):
. fogfert6zés,
. ¢lesztégombak okozta hiivelyi fert6zés,
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. depresszio,

. orrdugulés,

. vérzés, véralafutas, tomott teriilet, duzzanat és viszketés az injekcio beadasanak helyén,

* gyengeség,

. logo szemhéjak és petyhiidt izmok az arc egyik oldalan (arcidegbénulas vagy Bell-féle
bénulas), amely altalaban atmeneti,

. a pikkelysomor valtozasa, kivordsodés és uj, apro, sarga vagy fehér borholyagok, m ﬁé{
néha laz kisér (pusztulozus pikkelysomor), ‘0

. hamdarabok levalasa a borrdl (bérhamlas),

1rab , A%
. faggyumirigy-gyulladas. Q%
<

Ritka mellékhatas (1000 betegb6l legfeljebb 1 beteget érinthet):

. A bor vorossége és hamlasa nagyobb testfeliileten, amely viszketd vagy fajdalmas
lehet (exfoliativ dermatitisz). Néha hasonlo tiinetek jelenhetnek meg @pszoriazis
tiinettipusainak természetes valtozasakor (eritrodermids pszoriazj «

. A kis vérerek gyulladésa, ami kis vords vagy lila dudorokkal jaro@prkiiitéshez,
lazhoz vagy iziileti fajdalomhoz vezethet (vaszkulitisz). O

Nagyon ritka mellékhatas (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteg thet):
. A bor felhdlyagosodasa, ami kivordsodéssel, viszketéss fajdalommal jarhat

(bullézus pemfigoid). N
. A bor lupusza vagy lupusz-szerii tiinetcsoport (nap%nek kitett borteriileteken voros,
kiemelkedd, hamlo borkitités, esetleg iziileti fajd, mal egyiitt).

Mellékhatasok bejelentése ?/\/
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékozt ezelOorvosat vagy gyogyszerészét.

Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetseges mellékhatasra is vonatkozik.

A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére i clentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bej ésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy

minél tobb informacio alljon rendelkezésre a ﬁ;zer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Qoyvolma-t térolr'%{b

. A gyobgyszer gyermekektol el(g@ tartando!
. Hutészekrényben (2 °C-8 °© roland6. Nem fagyaszthato!

. A fénytol vald védelem érdekében az eldretoltott injekciods tollat tartsa a dobozaban.

. Ha sziikséges, az egyes'@dyvolma el6retdltott injekciods tollak szobahdmérsékleten is
tarolhatok, legfeljebb C-on, egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig, a fényt6l valo
védelem érdekébe eti dobozukban. Jegyezze fel a dobozon feltiintetett helyre az

eldretoltott injekeios toll hiitészekrénybol torténd elso kivételének idopontjat. A 31 napos
szobahdmérs¢kletll idoszak vége eldtt a készitmény barmikor visszahelyezhetd a
hiitészekrén @bgy alkalommal, ahol az eredeti lejarati id6ig tarolhatd. Semmisitse meg az
injekcios t{\fr)(i"[', ha nem hasznalta fel szobahdmérsékleten torténé tarolas esetén legfeljebb
31 napéo% il vagy az eredetileg megadott lejarati idépontban, amelyik idépont el6bb
tk€z1

bekd ik.
. Ne a a Qoyvolma eldretoltott injekcids tollat. Hosszas, erdteljes razas karosithatja a
8 zert.

O

N @almazza ezt a gyogyszert

. a cimkén €s dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan. A lejarati id6 az adott honap utolsod
napjara vonatkozik.

. ha az oldat elszinezddott, zavaros vagy lebegd idegen részecskék lathatok benne (14sd még
6. pont ,,Milyen a Qoyvolma kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas?”),

. ha tudja vagy ugy véli a gyogyszer extrém hohatasnak lehetett kitéve (véletleniil megfagyott
vagy melegitették),

. ha a készitményt er6sen raztak.
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A Qoyvolma csak egyszeri hasznalatra szolgal. Az eldretoltott injekeios tollban megmarado
készitményt ki kell dobni. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi
hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, 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 Qoyvolma? “0
. A készitmény hatdéanyaga az usztekinumab. 90 mg usztekinumabot tartalmaz 1 ml /\/
koncentratumot tartalmazo el6retdltott injekcios tollanként. %
. Egyéb 0sszetevok: L-hisztidin, L-hisztidin-monohidroklorid-monohidrat, poliszorba (E433),
szachar6z és injekciohoz val¢ viz. @
Milyen a Qoyvolma kiilleme, és mit tartalmaz a csomagolas? Q

