VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING
Hver afyllt sprauta inniheldur 75 mg af secukinumabi i 0,5 ml.

Secukinumab er radbrigda einstofna moétefni, ad 6llu leyti manna, framleitt i eggjastokkafrumum
kinahamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Lausnin er teer og litlaus eda litillega gulleit.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Skellusori hja bornum

Cosentyx er @tlad til medferdar vid midlungsmiklum eda verulegum skellusora hja unglingum og
bornum fra 6 ara aldri par sem altaek medferd kemur til greina.

Sjalfvakin barnalidbodlga (Juvenile idiopathic arthritis (JIA))

Festumeinstengd liobolga (Enthesitis-related arthritis (ERA))

Cosentyx, eitt sér eda i samsettri medferd med metotrexati, er atlao til medferdar & virkri
festumeinstengdri 1idbolgu hja sjuklingum 6 ara og eldri pegar sjukdémssvorun er 6fullnegjandi med
hefdbundinni medferd eda pegar hefdbundin medferd polist ekki (sja kafla 5.1).

Soraliobdlga hjd bornum (Juvenile psoriatic arthritis (JPsA))

Cosentyx, eitt sér eda 1 samsettri medferd med metotrexati, er @tlad til medferdar a virkri soraliobolgu
hja bérnum 6 ara og eldri pegar sjukdémssvorun er 6fullnegjandi med hefdbundinni medferd eda
pegar hefdbundin medferd polist ekki (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Cosentyx er @tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu af greiningu og
medferd vid sjukdom sem Cosentyx er &tlad til notkunar vid.

Skammtar

Skellusori hja bornum (unglingar og bérn fra 6 dra aldri)

Radlagdur skammtur fer eftir likamspyngd (tafla 1) og er gefinn med inndalingu undir hid par sem
upphafsskammtar eru gefnir 1 viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar ménadarlega.
Hver 75 mg skammtur er gefinn sem ein 75 mg inndeeling undir hud. Hver 150 mg skammtur er gefinn
sem ein 150 mg inndeling undir htd. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndaling
undir hid eda sem tvaer 150 mg inndelingar undir huo.




Tafla 1 Raolagour skammtur hja bornum med skelluséra

Likamspyngd vio skommtun Raolagour skammtur

<25 kg 75 mg

25 til <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*ma auka i 300 mg)

*Hja einhverjum sjuklingum getur vidbotaravinningur nadst vid aukinn skammt.

Sjalfvakin barnaliobolga (JIA)

Festumeinstengd liobolga (ERA) og soraliobolga hja bérnum (JPsA)

Radlagdur skammtur fer eftir likamspyngd (tafla 2) og er gefinn med inndalingu undir had i vikum 0,
1,2, 3, og 4 og sidan eru gefnir manadarlegir vidhaldsskammtar. Hver 75 mg skammtur er gefinn sem
ein 75 mg inndeeling undir had. Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndeling undir
huo.

Tafla 2 Raolagour skammtur fyrir sjalfvakta barnaliobdlgu

Likamspyngd vio skommtun Raolagour skammtur
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx getur verid faanlegt i 60rum styrkleikum og/eda lyfjaformum eftir pérfum hvers og eins.

Fyrir allar &bendingarnar hér ad framan benda fyrirliggjandi upplysingar til pess ad klinisk svorun
naist yfirleitt eftir innan vid 16 vikna medferd. fhuga skal ad heetta medferd hja sjuklingum sem ekki
hafa synt neina svorun eftir 16 vikna medferd. Hja sumum sjuklingum sem syna hlutasvorun i upphafi
getur astand batnad pegar medferd er haldio afram lengur en i 16 vikur.

Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Cosentyx hja bornum yngri en 6 ara med skellusora og
sjalfvakta barnalidbolgu i flokkunum festumeinstengd liobolga (ERA) og soralidbolga hja bérnum
(JPsA).

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Cosentyx hja bornum yngri en 18 éara vid adrar
abendingar. Engar upplysingar liggja fyrir.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert nyrnastarfsemi / skert lifrarstarfsemi
Cosentyx hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingahopum. Ekki er haegt ad veita neinar
radleggingar vardandi skammta.

Lyfjagjof

Cosentyx er atlad til inndaelingar undir htid. Ef mogulegt er skal fordast ad velja stungustadi a hud par
sem einkenni eru um so6ra. Ekki ma hrista sprautuna.

Eftir videigandi pjalfun i inndaelingu undir hao geta sjuklingar sprautad sig sjalfir med Cosentyx eda
umonnunaradili ef leknirinn telur ad pad sé videigandi. Engu ad siour skal leeknirinn tryggja
videigandi eftirfylgni med sjuklingunum. Sjiklingum eda umonnunaradila skal kennt ad sprauta 6llum
skammtinum af Cosentyx samkvamt leidbeiningum sem gefnar eru i fylgisedlinum. Alhlida
leidbeiningar um lyfjagjof eru gefnar i fylgisedlinum.



4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Kliniskt mikilveegar, virkar sykingar, t.d. virkir berklar (sj4 kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotuntmer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Sykingar

Secukinumab hefur tilhneigingu til ad auka heattu 4 sykingum. Alvarlegar sykingar hafa komid fram
hja sjuklingum sem hafa fengid secukinumab eftir markadssetningu. Geeta skal varadar pegar notkun
secukinumabs er thugud hja sjuklingum med langvinna sykingu eda sdgu um endurtekna sykingu.

Sjuklingum skal radlagt ad leita laeknisadstodar ef teikn eda einkenni sem benda til sykingar koma
fram. Ef sjuklingur feer alvarlega sykingu 4 ad hafa naid eftirlit med sjuklingnum og ekki 4 ad gefa
secukinumab fyrr en sykingin hefur gengid til baka.

{ kliniskum rannsoknum hafa komid fram sykingar hja sjuklingum 4 medferd med secukinumabi (sja
kafla 4.8). Flestar peirra voru vaegar eda midlungsmiklar sykingar i efri dndunarfaerum, svo sem
netkoksbolga, og ekki purfti ad stodva medferd vegna peirra.

Tengt verkunarheetti secukinumabs, var oftar greint fra hvitsveppasykingum, sem ekki voru alvarlegar,
i huo og slimhud hja peim sem fengu secukinumab en peim sem fengu lyfleysu i kliniskum
rannsoknum 4 sora (3,55 fyrir hver 100 sjuklingadr hja peim sem fengu secukinumab 300 mg
samanborid vid 1,00 fyrir hver 100 sjuklingaar hja peim sem fengu lyfleysu) (sja kafla 4.8).

Berklar

Tilkynnt hefur verid um berkla (virka og/eda endurvirkjun 6virkra) hja sjuklingum sem fa medferd
med secukinumabi. Sjiklinga 4 ad meta me0 tilliti til berklasykingar adur en medferd med
secukinumabi er hafin. Ekki skal gefa sjiklingum med virka berklasykingu secukinumab (sja

kafla 4.3). Thuga skal ad gefa medferd vid berklum adur en medferd med secukinumabi er hafin hja
sjuklingum me0 ovirka (latent) berkla samkvaemt kliniskum leidbeiningum. Fylgjast 4 med sjuklingum
sem fa secukinumab med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla.

Bolgusjukdémur i pérmum (par med talid Crohn’s sjukdomur og sararistilbélga)

Greint hefur veri0 fra nytilkomnum og versnandi tilvikum bolgusjukdoms i pérmum vid medferd med
secukinumabi (sja kafla 4.8). Secukinumab er ekki radlagt hja sjiklingum med bolgusjukdom i
pormum. Ef sjuklingur feer teikn eda einkenni um bolgusjukdoém i pérmum eda bolgusjukdomur i
pérmum sem fyrir er versnar, skal stddva medferd med secukinumabi og hefja videigandi medferd.

Ofnaemisvidbrogd

Mjog sjaldgeef tilvik bradaofneemisvidbragda og ofnemisbjugs hafa komid fram hja sjuklingum a
medferd med secukinumabi. Ef bradaofnaemisvidbrogd, ofnemisbjugur eda dnnur alvarleg
ofnaemisvidbrogd koma fram skal tafarlaust stddva medferd med secukinumabi og hefja videigandi
medferd.



Latex nemir einstaklingar

Nalarhettan &4 Cosentyx 75 mg stungulyfi, lausn 1 afylltri sprautu inniheldur afleidu af nattirulegu
gummi latexi. Enn sem komid er hefur ekki greinst neitt nattirlegt gdimmi latex i nalarhettunni. Engu
a0 sidur hefur notkun Cosentyx 75 mg stungulyfs, lausnar i afylltum sprautum ekki verid rannsékud
hja latex neemum einstaklingum og pvi er ekki haegt ad utiloka algerlega hugsanlega haettu &
ofnaemisvidbrogdum.

Boélusetningar

Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida secukinumabi.

Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi mega fa samhlida ovirkjad boluefni eda boluefni sem ekki er
lifandi. [ rannsokn eftir bolusetningu med meningokokka- og ovirkjudu inflaensubélefni, nadi svipad
hlutfall heilbrigora sjalfbodalida sem fékk medferd med 150 mg af secukinumabi og peirra sem fengu
lyfleysu fullnsegjandi dnaemissvorun sem var ad minnsta kosti 4-fold aukning a motefnatitra gegn
meningokokka- og influensuboluefnum. Nidurstodurnar benda til pess ad secukinumab beeli ekki
vessabundna (humoral) 6n@missvorun vid meningokokka- eda infliensuboluefnum.

Adur en medferd med Cosentyx hefst er maelt med ad born fa allar videigandi aldurstengdar
boélusetningar samkvamt gildandi bélusetningarazetlun.

Samhlida 6nemisbalandi medferd

f rannsoknum 4 sora hefur ekki verid lagt mat 4 6ryggi og verkun secukinumabs samhlida
onzmisbelandi lyfjum, par med talid lifefnalyfjum eda ljosamedferd. Secukinumab var gefid
samhlida metotrexati, sulfasalazini og/eda barksterum i rannséknum a lidbdlgu (par med talid hja
sjuklingum med soragigt og hryggikt). Geeta skal varidar pegar samhlidanotkun annarra
onemisbalandi lyfja og secukinumabs er ithugud (sja einnig kafla 4.5).

Endurvirkjun lifrarbolgu B

Endurvirkjun lifrarbolgu B veiru getur komid fram hja sjuklingum sem f4 medferd med secukinumabi.
[ samrzemi vid kliniskar leidbeiningar fyrir 6nzemisbaelandi lyf 4 ad ihuga ad profa sjuklinga fyrir
sykingu af voldum lifrarbélgu B veiru 4dur en medferd med secukinumabi er hafin. Fylgjast 4 med
sjuklingum med visbendingar um jakvad sermisprof fyrir lifrarbolgu B med tilliti til kliniskra teikna
endurvirkjunar lifrarb6lgu B veiru og rannséknargilda medan 4 medferd med secukinumabi stendur.
Vi0 endurvirkjun lifrarbélgu B veiru medan a4 medferd med secukinumabi stendur & ad ithuga ad heetta
medferd og medhondla sjuklinga samkvaemt kliniskum leidbeiningum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida secukinumabi (sja einnig kafla 4.4).

Engar milliverkanir komu fram milli secukinumabs og midazolams (CYP3A4 hvarfefni) 1 rannsokn
hja fullordnum med skellusora.

Engar milliverkanir komu fram pegar secukinumab var gefid samhlida metotrexati og/eda barksterum i
rannsoknum 4 lidbolgu (par med talid hja sjuklingum med soragigt og asleega hryggikt).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri eiga ad nota drugga getnadarvérn medan a medferd stendur og i ad minnsta
kosti 20 vikur eftir ad medferdinni lykur.



Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi nidurstodur um notkun secukinumabs 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturverkanir 4 xlun
(sj& kafla 5.3). Til oryggis @tti ad fordast notkun Cosentyx 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort secukinumab skilst Ut 1 brjostamjolk. Immunoglobulin skiljast ut i brjostamjolk og
ekki er pekkt hvort secukinumab frasogast altaekt eftir inntoku. Par sem hugsanlegt er a0 aukaverkanir
af voldum secukinumabs geti komid fram hja bérnum sem eru 4 brjosti skal vega og meta kosti
brjoéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort

haetta eigi brjostagjof medan 4 medferd stendur og i allt ad 20 vikur eftir ad medferd lykur eda haetta
medferd med Cosentyx.

Frj6semi

Ekki hefur verid lagt mat 4 ahrif secukinumabs 4 frjésemi hja ménnum. Dyrarannsoknir benda hvorki
til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Cosentyx hefur engin eda dveruleg ahrif & hafhni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru sykingar i efri dndunarferum (17,1%)
(oftast nefkoksbolga, nefslimubolga).

Aukaverkanir teknar saman i to6flu

Aukaverkanir ur kliniskum rannsoknum og sem komid hafa fram eftir markadssetningu lyfsins
(tafla 3) eru flokkadar eftir MedDRA liffaeraflokkun. Innan hvers liffaeraflokks er aukaverkununum
radad eftir tidni, peer algengustu fyrst. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst. A0 auki eru tidniflokkarnir fyrir hverja aukaverkun skilgreindir 4 eftirfarandi hatt: Mjog
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mj6ég sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000); og tidni ekki pekkt (ekki hagt ad astla
tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Fleiri en 20.000 sjuklingar hafa fengid medferd med secukinumabi i blindudum og opnum kliniskum
rannsoknum med mismunandi abendingum (skelluséra, soragigt, aslaegri hryggikt, graftarmyndandi
svitakirtlabolgu og 60rum sjalfsonemissjukdomum), sem samsvarar utsetningu i 34.908 sjuklingaar.
Af peim fengu fleiri en 14.000 sjuklingar medferd med secukinumab i ad minnsta kosti eitt ar.
Samraemi er i 6ryggi secukinumabs milli allra ébendinga.