A Qoyvolma tiszta-enyhén opalos (gyongyhazfényii), szintelen-halvanysarga i@iés oldat. Az oldat
tartalmazhat néhany atlatszo vagy fehér fehérjeszemesét. A Qoyvolma 1 egyaddgos, 1 ml-es iiveg
eloretoltott injekceios tollat tartalmazo csomagolasban keriil forgalomba. 9()Q}§usztekinumab 1 ml

injekcids oldatban, eléretoltott injekcios tollanként. q
A forgalomba hozatali engedély jogosultja Q/Q
Celltrion Healthcare Hungary Kft. N

1062 Budapest ’8

Viéci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony X

Magyarorszag ,\/’b
- O
Gyarto AN

Nuvisan France SARL >
2400, Route des Colles O
06410, Biot @

Franciaorszag Q)

N
MIDAS Pharma GmbH ,b
O

Rheinstrasse 49
55218 West Ingelheim Am Rhein (\O
Rhineland-Palatinate A
Németorsza

8 QO

Kymos S.L. <@Qj
Ronda de Can Fatj6 7B A
Parc Tecnologic del Valle

08290 Cerdanyola D lles

Barcelona

Spanyolorszag K*

A készitmé kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultja; elyi képviseletéhez:

Bit@%elgiquemelgien Lietuva

ion Healthcare Belgium BVBA Celltrion Healthcare Hungary Kft.
ITel: +32 1528 7418 Tel.: +36 1 231 0493
Einfo@celltrionhc.com

Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Celltrion Healthcare Hungary Kft. Celltrion Healthcare Belgium BVBA
Ten.: +36 1231 0493 Tél/Tel: + 32 1528 7418

BEinfo@celltrionhc.com
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Ceska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Danmark

Celltrion Healthcare Denmark ApS
TIf.: +45 35352989

contact dk@celltrionhc.com

Deutschland

Celltrion Healthcare Deutschland GmbH
Tel: +49 (0)30 346494150
infoDE@celltrionhc.com

Eesti

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

contact fi@celltrionhc.com

Espaiia
Kern Pharma, S.L.
Tel: +34 93 700 2525

E\rada
BIANEZ= ALE.
TnA: +30 210 8009111

France

Celltrion Healthcare France SAS \O
Tél.: +33 (0)1 71 2527 00 >

Hrvatska KO

Oktal Pharma d.o.o. A
Tel: 4385 16595777 &

<

Ireland ‘@

\
Celltrion Healthcare S&S'emd Limited
Tel: +353 1223 40
enquiry_ie@celltfibnhc.com

Q’:‘
Island @
Celltrion %@thcare Hungary Kft.
Simi: + 231 0493

COQtaQﬁ celltrionhc.com

gil\l
trion Healthcare Italy S.R.L.

Tel: +39 0247927040
celltrionhealthcare italy@legalmail.it

Magyarorszag
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel.: +36 1 231 0493

Malta
Mint Health Ltd X,
Tel: +356 2093 9800 ‘§
Nederland Q%

&

Tel: +31 20 888 7300
NLinfo@celltrionhc.com

Z
Norge ¥ A

Celltrion Healthcare Nc@ray AS
contact_no@celltrion@com

O
>

Osterreich .*
Astro-Pha %mbH
Tel: +43 99 860

Pols@/\/

Céﬁx}ion Healthcare Hungary Kft.
ib.l.: +36 12310493

Celltrion Healthcare Netherland%&

AY)

Portugal

CELLTRION PORTUGAL, UNIPESSOAL LDA
Tel: +351 21 936 8542

contact pt@celltrion.com

Roménia
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Slovenija
OPH Oktal Pharma d.o.o.
Tel.: 4386 1 519 29 22

Slovenska republika
Celltrion Healthcare Hungary Kft.
Tel: +36 1 231 0493

Suomi/Finland

Celltrion Healthcare Finland Oy.
Puh/Tel: +358 29 170 7755
contact_fi@celltrionhc.com
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Kvnpog Sverige

C.A. Papaellinas Ltd Celltrion Sweden AB

TnA: +357 22741741 Tel: +46 8 80 11 77
Contact_se(@celltrionhc.com

Latvija A

Celltrion Healthcare Hungary Kft. K Q

Talr.: +36 1 231 0493 /\9
A betegtijékoztaté legut6bbi feliilvizsgalatinak datuma: <{EEEE/HH}>. Q%

<
A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes h(@lﬁn
(https://www.ema.europa.eu) talalhato. A
AN
b@
S
.9
N
<0
A%
NN
NS
O
o
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Utmutaté az alkalmazashoz.