Tafla 3 Listi yfir aukaverkanir i kliniskum rannséknum? og sem komid hafa fram eftir
markadssetningu lyfsins

Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum Mjog algengar | Sykingar i efri dndunarfeerum
sykla og snikjudyra Algengar Herpessyking i munni
Sjaldgaefar Hvitsveppasyking i munni
Hlustarbolga
Sykingar i nedri 6ndunarfeerum
Fotsveppir
Tidni ekki Hvitsveppasyking i slimhud og htid (par med talid
bekkt hvitsveppasyking i vélinda
Bl16d og citlar Sjaldgaefar Daufkyrningafa0
Onamiskerfi Mjog Bradaofnemisvidbrogd
sjaldgaefar Ofnamisbjugur
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Augu Sjaldgaefar Tarubodlga
Ondunarfzri, brjésthol | Algengar Nefrennsli
og midmaeti
Meltingarfzeri Algengar Nidurgangur
Ogledi
Sjaldgaefar Boélgusjukdomur i pormum
Hu0 og undirhud Algengar Exem
Sjaldgaefar Ofsaklaoi
Blodruexem
Mjog Skinnflagningsbolga®
sjaldgeefar Ofnaemisadabdlga
Tioni ekki Akomudrep
pekkt
Almennar Algengar breyta
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad
D Kliniskar samanburdarrannsoknir med lyfleysu (III. stigs) 4 sjuklingum med skellusora, soragigt,
hryggikt, asleega hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu og graftarmyndandi svitakirtlabolgu
sem fengu medferd med 300 mg, 150 mg, 75 mg eda lyfleysu i allt ad 12 vikur (soéri) eda 16 vikur
(soragigt, hryggikt, aslaeg hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu og graftarmyndandi
svitakirtlabdlga)
? Tilvik tilkynnt hja sjiklingum sem greindir voru med sora (psoriasis)

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svkingar

A samanburdartimabilinu med lyfleysu i kliniskum rannsoknum a skellusora (samtals 1.382 sjiklingar
fengu medferd med secukinumabi og 694 sjuklingar fengu lyfleysu i allt ad 12 vikur) var greint fra
sykingum hja 28,7% sjuklinga 4 medferd med secukinumabi samanborid vid 18,9% hja sjaklingum
sem fengu lyfleysu. Meirihluti sykinganna var ekki alvarlegar, veegar eda midlungsmiklar sykingar 1
efri ondunarfeerum, svo sem nefkoksbolga, sem ekki purfti ad stodva medferd Ut af. Aukning var &
hvitsveppasykingu i slimhud eda hud, sem er i samraemi vid verkunarmata, en pessi tilvik voru vaeg
eda midlungsmikil, ekki alvarleg, svorudu hefdbundinni medferd og ekki purfti ad stédva medferd
vegna peirra. Alvarlegar sykingar komu fram hja 0,14% sjiklinga sem fengu medferd med
secukinumabi og hja 0,3% sjuklinga sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

A heildar medferdartimabilinu (samtals 3.430 sjuklingar fengu medferd med secukinumabi,
meirihlutinn 1 allt ad 52 vikur) var greint fra sykingum hja 47,5% sjiklinga 4 medferd med



secukinumabi (0,9 fyrir hvert sjuklingaar i eftirfylgni). Greint var fra alvarlegum sykingum hja 1,2%
sjuklinga 4 medferd med secukinumabi (0,015 fyrir hvert sjuklingaar i eftirfylgni).

Tioni sykinga sem komu fram i kliniskum rannséknum & séragigt og aslagri hryggikt (hryggikt og
aslaegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu) var svipud og kom fram i ranns6knum & sora.

Sjuklingar med graftarmyndandi svitakirtlabolgu eru neemari fyrir sykingum. Medan 4 timabili med
samanburdi vid lyfleysu stod i kliniskum rannséknum a graftarmyndandi svitakirtlabolgu (alls

721 sjuklingur sem fékk secukinumab og 363 sjuklingar sem fengu lyfleysu i allt ad 16 vikur) var
fjoldi sykinga heerri en fram kom 1 rannsoknum & sora (30,7% sjiklinga sem fengu secukinumab
samanborid vid 31,7% sjuklinga sem fengu lyfleysu). Flestar voru ekki alvarlegar, voru vegar eda
midlungs svasnar og kolludu ekki 4 ad medferd veri heett eda hlé gert 4 henni.

Daufkyrningafeed

{ kliniskum III. stigs rannsoknum 4 séra kom daufkyrningafaed oftar fram hja peim sem fengu
secukinumab en peim sem fengu lyfleysu, en flest tilvikin voru vaeg, timabundin og gengu til baka.
Greint var fra daufkyrningafad <1,0-0,5x10°/1 (CTCAE 3. stig) hja 18 af 3.430 (0,5%) sjiklingum &
meodferd med secukinumabi, sem var ekki had skdommtum og var ekki i timanlegu samhengi vid
sykingar 1 15 af 18 tilvikum. Ekki hefur verid greint fra neinum tilvikum alvarlegri dautkyrningafsedar.
Tilvikin 3 sem eftir standa voru sykingar sem ekki voru alvarlegar og svérudu hefobundinni meodferd a
venjulegan hatt og ekki purfti ad stodva medferd med secukinumabi vegna peirra.

Tioni daufkyrningafadar hja sjuklingum me0 soragigt, asleega hryggikt (hryggikt og aslaega hryggikt
sem ekki greinist vid myndgreiningu) og graftarmyndandi svitakirtlabdlgu var svipud og hja
sjuklingum med sora.

Greint var fra mjog sjaldgafum tilvikum daufkyrningafaedar <0,5x10°/1 (CTCAE 4. stig).

Motefnamyndun

[ kliniskum rannsoknum a sora, séragigt, aslaegri hryggikt (hryggikt og aslaegri hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu) og graftarmyndandi svitakirtlabolgu myndudu innan vio 1% sjiklinga
sem fengu medferd med secukinumabi motefni gegn secukinumabi vid allt ad 52 vikna medferd. Um
helmingur moétefnanna gegn lyfinu sem kom fram vid medferdina voru hlutleysandi, en petta tengdist
ekki minni verkun eda 6edlilegum lyfjahvorfum.

Born

Aukaverkanir hja bérnum 6 dra og eldri med skellusora

Oryggi secukinumabs var metid i tveimur III. stigs rannséknum hja bdrnum med skelluséra. Fyrri
rannsoknin (barnarannsokn 1) var tviblind samanburdarrannsokn med lyfleysu med 162 sjiklingum
fra 6 ara til yngri en 18 ara med verulegan skellusora. Seinni rannsoknin (barnarannsékn 2) er opin
rannsokn med 84 sjuklingum fra 6 ara til yngri en 18 ara med i midlungsmikinn eda verulegan
skellusora. Oryggi sem greint var fra i rannsoknunum var i samrami vid 6ryggi sem greint var fra hja
fullordnum med skellusora.

Aukaverkanir hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidbolgu (JIA)

Oryggi secukinumabs var einnig metid i I11. stigs rannsokn 4 sjalfvakinni barnalidbélgu hja

86 sjuklingum med festumeinstengda lidbolgu (ERA) og séralidbolgu hja bornum (JPsA) a aldrinum
2 til yngri en 18 4ra. Oryggi sem greint var fra i rannsokninni var i samrami vid pad éryggi sem greint
hefur verid fra hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



4.9 Ofskommtun

Gefhnir hafa verid allt ad 30 mg/kg (um pad bil 2.000 til 3.000 mg) skammtar i blaed i kliniskum
rannséknum an pess ad eiturverkanir sem takmarka skammta hafi komid fram. Ef um ofskdmmtun er
ad rae0da er radlagt ad hafa eftirlit med sjuklingnum me9 tilliti til einkenna um aukaverkanir og hefja
tafarlaust videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbzlandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC10
Verkunarhattur

Secukinumab er [gG1/k einstofna métetni, ad 6llu leyti manna, sem binst sérteekt vid og hlutleysir
bolguhvetjandi (proinflammatory) cytokinid interleukin-17A (IL-17A). Verkun secukinumabs felst i
pvi ad beinast gegn IL-17A og hamla tengingu pess vio IL-17 vidtakann, sem er tjadur & ymsum
frumugerdoum, medal annars hyrnisfrumum. Med pessu hamlar secukinumab losun bélguhvetjandi
cytokina, efnatoga (chemokines) og midlara fyrir vefjaskemmdir og dregur tr IL-17A midludu
framlagi til sjalfsofnaemis- og bolgusjukdoma. Kliniskt marktaekt magn secukinumabs neer til
htdarinnar og dregur Ur stadbundnum kennileitum bolgu. Sem bein afleiding af pessu dregur medferd
med secukinumabi Ur roda, herslismyndun og hreistrun sem er til stadar i skellusora.

IL-17A er nattarulegt cytokin sem a patt i edlilegri bolgu- og onemissvorun. IL-17A er i lykilhlutverki
i sjukdomsmyndun skellusora, soragigt og asleegri hryggikt (hryggikt og aslaegri hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu) og er med aukna virkni (up-regulated) i afmarkadri skemmd/skellunum {
htdinni (lesional skin) midad vid heilbrigd hidsvaoi hja sjuklingum med skellusora og i lidslimuvef
hja sjuklingum med soéragigt. Tidni frumna sem mynda IL-17 var einnig marktaekt heerri 1
nedanbrjosksbeinmerg 1 smalidum (facet joints) hja sjuklingum med hryggikt. Aukinn fjéldi
eitilfrumna sem mynda IL-17A hefur einnig fundist hja sjuklingum med aslega hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu. Synt var fram 4 a0 hemlun IL-17A hafoi ahrif { medferd vid hryggikt og
var lykilhlutverk pessa cytokins i medferd vio aslagri hryggikt pannig stadfest.

Lyfhrif

Sermispéttni heildar IL-17A (6bundid IL-17A og bundid vid secukinumab) eykst 1 upphafi hja
sjuklingum sem fa secukinumab. Pessu fylgir heeg minnkun vegna minnkadrar tGthreinsunar IL-17A
sem bundid er vid secukinumab, sem bendir til pess ad secukinumab tengist sérteekt 6bundnu IL-17A,
sem er i lykilhlutverki 1 sjtkdomsmyndun skellusora.

f rannsokn & secukinumabi var eftir einnar til tveggja vikna medferd marktaek minnkun 4 ifarandi
daufkyrningum 1 hudpekju (infiltrating epidermal neutrophils) og ymsum daufkyrninga-tengdum

kennileitum (markers) sem eru i auknu magni i skellunum 1 had sjuklinga meo skellusoéra.

Synt hefur verid fram 4 ad secukinumab dregur ur (eftir innan vid 1 til 2 vikna medferd) magni CRP
(C-reactive protein) sem er merkiefni bolgu.

Verkun og 0ryggi

Skellusori hja fulloronum

Lagt var mat & 6ryggi og verkun secukinumabs i fjorum slembudum, tviblindum, III. stigs
samanburdarrannséknum med lyfleysu hja sjuklingum med midlungsmikinn eda alvarlegan skelluséra
sem komu til greina i ljosameodferd eda alteeka medferd [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. Verkun og 6ryggi secukinumabs 150 mg og 300 mg var metid samanborid vid




annadhvort lyfleysu eda etanercept. A0 auki var lagt mat 4 langvarandi medferd samanborid vid
,endurmedferd eftir porfum® 1 einni rannsékn [SCULPTURE].

Af peim 2.403 sjuklingum sem toku patt i samanburdarrannséknunum med lyfleysu hofdu 79% ekki
adur fengid medferd med lifefnalyfjum (biologic-naive), 45% hofou ekki svarad medferd med lyfjum
sem ekki voru lifefnalyf (non-biologic failures) og 8% hofdu ekki svarad medferd med lifefnalyfjum
(biologic failures) (6% hofou ekki svarad medferd med lyfjum gegn TNF, og 2% hofou ekki svarad
medferd med lyfjum gegn p40). Um pad bil 15 til 25% sjuklinganna i I1I. stigs rannséknunum voru
med soragigt vid upphaf medferdar.

[ sérarannsokn 1 (ERASURE) var lagt mat 4 738 sjuklinga. Sjuklingar, sem var slembiradad til ad fa
secukinumab, fengu 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt
manadarlega. [ sérarannsokn 2 (FIXTURE) var lagt mat 4 1.306 sjuklinga. Sjiklingar, sem var
slembiradad til a0 fa secukinumab, fengu 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan
sama skammt méanadarlega. Sjuklingar, sem var slembiradad til ad f4 etanercept, fengu 50 mg
skammta tvisvar i viku i 12 vikur og sidan 50 mg vikulega. [ badi rannsokn 1 og rannsokn 2 var
sjuklingum sem var slembiradad i lyfleysuflokk og svorudu ekki medferd eftir 12 vikur skipt yfir &
meodferd meod secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg) i vikum 12, 13, 14 og 15 og sidan a
sama skammt manadarlega fra og med viku 16. Ollum sjuklingunum var fylgt eftir i allt ad 52 vikur
fra fyrstu gjof rannsdknarmedferdar.

{ sorarannsokn 3 (FEATURE) var lagt mat 4 177 sjuklinga sem notudu afyllta sprautu samanborid vid
lyfleysu eftir 12 vikna meodferd til ad meta 6ryggi, hvernig lyfid poldist og nothzefi sjalfsmedferdar
med secukinumab afylltri sprautu. { sérarannsékn 4 (JUNCTURE) var lagt mat 4 182 sjiklinga sem
notudu afylltan lyfjapenna samanborid vid lyfleysu eftir 12 vikna medferd til ad meta oryggi, hvernig
lyfid poldist og nothzfi sjalfsmedferdar med secukinumab afylltum lyfjapenna. [ badi rannsokn 3 og 4
fengu sjuklingar sem var slembiradad til ad fa secukinumab 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1,
2, 3 0g 4 og sidan sama skammt manadarlega. Sjuklingum var einnig slembiradad pannig ad peir
fengu lyfleysu i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt manadarlega.

{ sérarannsokn 5 (SCULPTURE) var lagt mat 4 966 sjuklinga. Allir sjuklingarnir fengu secukinumab
150 mg eda 300 mg i viku 0, 1, 2, 3, 4, 8 og 12 og var sidan slembiradad pannig ad peir fengu
annadhvort vidhaldsmedferd med sama skammti manadarlega fra og med viku 12 eda ,,endurmedferd
eftir porfum® med sama skammti. Sjuklingarnir sem slembiradad var a ,,endurmedferd eftir porfum
nadu ekki ad vidhalda svorun a fullnegjandi hatt og pvi er meelt med reglulegri méanadarlegri
vidhaldsmeoferd.