A kezelés megkezdésekor egészségiigyi szakember fog segiteni Onnek az els6 injekcid beadasanal.
Azonban On és kezel8orvosa donthet gy, hogy On is beadhatja sajat magénak a Qoyvolma-t. Ha ez
torténik, oktatast fog kapni arrél, hogyan kell beadni a Qoyvolma-t. Beszéljen kezeldorvosaval, ha
barmilyen kérdése van az dninjekcidzassal kapcsolatban.

A

. r o7 ‘
Fontos informaciok ) Q

személy oktatasban részesitette a beadasra valo felkésziiléshez és az injekcidzashoz
probalja meg azelétt beadni maganak, hogy kezel6orvosa oktatasban nem ré
Ne hasznalja tGjra az eléretoltott tollat. §
Ne nyissa ki a lezart dobozt, amig készen nem all az eléretoltott toll felhasznalasara.
Ne vegye le a kupakot, csak kdzvetleniil az injekcid beadésa el6tt. <@
Ne keverje a Qoyvolma-t mas injekcios folyadékokkal. \ $
Ne hasznalja, ha az eléretoltott toll megrepedt vagy sériilt. bz

<

b N
. Csak akkor alkalmazza az eldretoltott tollat, ha az Onnek egészségiigyi szolgaltatast gﬁﬁé

ette.

Ne hasznalja a készitményt a lejarati idon tal.
Ne adja at senkinek az eléretoltott tollat. 9
Az eléretoltott toll nem hasznalhatd Gjra. A hasznalt eléretéltétt@}l t hasznalat utan azonnal
dobja ki egy €les vagy hegyes eszk6zok tarolasara alkalmas hlﬁddékgyﬁjté edénybe (lasd
14. 1épés: Az eloretoltott toll artalmatlanitasa). \\

o

Az eloretoltott toll tarolasa Reo

o Az eldretoltott toll hiitdszekrényben (2 °C—8 °C) tatelando.
o Az eloretoltott toll nem fagyaszthato!
o Ha sziikséges, az egyes Qoyvolma el(ﬁretél&fllak szobahdmérsékleten, legfeljebb 25 °C-on,

o Az eloretoltott toll gyermekektol elzarva tartw készitmény kis részeket tartalmaz.

egyszeri alkalommal, legfeljebb 31 napig taspthatok, a fénytdl vald védelem érdekében eredeti
dobozukban.

o Rogzitse azt a datumot, amikor az elc’i)e\@tétt tollakat el6szor kivette a hiitébol a kiilsé dobozon
megadott helyen.

o A szobahémérsékletii tarolasi id§ vége elott barmikor, egy alkalommal visszahelyezheto a

készitmény a hﬁtészekrénybe@tt tarolhato az eredeti lejarati id6 végéig.

A fénytdl valo védelem érdekében az eloretdltott tollat tartsa lezarva a dobozaban.

Ne hasznalja az el6retoltd lat, ha kozvetlen napfénynek lett kitéve.

Ne razza a Qoyvolma eléretoltott tollat, mert az erdteljes razas karosithatja a gyogyszert.

Ne hasznalja a gyogy, , ha fel volt razva.

Ne hasznalja, ha aaeléretoltott toll kemény feliiletre esett.

Tartsa mindig sza’@on az eldretdltott tollat.

12
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A Qoyvolma eloretoltott toll részei (Iasd A. abra)

Gyogyszer__| |
Ablak

—t—— Test

f=—"

~—

Hasznalat el6tt

Tavédd
-

(Tlvel a
——— belsejében)

"@—Dugattyufej
{ H _Dugattyuszér

=

——
Hasznalat utan

A. dbra @
&

Az injekcié el6készitése @)

1. Készitse el6 az injekcio beadasahoz sziikséges eszkozo
a. Készitse el0 a sziikséges eszkozoket egy tiszta, sima, j%ﬁegvilégitott feliileten, példaul az
asztalon vagy a konyhapulton.
b. Vegye ki az eléretdltott tollat tartalmazé 1 dobozt £hiitészekrénybdl.
c. Bizonyosodjon meg arrél, hogy Onnél vannak a‘l@etkezc’ik (lasd B. abra):
- Azeldretoltott tollat tartalmazo dobo@