Samsettu adalendapunktarnir (co-primary) i samanburdarrannsoknunum med lyfleysu og med virkum
samanburdi voru hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 svorun og IGA mod 2011 svérun ,,einkennalaus*
e0a ,,einkennalitil, samanborid vi0 lyfleysu i viku 12 (sja toflur 4 og 5). 300 mg skammturinn beetti
huohreinsun (skin clearance) einkum fyrir ,,einkennalausa“ eda ,,einkennalitla“ htid sem endapunkta
verkunar 1 PASI 90, PASI 100 og IGA mod 2011 svorun 0 eda 1 1 6llum rannséknunum meo
hamarksverkun 1 viku 16. bvi er malt med pessum skammti.
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Tafla 4 Samantekt 4 PASI 50/75/90/100 & IGA 'mod 2011 ,,einkennalaus* eda
weinkennalitil“ kliniskri svorun i sérarannséknum 1, 3 og 4 (ERASURE, FEATURE
og JUNCTURE)

Vika 12 Vika 16 Vika 52
Lyfleysa 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

Rannsékn 1

Fjéldi sjﬁklinga 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 svorun n (%) 22 (8,9%) 203 222 212 224 187 207
(83,5%)  (90,6%)  (872%) (914%)  (77%) (84,5%)
PASI 75 svorun n (% 11 (4,5%) 174 200 188 211 146 182
) (T1,6%)**  (81,6%)** (77.4%)  (86,1%)  (60,1%)  (74,3%)
PASI 90 svorun n (% 3 (1,2%) 95 145 130 171 88 147
%) (39,1%)**  (59.2%)** (53,5%)  (69,8%) (362%)  (60,0%)
PASI 100 svorun n (% 2 (0,8%) 31 70 51 102 49 96
%) (12,8%)  (28,6%)  (21,0%)  (41,6%)  (202%)  (39,2%)
IGA mod 2011 6(2,40%) 125 160 142 180 101 148
einkennalaus“ eda (51.2%)**  (653%)** (58,2%)  (73,5%)  (41.4%) (60,4%)
,einkennalitil*“ svorun
n (%)
Rannsékn 3
Fjoldi sjuklinga 59 59 58 - - - -
PASI 50 svorun n (%) 3(5,1%) 51 51 - - - R
(86,4%) (87,9%)
PASI 75 svorun n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - R
(69,5%)**  (75,9%)**
PASI 90 svorun n (%) 0 (0,0%) 27 35 - - - -
(458%)  (60,3%)
PASI 100 svérunn (%)  0(0.0%) 5 25 ; ; ) )
(8,5%) (43,1%)
IGA mod 2011 0 (0,0%) 31 40 - - - -
,.einkennalaus® eda (52,5%)**  (69,0%)**
,einkennalitil“ svérun
n (%)
Rannsékn 4
Fjoldi sjuklinga 61 60 60 - - - -
PASI 50 svorun n (%) 5(8.2%) 48 58 - - - -
(80,0%)  (96,7%)
PASI 75 svorun n (%) 2(33%) 43 52 - - - -
(T1,7%)**  (86,7%)**
PASI 90 svorun n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - R
(40,0%)  (55,0%)
PASI 100 svorun n (%) 0(0,0%) 10 16 - - - -
(167%)  (26,7%)
IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - - -
.einkennalaus“ eda (53,3%)**  (73,3%)**
einkennalitil*“ svérun
n (%)

* IGA mod 2011 er 5 flokka kvardi par sem ,,0 = einkennalaus®, ,,1 = einkennalitil”, ,2 = veeg*, ,,3 =
midlungsmikil“ og ,,4 = veruleg®, sem gefur til kynna heildarmat leeknisins a alvarleika sora med aherslu &
herslismyndun, roda og hudflognun. Medferdararangur sem er ,,einkennalaus* eda ,,einkennalitil
samanstendur af engum einkennum sora eda edlilegu eda bleiku litarhafti 4 skellunum, engri pykknun 4
skellunum og engri eda lagmarks stadbundinni hudhreistrun.

** p-gildi samanborid vid lyfleysu og adldgud ad fjdlbreytileika; p<0,0001.
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Tafla 5 Samantekt a kliniskri svorun i sérarannsokn 2 (FIXTURE)

Vika 12 Vika 16 Vika 52

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

kK kk

PASI 90 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
svorun n (%) (41,9%) (54.,2%) (53.,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)
PASI 100 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
svorun n (%) (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)
IGA mod 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
2011 (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)
,,einkenna- w3k **
laus* eda
,,einkenna-
litil* svorun
n (%)

** p-gildi samanborid vid etanercept: p=0,0250

[ vidbotarsérarannsokn (CLEAR) var lagt mat 4 676 sjiklinga. Secukinumab 300 mg nadi adal- og
aukaendapunktum med pvi ad syna yfirburdi gagnvart ustekinumabi samkvamt PASI 90 svorun i

viku 16 (adalendapunktur), hversu fljott PASI 75 svorun kemur fram i viku 4 og langvarandi PASI 90
svorun i viku 52. Meiri verkun secukinumabs samanborid vid ustekinumab hvad vardar endapunktana
PASI 75/90/100 og IGA mod 2011 svorun 0 eda 1 (,,einkennalaus* eda ,,einkennalitil*“) kom snemma
fram og hélst fram til viku 52 (tafla 6).

Tafla 6 Samantekt a kliniskri svorun i CLEAR rannsékn
Vika 4 Vika 16 Vika 52
Secukinumab  Ustekinumab* Secukinumab  Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab¥*
300 mg 300 mg 300 mg
Fjoldi sjuklinga 334 335 334 335 334 335
PASI 75 svorun n (%) 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
PASI 90 svorun n (%) 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
(74,9%)***
PASI 100 svorun n (%) 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

,.einkennalaus* eda
,.einkennalitil® svorun
n (%)

* Sjuklingar sem fengu medferd meo secukinumabi fengu 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og
sidan somu skammta 4 4 vikna fresti par til i viku 52. Sjuklingar sem fengu medferd med
ustekinumabi fengu 45 mg eda 90 mg i viku 0 og 4, sidan & 12 vikna fresti par til 1 viku 52 (skdmmtun
samkvemt pyngd i samraemi vid sampykkta skammta)

** p-gildi samanborid vid ustekinumab: p<0,0001 fyrir adalendapunktinn PASI 90 i viku 16 og
aukaendapunktinn PASI 75 i viku 4

*#* p-gildi samanborid vid ustekinumab: p=0,0001 fyrir aukaendapunktinn PASI 90 i viku 52

Secukinumab var ahrifarikt hja sjuklingum sem ekki hofou adur fengio alteeka medferd, ekki hofou
a0ur notad lifefnalyf, sem hofou adur notad lifefnalyf/lyf vid TNF og sem hofdu ekki svarad medferd
med lifefnalyfjum/lyfjum vido TNF. Beeting samkvaemt PASI 75 hja sjuklingum sem einnig voru med
soragigt vid upphaf rannsoknarinnar var svipud og hja skellusora heildarpydinu.

Secukinumab tengdist hrodu upphafi verkunar par sem 50% laekkun vard 4 medaltali PASI eftir
3 vikur hja peim sem fengu 300 mg skammt.
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Mynd 1 Timaferill fyrir hlutfallslegar breytingar 4 meoaltalsskori PASI fra upphafsgildi i
rannsékn 1 (ERASURE)

0 -

-10 I i)
-20
230 4
PASI % breyting fra -40 7
upphafsgildi -50
-60

-70

-80

I I | I | I |
0 1 2 3 4 8 12
Vikur medferdar
n = fjoldi sjuklinga sem hcegt var ad leggja mat a

® Secukinumab 150 mg (n=243) © Secukinumab 300 mg (n=245) O Lyfleysa (n=245)

Tilteknar stadsetningar/tegundir skellusora

[ tveimur vidbotarrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu kom fram baeting baedi hvad vardar sora i
noglum (TRANSFIGURE, 198 sjuklingar) og skelluséra i [6fum og 4 iljum (GESTURE,

205 sjtklingar). [ TRANSFIGURE rannsokninni hafdi secukinumab yfirburdi yfir lyfleysu i viku 16
(46,1% fyrir 300 mg, 38,4% fyrir 150 mg og 11,7% fyrir lyfleysu) metid med marktaekri baetingu fra
upphafsgildi samkvemt NAPSI (Nail Psoriasis Severity Index %) hja sjuklingum med
midlungsmikinn eda alvarlegan skellusora sem kom einnig fram i noglum. [ GESTURE rannsékninni
hafoi secukinumab yfirburdi yfir lyfleysu i viku 16 (33,3% fyrir 300 mg, 22,1% fyrir 150 mg og 1,5%
fyrir lyfleysu) metid med marktaekri aukningu 4 ppIGA svorun 0 eda 1 (,,einkennalaus® eda
»einkennalitil*) hja sjuklingum med midlungsmikinn eda alvarlegan skellusora i 16fum og a iljum.

Lagt var mat 4 102 sjuklinga med midlungsmikinn eda alvarlegan sora i harsverdi, skilgreint
samkvaemt PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index) gildi >12, gildi IGA mod 2011 einungis fyrir
harsvord 3 eda haerra og einkenni 4 ad minnsta kosti 30% af yfirbordi harsvardarins,
samanburdarrannsokn med lyfleysu. Secukinumab 300 mg hafdi yfirburdi yfir lyfleysu i viku 12 metid
med marktaekri baetingu fra upphafsgildi fyrir badi PSSI 90 svorun (52,9% samanborid vid 2,0%) og
IGA mod 2011 0 eda 1 svdrun einungis fyrir harsvord (56,9% samanborid vid 5,9%). Bating fyrir
bada endapunkta hélst hja sjuklingum & secukinumabi sem héldu afram medferd fram ad viku 24.

Lifsgeedi/nidurstoour sem sjuklingarnir greindu frd

Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beetingu eftir 12 vikur (rannsoknir 1-4) samkvemt DLQI
(Dermatology Life Quality Index) fra upphafsgildi samanborid vio lyfleysu. Meodallekkun (bacting)
samkvaemt DLQI fra upphafsgildi var 4 bilinu -10,4 til -11,6 fyrir secukinumab 300 mg, 4 bilinu -7,7
til -10,1 fyrir secukinumab 150 mg, samanborid vid -1,1 til -1,9 fyrir lyfleysu eftir 12 vikur. Pessi
baeting hélst 1 52 vikur (rannsoknir 1 og 2).

Fjortiu prosent patttakendanna i rannséknum 1 og 2 fylltu ut dagbok yfir einkenni sora (Psoriasis
Symptom Diary®). Hja peim patttakendum sem fylltu Gt dagbokina i sérhverri af ranns6knunum var
synt fram 4 tolfreedilega marktacka baetingu eftir 12 vikur fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu
hvad vardar einkenni klada, verkja og hudflognunar sem sjiklingurinn greindi fra.

Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beetingu i viku 4 fra upphafsgildi hja sjuklingum 4 medferd

med secukinumabi samanborid vid sjuklinga 4 medferd med ustekinumabi (CLEAR) samkvamt DLQI
og pessi beeting hélst i allt a0 52 vikur.
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Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beaetingu a einkennum klada, verkja og hudflognunar sem
sjuklingurinn greindi fra i viku 16 og viku 52 (CLEAR) samkvamt dagbok yfir einkenni sora
(Psoriasis Symptom Diary®) hja sjuklingum 4 medferd med secukinumabi samanborid vid sjiklinga 4
medferd med ustekinumabi.

Synt var fram 4 tolfredilega markteka beetingu (minnkun) 1 viku 12 fr4 upphafsgildi i ranns6kninni a
sora 1 harsverdi a einkennum klada, verkja og hudflognunar i harsverdi sem sjuklingurinn greindi fra
samanborid vid lyfleysu

Born
Skellusori hja bornum

Synt hefur verid fram 4 ad secukinumab beti teikn og einkenni og heilsutengd lifsgeedi hja bérnum
6 ara og eldri med skellusora (sja toflur 8 og 10).

Verulegur skellusori

Oryggi og verkun secukinumabs var metin i slembadri tviblindri III. stigs rannsokn med samanburdi
vi0 lyfleysu og etanercept hja bornum 6 til <18 ara med verulegan skelluséra samkvaemt PASI skori
>20, IGA mod 2011 svorun 4 og sem nadi til >10% likamsyfirbords, par sem altaek medferd kemur til
greina. Um pad bil 43% sjuklinga hafoi fengid ljosamedferd, 53% hefdbundna alteka medferd, 3%
lifefnalyf og 9% voru einnig med soragigt.

[ barnasorarannsokn 1 var lagt mat 4 162 sjuklinga sem fengu samkvaemt slembivali lagskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <50 kg eda 150 mg fyrir likamspyngd >50 kg), haskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <25 kg, 150 mg fyrir likamspyngd & bilinu >25 kg og <50 kg
e0a 300 mg fyrir likamspyngd >50 kg) eda lyfleysu i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt &

4 vikna fresti, eda etanercept. Sjuklingar sem fengu etanercept samkvamt slembivali fengu 0,8 mg/kg
vikulega (ad hamarki allt ad 50 mg). Dreifing sjiklinga samkvamt pyngd og aldri vid slembival er
synd i toflu 7.

Tafla 7 Dreifing sjiklinga samkvzaemt pyngd og aldri i barnasérarannsékn 1
Lagskipting Lysing Secukinumab | Secukinumab | Lyfleysa | Etanercept | Heildar
slembiréounar lagskammta haskammta
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162
Aldur 6-<12 ara 8 9 10 10 37
>12-<18 ara 32 31 31 31 125
byngd <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu samkvaemt slembivali og svorudu ekki i viku 12 var skipt yfir i

annadhvort lag- eda haskammta secukinumab hop (skammtur samkvemt likamspyngdarhopi) og

fengu rannsoknarlyfi viku 12, 13, 14 og 15 og sidan sama skammt a 4 vikna fresti par sem byrjad var i
viku 16. Samsettu adalendapunktarnir voru hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 svérun og IGA mod
2011 ,,einkennalaus® eda ,,einkennalitil* (0 eda 1) 1 viku 12.

A 12 vikna samanburdartimabilinu med lyfleysu var verkun lag- og haskammtamedferdar med

secukinumabi samberileg me0 tilliti til samsettu adalendapunktana. Mat 4 likindahlutfalli badum
skommtum secukinumabs i hag var tolfredilega marktekt baedi fyrir PASI 75 og IGA mod 2011
svorun 0 eda 1.

Ollum sjuklingum var fylgt eftir med tilliti til verkunar og dryggis i 52 vikur eftir fyrsta skammt.
HIutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 og IGA mod 2011 ,,einkennalaus® eda ,,cinkennalitil* (0 eda 1)
svorun syndi fram 4 mismun 4 milli secukinumab medferdarhopa og lyfleysu vio fyrstu endurkomu
sem var 1 viku 4, munurinn vard greinilegri i viku 12. Svérun var vidhaldio allt 52 vikna timabilid (sja
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toflu 8). Framforum med tilliti til svorunartioni PASI 50, 90, 100 og heilsutengdum lifsgeedum hja
bornum (Children’s Dermatology Life Quality Index [CDLQI]) skor 0 eda 1 var viohaldid allt
52 vikna timabilid.

A0 auki var svorunarhlutfall PASI 75, IGA 0 eda 1, PASI 90 i vikum 12 og 52 badi fyrir 14g- og
haskammta secukinumab hdp haerra en hlutfall hjé sjuklingum sem fengu etanercept (sja toflu 8).

Eftir viku 12 var verkun baedi lag- og haskammta secukinumabs samberileg pott verkun vid stéra
skammta veeri meiri hja sjiklingum >50 kg. Oryggi lig- og hiskammta var samberilegt og i samreemi
vid oryggi hja fullordnum.