A doboz nem tartalmazza: ‘Q
- Vattacsomo vagy géz @
- Alkoholos torld

O
- Ragtapasz A

- Eles targyak tarolasara s@sélé tartaly

|
= 9 &

Eldretoltott tollat Vattacsomé
tartalmazé doboz  vagy géz és @

alkoholos tij(lé(V

Ragtapasz

201galo tartaly

Lo
2y
B. dbra AV)

2. %rizze a dobozon talalhaté lejarati datumot (lasd C. abra).
e hasznalja fel, ha a lejarati id0 eltelt. Ha a lejarati id6 eltelt, vigye vissza a teljes csomagot a

gyogyszertarba.
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D

e

C. abra @

3. Varjon 30 percet. AQJ
a. Nyissa ki a dobozt és vegye ki az eloretoltott tollat. AN
b. Hagyja az eldretdltott tollat szobahdmérsékleten (20 °C-25 °C) kb. 30@%@ allni, hogy
felmelegedjen (1asd D. 4bra). "9)
* Ez lehet6vé teszi, hogy a folyadék homérséklete az inj ekcio’zés% megfelelore

(szobahdmérsékletiire) emelkedjen. Q
e Ne melegitse az eléretoltott tollat hoforras, példaul forrd viz V%S’ mikrohullamu siité
alkalmazasaval.

D. abra KO

4. Ellendrizze az eloretoltot A)t.

&

a. Ellendrizze az eléretdltd@tollat és azt, hogy a megfeleld gyogyszer (Qoyvolma) és a megfeleld

adag van-e Onnél:
- haadagja 90 gy 90 mg-os eldretoltott toll Qoyvolma-t fog kapni.
b. Nézze meg az e &gtdltétt tollat, és gy6z6djon meg arrdl, hogy nem repedt vagy sértilt.
c. Ellendrizze a‘lejarati datumot az eldretoltott toll cimkéjén (lasd E. abra).
e Nerazzaa etoltott tollat.
o Ne hasznalja az el6retoltott tollat, ha:
- ,\/ mény feliiletre esett.
megrepedt vagy megsériilt.

0?? lejart.
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X

“QQ

&
= >
E. abra @

5. Vizsgilja meg a gyogyszert. A;?
a. Nézze meg a gyodgyszert, s gy6z0djon meg arrol, hogy a folyadék tisz@g enyhén opalos,
szintelen-halvanysarga (lasd F. abra). b
e Ne hasznalja az el6retoltott tollat, ha a folyadék elszinez8dott, zavar@y vagy nagy részecskéket
tartalmaz.

e El6fordulhat, hogy légbuborékokat lat a folyadékban. Ez r@élis jelenség.

= N
= %

&

- <

O
— N
F. abra be
L

6. Valassza ki az injekcio beadé‘l\glyét (lasd G. abra).
a. Beadhatja az injekciot: %
- acomb felso, elﬁls§ réSzébe
- ahasaba, kivéve a Ok koriili 5 cm-es teriiletet.
- a felkar kiilsd részébe, ha On gondozo.

e Ne adja be az inje‘l@ olyan borteriiletbe, amelyen anyajegyek, hegek vagy véralafutasok
vannak, vagy érzékeny, bepirosodott, kemény vagy sériilt. Ha lehetséges, ne hasznaljon
olyan bérfeliletet, amelyen a pikkelysomor jelei mutatkoznak.

e Ne ruhdn k’s@sztﬁl adja be az injekciot.

b. Minden lommal, amikor injekciot ad be, valtoztassa meg az injekcio beadasanak helyét,
amine(o alabb 2.5 cm-re kell lennie az el6zdleg hasznalt injekcidbeadasi helytol.
XN
\
&
S
v
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[ = CSAK gondozé @
B = Oninjekci6zas és Q
D

gondozd \

G. dbra bQ/

7. Mosson kezet. Q
a. Alaposan mossa meg a kezét szappannal és vizzel, és szaritsa (lasd H. abra).

H. abra

8. Tisztitsa meg az injekcio b%{lsi helyét.
a. Korkoros mozdulattal tpr@e t az injekcid beadasi helyét alkoholos torlovel (1asd I. abra).
b. Az injekcio beadasa e "Qhagyja a bort megszaradni.
e Az injekcid beadésa& ne fijjon ra vagy érintse meg ujra az injekcio beadasanak helyét.