Tafla 8 Samantekt 4 kliniskri svorun hja bornum meo verulegan séra i viku 12 og 52
(barnas6rarannsokn 1)*
samanburo
Medferdarsamanburour proflyf ur mat 4 likindahlutfalli
Svorunarviomio Préflyf midad vio samanburd | n**/m (%) | n**/m (%) (95% CI) p-gildi
Vika 12%**
PASI 75 lagskammta secukinumab midad [32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
vid lyfleysu
lhaskammta secukinumab midad [31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) <0,0001
vio lyfleysu
lagskammta secukinumab midad |32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) 2,25(0,73; 7,38)
vi0 etanercept
lhaskammta secukinumab midad [31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
vi0 etanercept
IGA 0/1 lagskammta secukinumab midad [28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
vid lyfleysu
haskammta secukinumab midad [24/40 (60,0)| 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) | <0,0001
vid lyfleysu
lagskammta secukinumab midad [28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
vid etanercept
PASI 90 lagskammta secukinumab midad [29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) | 133,67 (16,83; 6395,22) |<0,0001
vid lyfleysu
haskammta secukinumab midad (27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) | 102,86 (13,22; 4850,13) |<0,0001
vid lyfleysu
lagskammta secukinumab midad [29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
vid etanercept
Vika 52
PASI 75 lagskammta secukinumab midad [35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,09 (0,90, 12,39)
vid etanercept
IGA 0/1 lagskammta secukinumab midad [29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
vid etanercept
lhaskammta secukinumab midad |30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
vid etanercept
PASI 90 lagskammta secukinumab midad [30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
vid etanercept

* Litid svo 4 ad svorun hefoi ekki ordid til ad bregdast vid gildum sem vantadi

** n er fjoldi peirra sem svara, m = fjoldi sjuklinga sem hagt er ad meta
*#* framlengt endurkomutimabil 1 viku 12
Likindahlutfall, 95% oryggisbil og p-gildi er Gr nakvemu adhvarfsgreiningarlikani med medferdarhop, pyngdar- og
aldursflokkun vid upphaf sem peetti
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Hja heaerra hlutfall barna sem fengu medferd med secukinumabi var greint fra framférum med tilliti til
heilsutengdra lifsgeeda samkvaemt CDLQI skori sem var 0 eda 1 samanborid vid lyfleysu i viku 12
(lagskammta 44,7%, haskammta 50%, lyfleysa 15%). Med timanum og ut viku 52 voru badir
secukinumab hoparnir télulega herri en etanercept hopurinn (lagskammta 60,6%, haskammta 66,7%,
etanercept 44,4%).

Midlungsmikill og verulegur skellusori

Gert var rad fyrir ad secukinumab veeri hrifarikt vid medferd hja bérnum med midlungsmikinn
skellusdra byggt 4 tengslum verkunar og svorunar vid utsetningu sem synt hafdi verid fram a hja
fullordnum sjuklingum med midlungsmikinn og verulegan skelluséra og likindum sjukdémsgangs,
meinalifedlisfraedi og lyfjadhrifum hja fullordnum og bornum vid sému utsetningu.

Enn fremur var 6ryggi og verkun secukinumabs metid i opinni, tviarma, fjolsetra III. stigs rannsokn
med samhlida hopum med 6 til <18 ara bornum med midlungsmikinn og verulegan skelluséra
samkvaemt skilgreiningu PASI skor >12, IGA mod 2011 skor >3 og sem nadi til >10%
likamsyfirbords, par sem altek medferd kom til greina.

[ barnasorarannsokn 2 var lagt mat 4 84 sjiiklinga sem fengu samkvamt slembivali lagskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <50 kg eda 150 mg fyrir likamspyngd >50 kg) eda haskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <25 kg, 150 mg fyrir likamspyngd & bilinu >25 kg og <50 kg,
e0a 300 mg fyrir likamspyngd >50 kg) i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt 4 4 vikna fresti.
Dreifing sjuklinga samkveemt pyngd og aldri vio slembival er synd i toflu 9.

Tafla 9 Dreifing sjuklinga samkvaemt pyngd og aldri i barnasérarannsokn 2
Undirhépar Lysing Secukinumab Secukinumab Heildar
lagskammta haskammta
n=42 n=42 N=84
Aldur 6-<12 4ra 17 16 33
>12-<18 4ra 25 26 51
byngd <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Samsettu endapunktarnir voru hlutfall sjuklinga sem nadu PASI 75 svorun og IGA mod 2011
,einkennalaus* eda ,,einkennalitil“ (0 eda 1) i viku 12.

Verkun lag- og haskammtamedferdar med secukinumabi var samberileg og syndi tolfraedilega
marktaekar framfarir samanborid vid samsetta endapunkta vid notkun lyfleysu adur. Mat a
eftiralikindum jékveeodra medferdarahrifa var 100%.

Sjuklingum var fylgt eftir me0 tilliti til verkunar yfir 52 vikna timabil eftir fyrstu lyfjagjof . Verkun
(skilgreind sem PASI 75 svorun og IGA mod 2011 ,,einkennalaus® eda ,,einkennalitil* [0 eda 1]) sast
strax 1 fyrstu heimsokn 1 viku 2 og hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 svorun og IGA mod 2011
,einkennalaus® eda ,,einkennalitil (0 eda 1) jokst fram ad viku 24 og hélst fram ad viku 52. Framfarir
med tilliti til PASI 90 og PASI 100 saust einnig i viku 12, jukust fram ad viku 24, og héldust fram ad
viku 52 (sja toflu 10).

Oryggi lag- og hiskammta var sambzrilegt og i samrami vid 6ryggi hja fullordnum.

16



Tafla 10

barnaséra i viku 12 og 52 (barnasérarannsékn 2)*

Samantekt a kliniskri svorun hja sjuklingum med miolungsmikinn eda verulegan

Vika 12 Vika 52
Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab
lagskammta haskammta lagskammta haskammta
Fjoldi sjuklinga 42 42 42 42
PASI 75 svorun n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

IGA mod 2011 ,,einkennalaus‘
eoa ,,einkennalitil* svorun n (%)

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

PASI 90 svorun n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83.3%)

PASI 100 svorun n (%)

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* Litid svo 4 ad svorun hefdi ekki ordid til ad bregdast vid gildum sem vantadi

bessar nidurstddur hja bérnum med midlungsmikinn eda verulegan skellusora stadfesta forspargildi
alyktananna byggt 4 tengslum verkunar og svorunar vid utsetningu hja fulloronum sem minnst er 4 hér

fyrir ofan.

f 1agskammtahépnum nadu 50% sjitklinga CDLQI skor 0 eda 1 i viku 12 og 70,7% i viku 52. {
haskammtah6pnum nadu 61,9% CDLQI skor 0 eda 1 1 viku 12 og 70,3% 1 viku 52.

Sjalfvakin barnaliobolga (JIA)

Festumeinstengd liobolga (ERA) og soraliobolga hja bornum (JPsA)
Verkun og 6ryggi secukinumabs var metid hja 86 sjiklingum 1 tviblindri samanburdarrannsékn med
lyfleysu sem var III. stigs slembud tilvikarannsokn i 3-hlutum hja sjuklingum 4 aldrinum 2 til <18 ara
med virka ERA eda JPsA par sem greining byggoi 4 breyttu viomidi fyrir flokkun JIA samkvaemt
International League of Associations for Rheumatology (ILAR). Rannsoknin samanst6d af opnum
hluta (hluti 1) par sem allir sjuklingar fengu secukinumab ad viku 12. Sjuklingar sem syndu JIA ACR
30 svorun i viku 12 héldu afram i hluta 2 sem var tviblindur fasi og peim var slembiradad 1:1 til ad
halda afram medferd med secukinumabi eda hefja medferd med lyfleysu (slembiradad til ad heetta
medferd) ad viku 104 eda par til sjukdéomur blossadi upp. beir sjuklingar par sem sjukdémur blossadi
upp héldu afram opnum hluta medferdar med secukinumabi ad viku 104 (hluti 3).

Undirhopar sjiklinga med JIA vid upphaf rannsoknar voru: 60,5% med ERA og 39,5% med JPsA,
sem annad hvort syndu 6fullnagjandi svorun eda voru med 6pol fyrir >1 sjikdomstemprandi
gigtarlyfjum (DMARDs) og >1 bolgueydandi gigtarlyfjum sem ekki eru sterar (NSAID). Vid upphaf
var notkun metotrexats skrad hja 65,1% sjuklinga; (63,5% [33/52] hja ERA sjuklingum og 67,6%
[23/34] hja JPsA sjuklingum). Pad voru 12 af 52 sjiklingunum med ERA sem fengu samhlida medferd
med sulfasalazini (23,1%). Sjuklingar med likamspunga i upphafi sem var <50 kg (n=30) fengu 75 mg
skammt og sjuklingar med likamspunga >50 kg (n=56) fengu 150 mg skammt. Aldursbilid i upphafi
var 2 til 17 ara, med 3 sjuklingum & aldrinum 2 til <6 ara, 22 sjiaklingar 6 til <12 ara og 61 sjuklingur
12 til <18 ara. [ upphafi var skorid samkvaemt Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27,

15,1 (SD:7,1).

Adalendapunkturinn var timi par til sjakdomur blossadi upp 4 timabilinu par sem var slembiradad til
ad heetta meodferd (hluti 2). Skilgreiningin & pvi pegar sjukdomur blossadi upp var versnun um >30% i
premur af sex JIA ACR svorunarvidmidunum og bati um >30% i ekki fleirum en einum af peim sex
JIA ACR svorunarvidomidunum og a.m.k. virkni i tveimur lidum.

{ lok hluta 1 syndu 75 af 86 (87,2%) sjuklingum JIA ACR 30 svérun og héldu afram i hluta 2.

Rannsoknin nadi adalendapunktinum med tolfreedilega marktaekri lengingu timabilsins par til
sjukdémur blossadi upp hja sjuklingum sem fengu medferd med secukinumabi samanborid vid
lyfleysu i hluta 2. Dregid var ur aheettunni um ad sjikdomurinn blossadi upp um 72% hja sjuklingum
sem fengu medferd med secukinumabi samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu i hluta 2
(dhettuhlutfall=0,28, 95% CI: 0,13 til 0,63, p<0,001) (mynd 2 og tafla 11). Samtals upplifoi
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21 sjuklingur i lyfleysuhopnum i hluta 2, tilvik par sem sjukdémur blossadi upp (11 med JPsA og 10
med ERA) samanborid vid 10 sjuklinga i hopnum sem fékk secukinumab (4 med JPsA og 6 med
ERA).

Mynd 2 Kaplan-Meier mat a tima par til sjikdémur blossar upp i hluta 2

100 4

804

60 - L peanpememeneseseee -

Hlutfall [ —
sjuklinga par e LA : R
sem sjukdomur =
blossar upp (%)

— T — T —T T — T —T T T T T r T T T T T r
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Timi (dagar)

Secukinumab = ------ Lyfleysaihluta2 + beir sem hatta

Fjoldi sjuklinga i heettu
Secukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0O
Lyfleysaihluta2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0

Tafla 11  Lifunargreining 4 tima par til sjikdémur blossar upp — hluti 2

Secukinumab Lyfleysa i hluta 2
(N=37) (N=38)

Fjoldi tilvika par sem sjukdomur blossar 10 (27,0) 21 (55.,3)
upp vio lok hluta 2, n (%)
Kaplan-Meier mat:
Midgildi i dogum (95% CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0, NC)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 85,8 (69,2, 93.8) 60,1 (42,7, 73,7)
ekki upp &4 6 manada timabili (95% CI)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
ekki upp & 12 méanada timabili (95% CI)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58.1)
ekki upp & 18 manada timabili (95% CI)
Ahzttuhlutfall fyrir: Mat (95% CI) 0,28 (0,13, 0,63)
Lagskipt log-réounarprof p-gildis <0,001**
Rannsokn var gerd 4 6llum slembir6dudum sjuklingum sem fengu a.m.k. einn skammt af
rannsoknarlyfi i hluta 2.
Secukinumab: Allir sjuklingar sem fengu enga lyfleysu. Lyfleysa i hluta 2: Allir sjuklingar sem
fengu lyfleysu i hluta 2 og secukinumab 4 6dru timabili/timabilum. NC = Ekki reiknanlegt.
** = Tolfreedilega marktaekt fyrir einhlida marktektarkréfu 0,025.

Allir sjuklingar fengu secukinumab fram ad viku 12 i hluta 1 i opnu rannsékninni. [ viku 12 svrudu
83,7% barna samkvaemt JIA ACR 50, 67,4% samkvaemt JIA ACR 70 og 38,4% samkvaemt JIA ACR
90 (mynd 3). Upphaf verkunar secukinumabs var strax i viku 1. { viku 12 var JADAS-27 skor 4,64
(SD:4,73) og medalminnkun fra upphafi samkvaemt JADAS-27 var -10,487 (SD:7,23).
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Mynd 3 JIA ACR 30/50/70/90 svorun patttakenda a0 viku 12 i hluta 1*

100 -
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Hiutfall 607

svorunar 50
40 +
30
20 H
10 +

Timi (vikur)

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

* Litid svo 4 ad svorun hefdi ekki ordio til ad bregdast vid gildum sem vantadi

Upplysingarnar 1 aldurshopnum 2 til <6 ara voru o6fullneegjandi vegna litils fjolda sjuklinga yngri en
6 ara sem toku patt i rannsokninni.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstédur Ur rannsoknum a
Cosentyx vid skellusora hja bornum fra faeedingu fram ad 6 éara aldri og vid langvarandi sjalfvakinni
lidagigt (idiopathic arthritis) hja bornum fra feedingu fram ad 2 4ara aldri (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Flestir pattir lyfjahvarfa sem komid hafa fram hja sjuklingum med skellusora, soragigt og hryggikt eru
svipadir.

Born

Skellusori

{ tveimur sameinudum barnarannséknum fengu sjuklingar med midlungsmikinn eda verulegan
skellusora (6 éra til yngri en 18 ara) secukinumab i ra8l6gdum skommtum handa bérnum. | viku 24
var medalgildi + stadalfravik lagpéttni vid jafnvaegi 19,8 £ 6,96 ng/ml (n=24) hja sjiklingum sem voru
>25 og <50 kg eftir 75 mg af secukinumabi og medalgildi + stadalfravik lagpéttni vid jafnveegi var
27,3 £ 10,1 pg/ml (n=36) hja sjuklingum sem voru >50 kg eftir 150 mg af secukinumabi. Hja
sjuklingum <25 kg (n=8) var medalgildi + stadalfravik lagpéttni vid jafnveegi 32,6 + 10,8 pg/ml i

viku 24 eftir 75 mg skammt.

Sjalfvakin barnaliobolga (JIA)

f rannsékn 4 bornum par sem sjiklingum med ERA og JPsA (2 til yngri en 18 4ra) var gefid
secukinumab i ra0l6gdum skémmtum fyrir born. Sjuklingar med likamspunga <50 kg voru med
medallagpéttni + stadalfravik vid jafnveaegi 25,245,45 png/ml (n=10) og peir sem voru med
likamspunga >50 kg voru med medallagpéttni + stadalfravik vid jafnveegi 27,949,57 pg/ml (n=19) i
viku 24.
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Fullordnir

Frasog
Eftir stakan 300 mg skammt undir hid a fljotandi formi hja heilbrigdum sjalfbodalidum, nadi
secukinumab hdmarkspéttni i sermi sem var 43,2+10,4 pg/ml, 2 til 14 dogum eftir skammt.

Eftir stakan 150 mg eda 300 mg skammt undir hud hja sjuklingum med skelluséra nadi secukinumab
hamarkspéttni 1 sermi sem var 13,7+4,8 pg/ml eda 27,3+9,5 ng/ml, talid i sému r6d, 5 til 6 dogum eftir
skammt samkvemt greiningu a lyfjahvorfum pydis.

Eftir vikulega skammta i upphafi fyrsta manudinn var timinn par til hdmarkspéttni nadist a bilinu 31 til
34 dagar samkvamt greiningu 4 lyfjahvorfum pydis.

Samkvaemt hermiupplysingum var hamarkspéttni vid jafnveegi (Cmax,ss) eftir gjof 150 mg undir had
27,6 pg/ml og 55.2 pg/ml eftir gj6f 300 mg undir hud. Greining a lyfjahvorfum pydis bendir til pess ad
jafnvaegi ndist eftir manadarlega gjof 1 20 vikur.

Samanborid vid utsetningu eftir stakan skammt syndi greining 4 lyfjahvorfum pyodis ad fram kom
2 f61d aukning 4 hdmarkspéttni i sermi og flatarmali undir ferli (AUC) hja sjuklingum eftir endurtekna
manadarlega skammta 4 vidhaldstimabili.

Greining 4 lyfjahvorfum pydis syndi ad secukinumab frasogadist med heildaradgengi ad medaltali
73% hja sjaklingum med skelluséra. I 6llum rannséknunum var heildaradgengi reiknad a bilinu 60 til
77%.

Adgengi secukinumabs hja sjuklingum me0 soragigt var 85% byggt a likani fyrir lyfjahvorf pyois.

Altaek Utsetning fyrir secukinumabi var svipud eftir staka inndelingu undir hid med 300 mg
stungulyfi, lausn 1 afylltri sprautu hja sjuklingum med skellusora og fram hafdi komid med tveimur
150 mg inndeelingum.

Dreifing

Medaldreifingarrammal i lokafasa (V) eftir staka gjof i blaed var 4 bilinu 7,10 til 8,60 litrar hja
sjuklingum med skellusora, sem bendir til pess ad secukinumab dreifist takmarkad i utholf (peripheral
compartments).

Umbrot
Meirihluti brotthvarfs IgG fer fram fyrir tilstilli innanfrumusundrunar, i kj6lfar innfrumunar i
vokvafasa eda innfrumunar fyrir milligéngu vidtaka.

Brotthvarf

Heildarathreinsun eftir stakan skammt 1 blazed hja sjuklingum med skellusora var ad medaltali 4 bilinu
0,13 til 0,36 I/sélarhring. I greiningu 4 lyfjahvérfum pydis var heildarathreinsun ad medaltali

0,19 I/solarhring hja sjuklingum med skelluséra. Kyn hafoi ekki ahrif 4 heildarathreinsun. Uthreinsun
var 6h4ad skammti og tima.

Helmingunartimi brotthvarfs, samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum, var ad medaltali 27 dagar hja
sjuklingum med skellusora, a bilinu 18 til 46 dagar i rannsoknum a séra med gjof i blaaeo.

Linulegt/olinulegt samband

Lyfjahvorf secukinumabs eftir staka og endurtekna skammta hja sjuklingum med skelluséra voru
akvoroud 1 nokkrum rannséknum med skommtum i blaaed 4 bilinu 1x 0,3 mg/kg til 3x 10 mg/kg og
skommtum undir hud 4 bilinu 1x 25 mg til endurtekinna 300 mg skammta. Utsetning var i réttu
hlutfalli vid skammta yfir allt skammtabilid.
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Sérstakir sjuklingahdpar

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Buist er vio ad brotthvarf secukinumabs & 6breyttu formi, sem er IgG einstofna motefni, s¢ 1itid um
nyru og mikilvaegi pess minnihattar. Brotthvarf IgG verdur fyrst og fremst fyrir tilstilli fralifunar
(catabolism) og ekki er buiist vid ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif & Githreinsun secukinumabs.

Ahrif byngdar & byfiahvorf
Secukinumab uthreinsun og dreifingarrimmal eykst vid aukningu a likamspyngd.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakar haettu fyrir menn (fullorona og born), 4
grundvelli hefobundinna rannsokna 4 lyfjafradilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta

og eiturverkunum & @xlun, eda krossvirkni vefja (tissue cross-reactivity).

Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi dhrif secukinumabs.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Trehalosa tvihydrat

Histidin

Histidin hyroklorid einhydrat

Metionin

Polysorbat 80
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid dnnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid
geroar.

6.3 Geymslupol

2 ar

Ef naudsyn krefur ma geyma Cosentyx utan keelis 1 eitt skipti i allt ad 4 daga vid stofuhita, ekki heerri
hita en 30°C.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu

Geymid 1 kali (2°C - 8°C). M4 ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald
Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu er i afylltri 0,5 ml glersprautu med silicon-hidudum
bromobutyl ghmmitappa a stimplinum, afastri 27G x %" nal og stifri nalarhlif ur styren butadien

gummii, samsett 1 sjalfvirkri nalarvorn Gr polycarbonati.

Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda
1 afyllta sprautu og i fjolpakkningum sem innihalda 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn er i einnota afylltri sprautu til einstaklingsnotkunar. Taka skal
sprautuna ur kaelinum 20 minatum fyrir inndeelingu til ad hin nai stofuhita.

Fyrir notkun er meelt med sjonraenni skodun a afylltu sprautunni. Vokvinn a ad vera ter. Liturinn getur

verid frd pvi ad vera enginn i ad vera litillega gulleitur. Pt getur séd litlar loftbolur, sem er edlilegt.
Ekki nota lyfid ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brann.
Itarlegar notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/012-013

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. jantiar 2015

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. september 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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1.  HEITILYFS

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i &fylltum lyfjapenna
Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
2.  INNIHALDSLYSING

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg af secukinumabi i 1 ml.

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg af secukinumabi i 2 ml.

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg af secukinumabi i 1 ml.

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg af secukinumabi i 2 ml.

Secukinumab er radbrigda einstofna moétefni, ad 6llu leyti manna, framleitt i eggjastokkafrumum
kinahamstra.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf)

Lausnin er teer og litlaus eda litillega gulleit.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Skellusori hja fullordnum

Cosentyx er atlad til medferdar vid midlungsmiklum eda verulegum skellusora (plaque psoriasis) hja
fullordnum par sem altaek medferd kemur til greina.

Skellusori hja bornum

Cosentyx er &tlad til medferdar vid midlungsmiklum eda verulegum skellusora hja unglingum og
bornum fra 6 ara aldri par sem alteek medferd kemur til greina.
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Graftarmyndandi svitakirtlabdlga

Cosentyx er @tlad til medferdar vid midlungsmikilli eda verulegri virkri graftarmyndandi
svitakirtlabolgu (acne inversa) hja fulloronum sem syna ofullnagjandi svérun vid hefdbundinni
alteekri medferd vid graftarmyndandi svitakirtlabolgu (sja kafla 5.1).

Soéragigt
Cosentyx, eitt sér eda samhlida metotrexati, er atlad til medferdar vid virkri soragigt (psoriatic
arthritis) hja fullordnum sjuklingum pegar svorun vid fyrri medferd med sjukdomstemprandi

gigtarlyfjum (disease-modifying anti-rheumatic drug) hefur ekki verid fullnaegjandi (sjé kafla 5.1).

Asleeg hryggikt (axial spondyloarthritis)

Hryggikt (dsleg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu)
Cosentyx er atlad til medferdar vid virkri hryggikt hja fullordnum sem ekki hafa svarad hefobundinni
meodferd a fullnegjandi hatt.

Aslceg hryegikt sem ekki greinist vio myndgreiningu (non-radiographic)

Cosentyx er &tlad til medferdar vid virkri aslaegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu med
hlutleegum teiknum um bolgu sem koma fram med auknu magni CRP (C-reactive protein) og/eda
koma fram vid segulomun (MRI), hja fullordnum sem ekki hafa svarad medferd med bolgueydandi
verkjalyfjum sem ekki eru sterar (NSAID).

Sjalfvakin barnalidbodlga (Juvenile idiopathic arthritis (JIA))

Festumeinstengd lidbolga (Enthesitis-related arthritis (ERA))

Cosentyx, eitt sér eda i samsettri medferd med metotrexati, er atlao til medferdar a virkri
festumeinstengdri 1idbolgu hja sjuklingum 6 ara og eldri pegar sjukdémssvorun er 6fullnegjandi med
hefdbundinni medferd eda pegar hefdbundin medferd polist ekki (sja kafla 5.1).

Soraliobolga hja bérnum (Juvenile psoriatic arthritis (JPsA))

Cosentyx, eitt sér eda 1 samsettri medferd med metotrexati, er @tlad til medferdar 4 virkri soraliobolgu
hja bérnum 6 ara og eldri pegar sjukdémssvorun er 6fullnegjandi med hefdbundinni medferd eda
pegar hefobundin medferd polist ekki (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Cosentyx er @tlad til notkunar undir leidsogn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu af greiningu og
medferd vio sjukdom sem Cosentyx er atlad til notkunar vid.

Skammtar

Skellusori hja fulloronum

Réolagdur skammtur er 300 mg af secukinumabi med inndelingu undir hud par sem upphafsskammtar
eru gefnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega. A grundvelli
kliniskrar svorunar getur vidhaldsskammtur 300 mg & 2 vikna fresti veitt vidbotaravinning fyrir
sjuklinga sem vega 90 kg eda meira. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndeling
undir hud eda sem tvaer 150 mg inndalingar undir had.

Skellusori hja bornum (unglingar og bérn fra 6 dra aldri)

Réolagour skammtur fer eftir likamspyngd (tafla 1) og er gefinn med inndeelingu undir hid par sem
upphafsskammtar eru gefnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega.
Hver 75 mg skammtur er gefinn sem ein 75 mg inndeling undir htd. Hver 150 mg skammtur er gefinn
sem ein 150 mg inndeling undir htid. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndaling
undir hid eda sem tvaer 150 mg inndelingar undir huo.
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Tafla 1 Raodlagour skammtur hja bérnum med skelluséra

Likamspyngd vid skommtun Radlagour skammtur

<25 kg 75 mg

25 til <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*ma auka i 300 mg)

*Hj4 einhverjum sjuklingum getur vidbotardvinningur nadst vid aukinn skammt.

Stungulyf, lausn 150 mg og 300 mg 1 afylltri sprautu og afylltum lyfjapenna er ekki etlad bornum sem
vega minna en 50 kg. Cosentyx getur verid fanlegt i 60rum styrkleikum og/eda lyfjaformum eftir
porfum hvers og eins.

Graftarmyndandi svitakirtlabolga

Radlagdur skammtur er 300 mg af secukinumabi med inndalingu undir had, par sem
upphafsskammtar eru gefnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega.
Auka ma vidhaldsskammtinn i 300 mg a 2 vikna fresti, byggt a kliniskri svorun. Hver 300 mg
skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndeling undir hid eda sem tvaer 150 mg inndaelingar undir hud.

Soragigt
Fyrir sjuklinga sem eru einnig med midlungsmikinn eda verulegan skellusora, sja radleggingar fyrir
skellusora hja fullordnum.

Fyrir sjuklinga sem svara medferd med and-TNFa 4 6fullnegjandi hatt er radlagdur skammtur 300 mg
med inndaelingu undir hud par sem upphafsskammtar eru getnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru
gefnir vidhaldsskammtar manadarlega. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndeling
undir hid eda sem tvaer 150 mg inndelingar undir huo.

Fyrir adra sjuklinga er radlagdur skammtur 150 mg med inndelingu undir hud par sem
upphafsskammtar eru gefnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega.
A grundvelli kliniskrar svorunar ma auka skammtinn i 300 mg.

,

Asleeg hryggikt

Hryggikt (dsleg hryggikt sem greinist vio myndgreiningu)

Radlagdur skammtur er 150 mg med inndaelingu undir hud par sem upphafsskammtar eru gefnir i
viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar ménadarlega. A grundvelli kliniskrar
svorunar ma auka skammtinn i 300 mg. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndaling
undir hid eda sem tvaer 150 mg inndelingar undir hio.

Asleeg hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu
Raodlagodur skammtur er 150 mg med inndaelingu undir had par sem upphafsskammtar eru gefnir i
viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar ménadarlega.

Fyrir allar abendingarnar hér ad framan benda fyrirliggjandi upplysingar til pess ad klinisk svorun
naist yfirleitt eftir innan vid 16 vikna medferd. fhuga skal ad hzetta medferd hja sjuklingum sem ekki
hafa synt neina svorun eftir 16 vikna medferd. Hja sumum sjuklingum sem syna hlutasvérun 1 upphafi
getur astand batnad pegar medferd er haldio afram lengur en i 16 vikur.

Sjalfvakin barnaliobolga (JIA)

Festumeinstengd liobolga (ERA) og soraliobolga hja bornum (JPsA)

Réolagour skammtur fer eftir likamspyngd (tafla 2) og er gefinn med inndelingu undir ho 1 vikum 0,
1,2, 3, og 4 og sidan eru gefnir manadarlegir vidhaldsskammtar. Hver 75 mg skammtur er gefinn sem
ein 75 mg inndaling undir htd. Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndeeling undir
huo.
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Tafla 2 Raolagour skammtur fyrir sjalfvakta barnaliobdlgu

Likamspyngd vid skommtun Radlagour skammtur
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Stungulyf, lausn 150 mg og 300 mg i afylltri sprautu og afylltum lyfjapenna er ekki etlad béornum sem
vega minna en 50 kg. Cosentyx getur verid faanlegt i 60rum styrkleikum og/eda lyfjaformum eftir
porfum hvers og eins.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar (65 ara og eldri)
Ekki parf a0 adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi / skert lifrarstarfsemi
Cosentyx hefur ekki verio rannsakad hja pessum sjuklingahopum. Ekki er hagt ad veita neinar
radleggingar vardandi skammta.

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Cosentyx hja bornum yngri en 6 ara med skellusora og
sjalfvakta barnalidbolgu i flokkunum festumeinstengd liobolga (ERA) og soraliobolga hja bornum
(JPsA).

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Cosentyx hja bérnum yngri en 18 ara vid adrar
abendingar. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Cosentyx er @tlad til inndalingar undir had. Ef mogulegt er skal fordast ad velja stungustadi 4 htid par
sem einkenni eru um soéra. Ekki ma hrista sprautuna eda lyfjapennann.