. abra

Az injekcié beadasa

9. Vegye le a tiivédo tokot.
a. Tartsa az egyik kezével az eldretoltott tollat az injekciotestnél fogva a tiivédo tokkal a tetején. A
masik kezével finoman hizza le egyenesen a tiivédo tokot (lasd J. abra).
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e Ne vegye le addig a tiivédo tokot, amig nem all készen a beadasra.
e Normalis jelenség, hogy néhany csepp folyadékot lat a tiibdl kifolyni.
e Ne ¢érintse meg a tiit vagy a tlivédot. Ebben az esetben tliszirasos sériilés kovetkezhet be, mert a
tl benne van a tiivéddben.
e A tiivédé tok levétele utan 5 percen beliil adja be a Qoyvolma készitményt.
e Ne rakja vissza a tivédo tokot az eléretoltott tollra. X,

b. Azonnal dobja a tlivédod tokot az €les targyak tarolasara szolgalo tartalyba (lasd 14. lépés‘éQ

J. abra). ‘O

<0
10. Helyezze az eloretoltott tollat az injekcio beadasi h%ﬁe.

a. Tartsa ugy az eldretoltott tollat, hogy lassa az abla
b. A bor dsszecsippentése vagy kifeszitése nélkiil

helyére 90 fokos szogben. (lasd K. abra).

ze az eloretoltott tollat az injekcid beadasi

K. abra
&

11. Adj “& az injekciot.
a. n nyomja az eldretoltott tollat a bérre. Amikor elkezdddik az injekcidzas, hallani fogja az
ttanast”, és a vilagos lila dugattytuszar elkezdi feltdlteni az ablakot (1asd L. abra).
% artsa erosen lenyomva az eldretdltott tollat a borre, és figyeljen a 2. , kattanasra” (lasd

v. L. abra).
e Az injekcié beadasanak megkezdése utan ne valtoztassa meg az eldretoltott toll helyzetét.

c. A 2. “kattanas” hallatszodadsa utan tovabbra is tartsa erésen lenyomva az eloretoltott tollat a
borre, ¢s lassan szamoljon el 5-ig, hogy biztosan beadja a teljes adagot.
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Az injekcidzas kezdete

Lassan
szamoljon

0
Qv

Injekciézas vége \Q’O

L. abra @

12. Vegye el az eléretoltott tollat az inje obeadész’mak helyérol.
a. Nézze meg az eldretoltott tollat, és@yéz0djon meg arrdl, hogy a vilagos lila dugattytszar a
sziirke dugattyufejjel teljesen megtolti az ablakot.

e Lathatja a szilirke dugatt az ablakban. Ez normalis.
e Ha az ablak nem lett teljgsen vilagos lila vagy ha a gyogyszer beadasa még folyamatban
van, az azt jelenti, ho m adta be a teljes adagot. Haladéktalanul hivja fel az

egészségiigyi szolg@ ast nyujto személyt.
b. Vegyeel az elc’ireté‘li@ollat a borrdl (lasd M. abra).
o Az eldretoltott injekcio beadasi helyérdl valo eltavolitasa utan a tlit automatikusan elfedi
a tivédo (la . abra). Ne tegye vissza ra a tlivédo tokot.

o Ne hasznaljayjrdaz eloretoltott tollat.
e Ne dorzsolj injekcié beadasanak helyét.
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rTﬁvéda ‘O
N. abra @

Az injekcié beadasa utan <\

13. Lassa el az injekcio beadasanak helyét.
a. Ha vérzés jelentkezik, 6vatosan nyomjon egy vattacsomot vagy géz@arabot a beadasi helyre, ne
dorzsolje. Ha sziikséges, hasznaljon ragtapaszt. Q
14. Az eloretoltott toll artalmatlanitasa. . \Q/
e Ne tegye vissza a tlivédo tokot az eldretdltott tollra. N

a. Dobja ki a hasznalt el6retoltott tollat egy éles targyak t4 ara szolgalo tartalyba a
kezelGorvosa, a gondozasat végzo egészségligyi szak/i/ T vagy a gyogyszerésze utasitasai

szerint (1asd O. abra).
b. Az alkoholos torl6kendd és annak csomagolésa h@haté a haztartasi szemetesbe.
e Az eldretoltott tollat ne dobja a haztartasi szemetesbe.
e Ha nincs ¢éles targyak tarolasara szolgé@
gyljtot, amely:
- nagy teherbirasi milanyagbodl készij
- jolilleszkedo, atszarasbiztos fedé arhato, és az éles targyak nem tudnak kijutni,
- fiigglleges ¢és stabil a hasznélad an,
- szivargasbiztos és
- megfeleld cimkézés ﬁgye(@tet a veszélyes hulladékra a tartalyon beliil.

16ja, hasznaljon olyan haztartasihulladék-
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