Eftir videigandi pjélfun 1 inndzelingu undir hud geta sjuklingar sprautad sig sjalfir med Cosentyx eda
umonnunaradili ef leknirinn telur ad pad sé videigandi. Engu ad sidur skal leeknirinn tryggja
videigandi eftirfylgni med sjuklingunum. Sjiklingum eda umdnnunaradila skal kennt ad sprauta 6llum
skammtinum af Cosentyx samkvaemt leidbeiningum sem gefnar eru 1 fylgisedlinum. Alhlida
leidbeiningar um lyfjagjof eru gefnar i fylgisedlinum.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Kliniskt mikilvaegar, virkar sykingar, t.d. virkir berklar (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum hetti.

Sykingar
Secukinumab hefur tilhneigingu til ad auka heattu 4 sykingum. Alvarlegar sykingar hafa komid fram

hja sjiklingum sem hafa fengid secukinumab eftir markadssetningu. Gaeta skal varudar pegar notkun
secukinumabs er ihugud hja sjuklingum med langvinna sykingu eda sdgu um endurtekna sykingu.
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Sjuklingum skal radlagt ad leita lacknisadstodar ef teikn eda einkenni sem benda til sykingar koma
fram. Ef sjuklingur faer alvarlega sykingu 4 ad hafa naid eftirlit med sjuklingnum og ekki 4 ad gefa
secukinumab fyrr en sykingin hefur gengid til baka.

{ kliniskum rannsoknum hafa komid fram sykingar hja sjiklingum 4 medferd med secukinumabi (sja
kafla 4.8). Flestar peirra voru vaegar eda midlungsmiklar sykingar i efri dndunarfaerum, svo sem
nefkoksbolga, og ekki purfti ad stodva medferd vegna peirra.

Tengt verkunarhetti secukinumabs, var oftar greint frd hvitsveppasykingum, sem ekki voru alvarlegar,
i hud og slimhud hja peim sem fengu secukinumab en peim sem fengu lyfleysu i kliniskum
rannsoknum 4 sora (3,55 fyrir hver 100 sjuklingaar hja peim sem fengu secukinumab 300 mg
samanborid vid 1,00 fyrir hver 100 sjiklingadr hja peim sem fengu lyfleysu) (sja kafla 4.8).

Berklar

Tilkynnt hefur verid um berkla (virka og/eda endurvirkjun 6virkra) hja sjuklingum sem fa medferd
med secukinumabi. Sjuklinga 4 a0 meta med tilliti til berklasykingar a0ur en medferd med
secukinumabi er hafin. Ekki skal gefa sjuklingum med virka berklasykingu secukinumab (sja

kafla 4.3). Thuga skal ad gefa medferd vid berklum adur en medferd med secukinumabi er hafin hja
sjuklingum med ovirka (latent) berkla samkvaemt kliniskum leidbeiningum. Fylgjast 4 med sjuklingum
sem fa secukinumab med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla.

Bolgusjukdémur i bormum (par med talid Crohn’s sjukdomur og sararistilbolga)

Greint hefur verid fra nytilkomnum og versnandi tilvikum bolgusjukdéoms i pormum vid medferd med
secukinumabi (sja kafla 4.8). Secukinumab er ekki radlagt hja sjuklingum med bolgusjukdom i
pormum. Ef sjuklingur feer teikn eda einkenni um bolgusjukdém i pdrmum eda bolgusjukdoémur
pérmum sem fyrir er versnar, skal stddva medferd med secukinumabi og hefja videigandi medferd.

Ofnaemisvidbrogd

Mjog sjaldgeef tilvik bradaofnemisvidbragda og ofnemisbjugs hafa komid fram hja sjuklingum a
medferd med secukinumabi. Ef bradaofnaemisviobrogd, ofnemisbjugur eda onnur alvarleg
ofnamisvidbrogd koma fram skal tafarlaust stddva medferd med secukinumabi og hefja videigandi
medferd.

Latex nemir einstaklingar - Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu og Cosentyx 150 mg
stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna eingéngu

Nalarhettan 4 Cosentyx 150 mg stungulyfi, lausn i afylltri sprautu og Cosentyx 150 mg stungulyfi,
lausn i afylltum lyfjapenna inniheldur afleidu af nattarulegu gimmi latexi. Enn sem komid er hefur
ekki greinst neitt natturlegt gaimmi latex 1 nalarhettunni. Engu ad sidur hefur notkun Cosentyx 150 mg
stungulyfs, lausnar 1 afylltum sprautum og Cosentyx 150 mg stungulyfs, lausnar i afylltum
lyfjapennum ekki verid rannsdkud hja latex neemum einstaklingum og pvi er ekki hagt ad utiloka
algerlega hugsanlega hattu 4 ofneemisvidobrogdum.

Boélusetningar

Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida secukinumabi.

Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi mega fa samhlida ovirkjad boluefni eda boluefni sem ekki er
lifandi. { rannsokn eftir bélusetningu med meningokokka- og évirkjudu inflaensubélefni, nadi svipad
hlutfall heilbrigdra sjalfbodalida sem fékk medferd med 150 mg af secukinumabi og peirra sem fengu
lyfleysu fullneegjandi dnaemissvorun sem var ad minnsta kosti 4-fold aukning 4 moétefnatitra gegn
meningokokka- og influensuboluefnum. Nidurstodurnar benda til pess ad secukinumab beeli ekki
vessabundna (humoral) 6ngmissvorun vid meningokokka- eda influensubdluefnum.
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Adur en medferd med Cosentyx hefst er maelt med ad born fa allar videigandi aldurstengdar
bolusetningar samkvamt gildandi bélusetningarazetlun.

Samhlida 6nemisbalandi medferd

f rannsoknum 4 sora hefur ekki verid lagt mat a 6ryggi og verkun secukinumabs samhlida
onemisbalandi lyfjum, par meo talid lifefnalyfjum eda ljosamedferd. Secukinumab var gefid
samhlida metotrexati, sulfasalazini og/eda barksterum i rannséknum a lidbolgu (par med talid hja
sjuklingum med soragigt og hryggikt). Geeta skal varadar pegar samhlidanotkun annarra
onemisbalandi lyfja og secukinumabs er ihugud (sja einnig kafla 4.5).

Endurvirkjun lifrarbolgu B

Endurvirkjun lifrarbolgu B veiru getur komio fram hja sjuklingum sem fa medferd med secukinumabi.
{ samreemi vid kliniskar leidbeiningar fyrir onzemisbaelandi lyf 4 ad ihuga ad profa sjuklinga fyrir
sykingu af voldum lifrarbélgu B veiru 40ur en medferd med secukinumabi er hafin. Fylgjast & med
sjuklingum med visbendingar um jakveed sermisprof fyrir lifrarbolgu B med tilliti til kliniskra teikna
endurvirkjunar lifrarb6lgu B veiru og rannsoknargilda medan 4 medferd med secukinumabi stendur.
Vid endurvirkjun lifrarbélgu B veiru medan 4 medferd med secukinumabi stendur 4 ad thuga ad haetta
medferd og medhondla sjuklinga samkvamt kliniskum leidbeiningum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida secukinumabi (sja einnig kafla 4.4).

Engar milliverkanir komu fram milli secukinumabs og midazolams (CYP3A4 hvarfefni) 1 rannsokn
hja fullordnum med skellusora.

Engar milliverkanir komu fram pegar secukinumab var gefid samhlida metotrexati og/eda barksterum i
rannsoknum 4 lidbolgu (par med talid hja sjuklingum med soragigt og aslaega hryggikt).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur 4 barneignaraldri eiga ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i ad minnsta
kosti 20 vikur eftir ad medferdinni lykur.

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi nidurstodur um notkun secukinumabs 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturverkanir 4 &xlun
(sja kafla 5.3). Til oryggis atti ad fordast notkun Cosentyx 4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort secukinumab skilst Gt i brjostamjolk. Immunoglobulin skiljast ut i brjostamjolk og
ekki er pekkt hvort secukinumab frasogast altaekt eftir inntoku. Par sem hugsanlegt er ad aukaverkanir
af voldum secukinumabs geti komid fram hja bérnum sem eru 4 brjosti skal vega og meta kosti
brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort
hatta eigi brjostagjof medan a medferd stendur og i allt ad 20 vikur eftir ad medferd lykur eda heetta
medferd med Cosentyx.
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Frjésemi

Ekki hefur verid lagt mat & ahrif secukinumabs 4 frjosemi hja ménnum. Dyrarannsoknir benda hvorki
til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Cosentyx hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru sykingar i efri dndunarfzerum (17,1%)
(oftast nefkoksbolga, nefslimubolga).

Aukaverkanir teknar saman i toflu

Aukaverkanir ar kliniskum rannsoknum og sem komid hafa fram eftir markadssetningu lyfsins
(tafla 3) eru flokkadar eftir MedDRA liffeeraflokkun. Innan hvers liffaeraflokks er aukaverkununum
radad eftir tidni, peer algengustu fyrst. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst. A0 auki eru tidniflokkarnir fyrir hverja aukaverkun skilgreindir 4 eftirfarandi hatt: Mjog
algengar (=1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000); og tioni ekki pekkt (ekki hagt a0 astla
tidni ut fra fyrirliggjandi gdégnum).

Fleiri en 20.000 sjuklingar hafa fengid medferd med secukinumabi i blindudum og opnum kliniskum
rannsoknum med mismunandi abendingum (skellusora, soragigt, aslaegri hryggikt, graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu og 60rum sjalfsonemissjikdomum), sem samsvarar utsetningu i 34.908 sjuklingaar.
Af peim fengu fleiri en 14.000 sjuklingar medferd med secukinumab i ad minnsta kosti eitt ar.
Samraemi er i 6ryggi secukinumabs milli allra ébendinga.
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Tafla 3 Listi yfir aukaverkanir i kliniskum rannséknum? og sem komid hafa fram eftir
markadssetningu lyfsins

Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum Mjog algengar | Sykingar i efri dndunarfeerum
sykla og snikjudyra Algengar Herpessyking i munni
Sjaldgaefar Hvitsveppasyking i munni
Hlustarbolga
Sykingar i nedri dndunarfeerum
Fotsveppir
Tidni ekki Hvitsveppasyking i slimhud og htid (par med talid
bekkt hvitsveppasyking i vélinda
Bl16d og citlar Sjaldgaefar Daufkyrningafa0
Onamiskerfi Mjog Bradaofnemisvidbrogd
sjaldgaefar Ofnamisbjugur
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Augu Sjaldgaefar Tarubodlga
Ondunarfzri, brjésthol | Algengar Nefrennsli
og midmaeti
Meltingarfzeri Algengar Nidurgangur
Ogledi
Sjaldgaefar Boélgusjukdomur i pormum
Hu0 og undirhud Algengar Exem
Sjaldgaefar Ofsaklaoi
Blodruexem
Mjog Skinnflagningsbolga®
sjaldgeefar Ofnaemisadabdlga
Tioni ekki Akomudrep
pekkt
Almennar Algengar breyta
aukaverkanir og
aukaverkanir &
ikomustad
D Kliniskar samanburdarrannsoknir med lyfleysu (III. stigs) 4 sjuklingum med skellusora, soragigt,
hryggikt, asleega hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu og graftarmyndandi svitakirtlabolgu
sem fengu medferd med 300 mg, 150 mg, 75 mg eda lyfleysu i allt ad 12 vikur (soéri) eda 16 vikur
(soragigt, hryggikt, aslaeg hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu og graftarmyndandi
svitakirtlabdlga)
? Tilvik tilkynnt hja sjiklingum sem greindir voru med sora (psoriasis)

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Svkingar

A samanburdartimabilinu med lyfleysu i kliniskum rannsoknum a skellusora (samtals 1.382 sjiklingar
fengu medferd med secukinumabi og 694 sjuklingar fengu lyfleysu i allt ad 12 vikur) var greint fra
sykingum hja 28,7% sjuklinga 4 medferd med secukinumabi samanborid vid 18,9% hja sjaklingum
sem fengu lyfleysu. Meirihluti sykinganna var ekki alvarlegar, veegar eda midlungsmiklar sykingar 1
efri ondunarfeerum, svo sem nefkoksbolga, sem ekki purfti ad stodva medferd Ut af. Aukning var &
hvitsveppasykingu i slimhud eda hud, sem er i samraemi vid verkunarmata, en pessi tilvik voru vaeg
eda midlungsmikil, ekki alvarleg, svorudu hefdbundinni medferd og ekki purfti ad stédva medferd
vegna peirra. Alvarlegar sykingar komu fram hja 0,14% sjiklinga sem fengu medferd med
secukinumabi og hja 0,3% sjuklinga sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

A heildar medferdartimabilinu (samtals 3.430 sjuklingar fengu medferd med secukinumabi,
meirihlutinn 1 allt ad 52 vikur) var greint fra sykingum hja 47,5% sjiklinga 4 medferd med
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secukinumabi (0,9 fyrir hvert sjuklingaar i eftirfylgni). Greint var fra alvarlegum sykingum hja 1,2%
sjuklinga 4 medferd med secukinumabi (0,015 fyrir hvert sjuklingaar i eftirfylgni).

Tioni sykinga sem komu fram i kliniskum rannséknum & soragigt og asleegri hryggikt (hryggikt og
aslaegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu) var svipud og kom fram i rannsoknum 4 sora.

Sjuklingar med graftarmyndandi svitakirtlabolgu eru neemari fyrir sykingum. Medan 4 timabili med
samanburdi vid lyfleysu stod i kliniskum rannséknum a graftarmyndandi svitakirtlabolgu (alls

721 sjuklingur sem fékk secukinumab og 363 sjuklingar sem fengu lyfleysu i allt ad 16 vikur) var
fjoldi sykinga heerri en fram kom i rannsoknum 4 séra (30,7% sjuklinga sem fengu secukinumab
samanborid vid 31,7% sjuklinga sem fengu lyfleysu). Flestar voru ekki alvarlegar, voru vaegar eda
midlungs svasnar og kolludu ekki 4 ad medferd vari heett eda hlé gert 4 henni.

Daufkyrningafeed

{ kliniskum III. stigs rannsoknum 4 séra kom daufkyrningafad oftar fram hja peim sem fengu
secukinumab en peim sem fengu lyfleysu, en flest tilvikin voru vaeg, timabundin og gengu til baka.
Greint var fra daufkyrningafad <1,0-0,5x10°/1 (CTCAE 3. stig) hja 18 af 3.430 (0,5%) sjiklingum &
meodferd med secukinumabi, sem var ekki had skdommtum og var ekki i timanlegu samhengi vid
sykingar 1 15 af 18 tilvikum. Ekki hefur verid greint fra neinum tilvikum alvarlegri dautkyrningafsedar.
Tilvikin 3 sem eftir standa voru sykingar sem ekki voru alvarlegar og svérudu hefobundinni meodferd a
venjulegan hatt og ekki purfti ad stodva medferd med secukinumabi vegna peirra.

Tioni daufkyrningafadar hja sjuklingum me0 soragigt, aslaega hryggikt (hryggikt og aslaega hryggikt
sem ekki greinist vid myndgreiningu) og graftarmyndandi svitakirtlabdlgu var svipud og hja
sjuklingum med sora.

Greint var fra mjog sjaldgafum tilvikum daufkyrningafaedar <0,5x10°/1 (CTCAE 4. stig).

Motefnamyndun

[ kliniskum rannséknum 4 sora, séragigt, aslaegri hryggikt (hryggikt og aslagri hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu) og graftarmyndandi svitakirtlabdlgu myndudu innan vid 1% sjiklinga
sem fengu medferd med secukinumabi motefni gegn secukinumabi vid allt ad 52 vikna medferd. Um
helmingur moétefnanna gegn lyfinu sem kom fram vid medferdina voru hlutleysandi, en petta tengdist
ekki minni verkun eda 6edlilegum lyfjahvorfum.

Born

Aukaverkanir hja bérnum 6 dra og eldri med skellusora

Oryggi secukinumabs var metid i tveimur III. stigs rannséknum hja bdrnum med skelluséra. Fyrri
rannsoknin (barnarannsokn 1) var tviblind samanburdarrannsokn med lyfleysu med 162 sjiklingum
fra 6 ara til yngri en 18 ara med verulegan skellusora. Seinni rannséknin (barnarannsokn 2) er opin
rannsokn med 84 sjuklingum fra 6 ara til yngri en 18 ara med i midlungsmikinn eda verulegan
skellusora. Oryggi sem greint var fra i rannsoknunum var i samrami vid 6ryggi sem greint var fra hja
fullordnum med skellusora.

Aukaverkanir hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidbolgu (JIA)

Oryggi secukinumabs var einnig metid i I11. stigs rannsokn 4 sjalfvakinni barnalidbélgu hja

86 sjuklingum med festumeinstengda lidbolgu (ERA) og séralidbolgu hja bornum (JPsA) a aldrinum
2 til yngri en 18 4ra. Oryggi sem greint var fra i rannsokninni var i samrami vid pad éryggi sem greint
hefur verid fra hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

Gefhnir hafa verid allt ad 30 mg/kg (um pad bil 2.000 til 3.000 mg) skammtar i blaed i kliniskum
rannséknum an pess ad eiturverkanir sem takmarka skammta hafi komid fram. Ef um ofskdmmtun er
ad rae0da er radlagt ad hafa eftirlit med sjuklingnum me9 tilliti til einkenna um aukaverkanir og hefja
tafarlaust videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbzlandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC10
Verkunarhattur

Secukinumab er [gG1/k einstofna métetni, ad 6llu leyti manna, sem binst sérteekt vid og hlutleysir
bolguhvetjandi (proinflammatory) cytokinid interleukin-17A (IL-17A). Verkun secukinumabs felst i
pvi ad beinast gegn IL-17A og hamla tengingu pess vio IL-17 vidtakann, sem er tjadur & ymsum
frumugerdoum, medal annars hyrnisfrumum. Med pessu hamlar secukinumab losun bélguhvetjandi
cytokina, efnatoga (chemokines) og midlara fyrir vefjaskemmdir og dregur tr IL-17A midludu
framlagi til sjalfsofnaemis- og bolgusjukdoma. Kliniskt marktaekt magn secukinumabs neer til
htdarinnar og dregur Ur stadbundnum kennileitum bolgu. Sem bein afleiding af pessu dregur medferd
med secukinumabi Ur roda, herslismyndun og hreistrun sem er til stadar i skellusora.

IL-17A er nattarulegt cytokin sem a patt i edlilegri bolgu- og onemissvorun. IL-17A er i lykilhlutverki
i sjukdomsmyndun skellusora, graftarmyndandi svitakirtlabolgu, soragigt og aslaegri hryggikt
(hryggikt og aslaegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu) og er med aukna virkni (up-
regulated) i afmarkadri skemmd/skellunum i htdinni (lesional skin) midad viod heilbrigd hidsvadi hja
sjuklingum med skellusora og i lidslimuvef hja sjuklingum med séragigt. IL-17A er einnig med aukna
virkni 1 skemmdum af voldum graftarmyndandi svitakirtlabdlgu og vart hefur ordid vid hakkud gildi
IL-17A i sermi hja vidkomandi sjuklingum. Tidni frumna sem mynda IL-17 var einnig markteekt heerri
i nedanbrjosksbeinmerg i smalidum (facet joints) hja sjuklingum med hryggikt. Aukinn fjoldi
eitilfrumna sem mynda IL-17A hefur einnig fundist hja sjuklingum med aslega hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu. Synt var fram 4 a0 hemlun IL-17A hafoi ahrif { medferd vio hryggikt og
var lykilhlutverk pessa cytokins i medferd vio aslaegri hryggikt pannig stadfest.

Lyfhrif

Sermispéttni heildar IL-17A (6bundid IL-17A og bundid vid secukinumab) eykst i upphafi hja
sjuklingum sem fa secukinumab. Pessu fylgir haeg minnkun vegna minnkadrar tthreinsunar IL-17A
sem bundid er vid secukinumab, sem bendir til pess ad secukinumab tengist sértaekt bundnu IL-17A,
sem er i lykilhlutverki i sjtkdomsmyndun skellusora.

f rannsokn 4 secukinumabi var eftir einnar til tveggja vikna medferd marktaek minnkun 4 ifarandi
daufkyrningum i hudpekju (infiltrating epidermal neutrophils) og ymsum daufkyrninga-tengdum

kennileitum (markers) sem eru i auknu magni i skellunum 1 hud sjuklinga med skellusora.

Synt hefur verid fram 4 ad secukinumab dregur ur (eftir innan vid 1 til 2 vikna medferd) magni CRP
(C-reactive protein) sem er merkiefni bolgu.
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Verkun og 0ryggi

Skellusori hja fullordnum

Lagt var mat 4 6ryggi og verkun secukinumabs 1 fjorum slembudum, tviblindum, III. stigs
samanburdarrannsoknum med lyfleysu hjé sjuklingum med midlungsmikinn eda alvarlegan skelluséra
sem komu til greina i ljosamedferd eda alteeka medferd [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. Verkun og 6ryggi secukinumabs 150 mg og 300 mg var metid samanborid vid
annadhvort lyfleysu eda etanercept. A0 auki var lagt mat 4 langvarandi medferd samanborid vid
,endurmedferd eftir porfum® i einni rannsékn [SCULPTURE].

Af peim 2.403 sjuklingum sem toku patt i samanburdarrannséknunum med lyfleysu hofdu 79% ekki
adur fengid medferd med lifefnalyfjum (biologic-naive), 45% hofou ekki svarad medferd med lyfjum
sem ekki voru lifefnalyf (non-biologic failures) og 8% hofou ekki svarad medferd med lifefnalyfjum
(biologic failures) (6% hofou ekki svarad medferd med lyfjum gegn TNF, og 2% hofou ekki svarad
medferd med lyfjum gegn p40). Um pad bil 15 til 25% sjuklinganna i I1I. stigs rannséknunum voru
med soragigt vid upphaf medferdar.

{ sorarannsokn 1 (ERASURE) var lagt mat 4 738 sjiiklinga. Sjuklingar, sem var slembiradad til ad fa
secukinumab, fengu 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt
manadarlega. [ sérarannsokn 2 (FIXTURE) var lagt mat 4 1.306 sjuklinga. Sjuklingar, sem var
slembiradad til a0 fa secukinumab, fengu 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan
sama skammt méanadarlega. Sjuklingar, sem var slembiradad til ad f4 etanercept, fengu 50 mg
skammta tvisvar i viku i 12 vikur og sidan 50 mg vikulega. [ badi rannsokn 1 og rannsokn 2 var
sjuklingum sem var slembiradad i lyfleysuflokk og svorudu ekki medferd eftir 12 vikur skipt yfir &
meodferd meod secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg) i vikum 12, 13, 14 og 15 og sidan a
sama skammt manadarlega frd og med viku 16. Ollum sjuklingunum var fylgt eftir i allt ad 52 vikur
fra fyrstu gjof rannsoknarmedferdar.

{ sérarannsokn 3 (FEATURE) var lagt mat 4 177 sjuklinga sem notudu afyllta sprautu samanborid vid
lyfleysu eftir 12 vikna medferd til ad meta 6ryggi, hvernig lyfid poldist og nothefi sjalfsmedferdar
med secukinumab afylltri sprautu. { sérarannsékn 4 JUNCTURE) var lagt mat 4 182 sjiklinga sem
notudu afylltan lyfjapenna samanborid vid lyfleysu eftir 12 vikna medferd til ad meta oryggi, hvernig
lyfid poldist og nothzfi sjalfsmedferdar med secukinumab afylltum lyfjapenna. [ badi rannsokn 3 og 4
fengu sjuklingar sem var slembiradad til ad fa secukinumab 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1,
2, 3 og 4 og sidan sama skammt méanadarlega. Sjuklingum var einnig slembiradad pannig ad peir
fengu lyfleysu i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt manadarlega.

i sérarannsékn 5 (SCULPTURE) var lagt mat 4 966 sjtiklinga. Allir sjuklingarnir fengu secukinumab
150 mg eda 300 mg i viku 0, 1, 2, 3, 4, 8 og 12 og var sidan slembiradad pannig ad peir fengu
annadhvort vidhaldsmedferd med sama skammti manadarlega fra og med viku 12 eda ,,endurmedferd
eftir porfum® med sama skammti. Sjuklingarnir sem slembiradad var a ,,endurmedferd eftir porfum
nadu ekki ad vidhalda svorun a fullnaegjandi hatt og pvi er malt med reglulegri manadarlegri
viohaldsmeoferd.

Samsettu adalendapunktarnir (co-primary) i samanburdarrannsoknunum med lyfleysu og med virkum
samanburdi voru hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 svorun og IGA mod 2011 svorun ,,einkennalaus®
e0a ,,einkennalitil, samanborid vi0 lyfleysu i viku 12 (sja toflur 4 og 5). 300 mg skammturinn beetti
huohreinsun (skin clearance) einkum fyrir ,,einkennalausa“ eda ,,einkennalitla“ hud sem endapunkta
verkunar 1 PASI 90, PASI 100 og IGA mod 2011 svorun 0 eda 1 1 6llum rannséknunum meo
hamarksverkun i viku 16. Pvi er melt med pessum skammti.
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Tafla 4 Samantekt 4 PASI 50/75/90/100 & IGA 'mod 2011 ,,einkennalaus* eda
weinkennalitil“ kliniskri svorun i sorarannséknum 1, 3 og 4 (ERASURE, FEATURE
og JUNCTURE)

Vika 12 Vika 16 Vika 52
Lyfleysa 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

Rannsékn 1

Fjéldi Sjﬁklinga 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 svorun n (%) 22 (8,9%) 203 222 212 224 187 207
(83,5%)  (90,6%)  (872%)  (91.4%)  (77%) (84,5%)
PASI 75 svorun n (% 11 (4,5%) 174 200 188 211 146 182
) (T1,6%)**  (81,6%)** (77.4%)  (86,1%)  (60,1%)  (74,3%)
PASI 90 svorun n (% 3 (1,2%) 95 145 130 171 88 147
%) (39,1%)**  (59.2%)** (53,5%)  (69,8%) (362%)  (60,0%)
PASI 100 svorun n (% 2 (0,8%) 31 70 51 102 49 96
%) (12,8%)  (28,6%)  (21,0%)  (41,6%)  (202%)  (39,2%)
IGA mod 2011 6(2,40%) 125 160 142 180 101 148
einkennalaus* eda (51.2%)**  (653%)** (58,2%)  (73,5%)  (41.4%) (60,4%)
,einkennalitil*“ svérun
n (%)
Rannsékn 3
Fjoldi sjuklinga 59 59 58 - - - -
PASI 50 svorun n (%) 3(51%) 5l 51 - - - R
(86,4%) (87,9%)
PASI 75 svorun n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - R
(69,5%)**  (75,9%)**
PASI 90 svorun n (%) 0 (0,0%) 27 35 - - - -
(45.8%)  (60,3%)
PASI 100 svérunn (%)  0(0.0%) 5 25 ; ; ) )
(8,5%) (43,1%)
IGA mod 2011 0(0,0%) 31 40 - - - -
,.einkennalaus* eda (52,5%)**  (69,0%)**
,einkennalitil* svérun
n (%)
Rannsékn 4
Fjoldi sjuklinga 61 60 60 - - - -
PASI 50 svorun n (%) 5(8.2%) 48 58 - - - -
(80,0%)  (96,7%)
PASI 75 svorun n (%) 2(33%) M3 52 - ; ] ;
(T1,7%)**  (86,7%)**
PASI 90 svorun n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - R
(40,0%)  (55,0%)
PASI 100 svorun n (%) 0(0,0%) 10 16 - - - -
(16,7%)  (26,7%)
IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - - -
.einkennalaus“ eda (53,3%)**  (73,3%)**
.einkennalitil*“ svérun
n (%)

* IGA mod 2011 er 5 flokka kvardi par sem ,,0 = einkennalaus®, ,,1 = einkennalitil”, ,,2 = veeg*, ,,3 =
midlungsmikil“ og ,,4 = veruleg®, sem gefur til kynna heildarmat leeknisins & alvarleika sora med aherslu a
herslismyndun, roda og hudflognun. Medferdararangur sem er ,,einkennalaus* eda ,,einkennalitil*
samanstendur af engum einkennum soéra eda edlilegu eda bleiku litarhafti 4 skellunum, engri pykknun 4
skellunum og engri eda lagmarks stadbundinni hudhreistrun.

** p-gildi samanborid vid lyfleysu og adldgud ad fjdlbreytileika; p<0,0001.
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Tafla 5 Samantekt a kliniskri svorun i sérarannsékn 2 (FIXTURE)

Vika 12 Vika 16 Vika 52

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

kK kk

PASI 90 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
svorun n (%) (41,9%) (54.,2%) (53.,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)
PASI 100 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
svorun n (%) (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)
IGA mod 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
2011 (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)
,,einkenna- w3k **
laus* eda
,,einkenna-
litil* svérun
n (%)

** p-gildi samanborid vid etanercept: p=0,0250

{ vidbotarsérarannsokn (CLEAR) var lagt mat 4 676 sjiklinga. Secukinumab 300 mg nadi adal- og
aukaendapunktum med pvi ad syna yfirburdi gagnvart ustekinumabi samkvamt PASI 90 svorun i

viku 16 (adalendapunktur), hversu fljott PASI 75 svorun kemur fram i viku 4 og langvarandi PASI 90
svorun i viku 52. Meiri verkun secukinumabs samanborid vid ustekinumab hvad vardar endapunktana
PASI 75/90/100 og IGA mod 2011 svorun 0 eda 1 (,,einkennalaus* eda ,,einkennalitil*“) kom snemma
fram og hélst fram til viku 52 (tafla 6).

Tafla 6 Samantekt a kliniskri svorun i CLEAR rannsékn
Vika 4 Vika 16 Vika 52
Secukinumab  Ustekinumab* Secukinumab  Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab¥*
300 mg 300 mg 300 mg
Fjoldi sjuklinga 334 335 334 335 334 335
PASI 75 svorun n (%) 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
PASI 90 svorun n (%) 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
(74,9%)***
PASI 100 svorun n (%) 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

,.einkennalaus* eda
,.einkennalitil® svorun
n (%)

* Sjuklingar sem fengu medferd meo secukinumabi fengu 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og
sidan somu skammta 4 4 vikna fresti par til i viku 52. Sjuklingar sem fengu medferd med
ustekinumabi fengu 45 mg eda 90 mg i viku 0 og 4, sidan & 12 vikna fresti par til 1 viku 52 (skdmmtun
samkveemt pyngd i samremi vid sampykkta skammta)

** p-gildi samanborid vid ustekinumab: p<0,0001 fyrir adalendapunktinn PASI 90 i viku 16 og
aukaendapunktinn PASI 75 i viku 4

*#* p-gildi samanborid vid ustekinumab: p=0,0001 fyrir aukaendapunktinn PASI 90 i viku 52

Secukinumab var ahrifarikt hja sjuklingum sem ekki hofou adur fengio alteeka medferd, ekki hofou
a0ur notad lifefnalyf, sem hofou adur notad lifefnalyf/lyf vid TNF og sem hofdu ekki svarad medferd
med lifefnalyfjum/lyfjum vido TNF. Beeting samkvaemt PASI 75 hja sjuklingum sem einnig voru med
soragigt vid upphaf rannsoknarinnar var svipud og hja skellusora heildarpydinu.

Secukinumab tengdist hrodu upphafi verkunar par sem 50% laekkun vard 4 medaltali PASI eftir
3 vikur hja peim sem fengu 300 mg skammt.
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Mynd 1 Timaferill fyrir hlutfallslegar breytingar 4 meoaltalsskori PASI fra upphafsgildi i
rannsékn 1 (ERASURE)
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® Secukinumab 150 mg (n=243) © Secukinumab 300 mg (n=245) © Lyfleysa (n=245)

Tilteknar stadsetningar/tegundir skellusora

[ tveimur vidbotarrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu kom fram baeting baedi hvad vardar sora i
ndglum (TRANSFIGURE, 198 sjuklingar) og skellusora 1 lofum og 4 iljum (GESTURE,

205 sjtklingar). [ TRANSFIGURE rannsokninni hafoi secukinumab yfirburdi yfir lyfleysu i viku 16
(46,1% fyrir 300 mg, 38,4% fyrir 150 mg og 11,7% fyrir lyfleysu) metid med marktaekri baetingu fra
upphafsgildi samkvemt NAPSI (Nail Psoriasis Severity Index %) hja sjuklingum med
midlungsmikinn eda alvarlegan skellusora sem kom einnig fram i noglum. [ GESTURE rannsékninni
hafoi secukinumab yfirburdi yfir lyfleysu i viku 16 (33,3% fyrir 300 mg, 22,1% fyrir 150 mg og 1,5%
fyrir lyfleysu) metid med marktaekri aukningu &4 pplGA svorun 0 eda 1 (,,einkennalaus® eda
»einkennalitil®) hja sjiklingum med midlungsmikinn eda alvarlegan skellusora i 16fum og 4 iljum.

Lagt var mat 4 102 sjuklinga med midlungsmikinn eda alvarlegan sora i harsverdi, skilgreint
samkvamt PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index) gildi >12, gildi IGA mod 2011 einungis fyrir
harsvord 3 eda haerra og einkenni 4 ad minnsta kosti 30% af yfirbordi harsvardarins,
samanburdarrannsokn med lyfleysu. Secukinumab 300 mg hafoi yfirburdi yfir lyfleysu 1 viku 12 metid
med marktaekri baetingu fra upphafsgildi fyrir baedi PSSI 90 svorun (52,9% samanborid vid 2,0%) og
IGA mod 2011 0 eda 1 svdrun einungis fyrir harsvord (56,9% samanborid vid 5,9%). Bating fyrir
bada endapunkta hélst hja sjuklingum 4 secukinumabi sem héldu afram medferd fram ad viku 24.

Lifsgaedi/nidurstodur sem sjuklingarnir greindu fra

Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beetingu eftir 12 vikur (rannsoknir 1-4) samkvemt DLQI
(Dermatology Life Quality Index) fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu. Medalleekkun (baeting)
samkveemt DLQI fra upphafsgildi var 4 bilinu -10,4 til -11,6 fyrir secukinumab 300 mg, 4 bilinu -7,7
til -10,1 fyrir secukinumab 150 mg, samanborid vid -1,1 til -1,9 fyrir lyfleysu eftir 12 vikur. Pessi
baeting hélst 1 52 vikur (rannsoknir 1 og 2).

Fjortiu prosent patttakendanna i rannsoknum 1 og 2 fylltu ut dagbok yfir einkenni séra (Psoriasis
Symptom Diary®). Hja peim patttakendum sem fylltu Gt dagbokina i sérhverri af rannséknunum var
synt fram 4 tolfreedilega marktacka baetingu eftir 12 vikur fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu
hvad vardar einkenni klada, verkja og hudflognunar sem sjuklingurinn greindi fra.

Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beetingu 1 viku 4 fra upphafsgildi hja sjuklingum & medferd

med secukinumabi samanborid vid sjuklinga 4 medferd med ustekinumabi (CLEAR) samkvamt DLQI
og pessi beeting hélst i allt a0 52 vikur.
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Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beaetingu a einkennum klada, verkja og hudflognunar sem
sjuklingurinn greindi fra i viku 16 og viku 52 (CLEAR) samkvamt dagbok yfir einkenni sora
(Psoriasis Symptom Diary®) hja sjuklingum 4 medferd med secukinumabi samanborid vid sjiklinga 4
medferd med ustekinumabi.

Synt var fram 4 tolfredilega markteka beetingu (minnkun) 1 viku 12 fr4 upphafsgildi i rannsékninni &
sora 1 harsverdi a einkennum klada, verkja og hudflognunar i harsverdi sem sjuklingurinn greindi fra
samanborid vid lyfleysu

Sveigjanlegir skammtar vid skellusora

[ slembadri, tviblindri, fjdlsetra rannsokn par sem metnir voru tveir mismunandi vidhaldsskammtar
(300 mg 4 2 vikna fresti og 300 mg 4 4 vikna fresti) gefnir med 150 mg afylltri sprautu 331 sjuklingi
sem var >90 kg med midlungsmikinn eda verulegan séra. Sjuklingum var slembiradad 1:1 sem hér
segir:

o secukinumab 300 mg i viku 0, 1, 2, 3 og 4 fylgt eftir med sama skammti 4 2 vikna fresti fram ad
viku 52 (n=165).

o secukinumab 300 mg i viku 0, 1, 2, 3 og 4 fylgt eftir med sama skammti 4 4 vikna fresti fram ad
viku 16 (n=166).
o Sjuklingum slembiradad til ad fa secukinumab 300 mg a 4 vikna fresti sem hofou svarad

samkvamt PASI 90 i viku 16 héldu afram ad fa sama skammtinn fram ad viku 52.
Sjuklingum slembiradad til ad fa secukinumab 300 mg a 4 vikna fresti sem hofou ekki
svarad samkvaemt PASI 90 i viku 16 héldu annadhvort afram 4 sama skammti eda fengu
secukinumab 300 mg & 2 vikna fresti fram ad viku 52.

[ heildina var svérunarhlutfall verkunar i hopnum sem fékk medferd 4 2 vikna fresti hzerra samanborid
vid hépinn sem fékk medferd a 4 vikna fresti (tafla 7).

Tafla 7 Samantekt kliniskrar svorunar ur rannsékn a sveigjanlegum skommtum vid
skellusora*
Vika 16 Vika 52
secukinumab secukinumab secukinumab secukinumab
300 mg a 2 vikna 300 mg a 4 vikna 300 mg 4 2 vikna 300 mg 4 4 vikna
fresti fresti fresti fresti!
Fjoldi sjuklinga 165 166 165 83
PASI 90 svorun n 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
(%)
IGA mod 2011 122 (74,2%)? 109 (65,9%)? 125 (75,9%) 46 (55,6%)
einkennalaus® eda
einkennalitil“

svorun n (%)

90 i viku 16

* Margfaldadur tilreikningur
! Sjuklingar sem fengu 300 mg 4 4 vikna fresti: fengu samfellda medferd med 300 mg 4 4 vikna fresti 6had PASI 90
svorun 1 viku 16; 43 sjuklingar svorudu samkvamt PASI 90 i viku 16 og 40 sjuklingar svérudu ekki samkvemt PASI

** Einhlida p-gildi = 0.0003 fyrir adalendapunkt sem var svorun samkvaemt PASI 90 i viku 16
2 BKkki tolfreedilega markteekt

Hja peim sem ekki svorudu samkvamt PASI 90 i viku 16 og skammtar voru auknir i secukinumab
300 mg 4 2 vikna fresti var PASI 90 svorun betri samanborid vid pa sem héldu afram ad fa
secukinumab 300 mg 4 4 vikna fresti samtimis pvi ad IGA mod 2011 0/1 svorunarhlutfallid hélst
stodugt yfir timabilid hja badum medferdarhépum.

Oryggi skammtadztlananna tveggja, Cosentyx 300 mg 4 4 vikna fresti og Cosentyx 300 mg 4 2 vikna
fresti hja sjuklingum sem vega >90 kg var sambeerilegt og 1 samreemi vid 6ryggi hja sjiklingum med

sora.
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Graftarmyndandi svitakirtlabdlga

Lagt var mat 4 oryggi og verkun secukinumabs hja 1.084 sjuklingum i tveimur slembudum,
tviblindum III. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja fulloronum sjuklingum med
midlungsmikla eda verulega graftarmyndandi svitakirtlabolgu sem gatu fengid alteeka medferd med
lifetnalyfjum. Sjuklingar purftu ad vera med a.m.k. fimm hudskemmdir med bolgumyndun a a.m.k.
tveimur stodum 4 likamanum vid upphafsgildi. { rannsékn 1 (SUNSHINE) og 2 (SUNRISE) 4
graftarmyndandi svitakirtlabdlgu voru 4,6% og 2,8% sjuklinga med Hurley stig I, 61,4% og 56,7%
voru med Hurley stig II, og 34,0% og 40,5% voru med Hurley stig IlI, tilgreint i somu r60. Hlutfall
sjuklinga sem vogu >90 kg var 54,7% 1 rannsokn 1 og 50,8% 1 rannsokn 2 & graftarmyndandi
svitakirtlabolgu. Sjuklingarnir i rannséknunum voru med greiningu um midlungsmikla eda verulega
graftarmyndandi svitakirtlabolgu ad medaltali i 7,3 ar og 56,3% patttakenda i rannsokninni voru
kvenkyns.

f rannsékn 1 og 2 & graftarmyndandi svitakirtlabolgu hofdu 23,8% og 23,2% sjiklinga, tilgreint i sému
160, 4dur fengid lifefnalyf. 82,3% og 83,6% sjuklinganna, tilgreint i sému r6d, h6fou adur fengio altek
syklalyf.

f rannsokn 1 & graftarmyndandi svitakirtlabolgu var lagt mat 4 541 sjukling og i rannsokn 2 &
graftarmyndandi svitakirtlabolgu var lagt mat 4 543 sjuklinga, og par af hofou 12,8% og 10,7%,
tilgreint 1 sému rod, fengid stodugan skammt af syklalyfjum samhlida. [ badum rannséknunum fengu
sjuklingar sem hafdi verid slembiradad 300 mg af secukinumabi med gjof undir hid i vikum 0, 1, 2, 3
og 4, og sidan 300 mg 4 2 vikna eda 4 vikna fresti. I viku 16 voru sjuklingar sem hafdi verid
slembiradad til a0 fa lyfleysu latnir skipta yfir i medferd med 300 mg af secukinumabi i vikum 16, 17,
18, 19 og 20 og sidan ymist 300 mg af secukinumabi 4 2 vikna fresti eda 300 mg af secukinumabi &

4 vikna fresti.

Adalendapunkturinn i bAdum rannséknum (rannsékn 1 og rannsokn 2 & graftarmyndandi
svitakirtlabolgu) var hlutfall sjiklinga sem nadi kliniskri svorun vardandi graftarmyndandi
svitakirtlabolgu (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response), skilgreindri sem a.m.k. 50% faekkun
igerda og boélguhnuda an fjolgunar igerda og/eda fistla sem vessar Gr vid upphafsgildi (HiSCRS50) i
viku 16. Minnkun verkja i hud i tengslum vid graftarmyndandi svitakirtlabolgu var metin sem
aukalegur endapunktur i samantekt & gdgnum ur rannsokn 1 og rannsokn 2 a graftarmyndandi
svitakirtlabolgu og notast var vid talnakvarda (Numerical Rating Scale) hja sjuklingum sem hofu
patttoku i rannsoknunum med upphafsskor sem nam 3 eda heerra.

f rannsokn 1 og rannsokn 2 4 graftarmyndandi svitakirtlabélgu nadi haerra hlutfall sjuklinga sem fékk
medferd med 300 mg af secukinumabi a 2 vikna fresti HISCRS50 svérun med fackkun igerda og
bolguhnida en peirra sem fengu lyfleysu, i viku 16. [ rannsékn 2 4 graftarmyndandi svitakirtlabélgu
kom einnig fram munur & HISCR50 svorun og fjolda igerda og bolguhniida hja peim sem fengu

300 mg af secukinumabi & 4 vikna fresti. Hja hdpnum sem fékk 300 mg af secukinumabi & 2 vikna
fresti i rannsokn 1 & graftarmyndandi svitakirtlabolgu og hja hépnum sem fékk 300 mg af
secukinumabi 4 4 vikna fresti i rannsokn 2 4 graftarmyndandi svitakirtlabolgu blossadi sjukdémur upp
hja leegra hlutfalli sjtiklinga, samanborid vid lyfleysu, fram ad viku 16. Hja harra hlutfalli sjuklinga
sem fengu medferd med 300 mg af secukinumabi 4 2 vikna fresti (samantekt 4 gégnum) vard vart vid
kliniskt marktaeka minnkun verkja 1 hud 1 tengslum vid graftarmyndandi svitakirtlabélgu samanborid
vid lyfleysu i viku 16 (tafla 8).
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Tafla 8

Klinisk svorun i rannsokn 1 og rannsokn 2 a graftarmyndandi svitakirtlaboélgu i

viku 16’
Rannsokn 1 a graftarmyndandi Rannsokn 2 a graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu svitakirtlabdlgu
Lyfleysa | 300 mga | 300 mgd | Lyfleysa | 300mga | 300mga
4 vikna 2 vikna 4 vikna 2 vikna
fresti fresti fresti fresti
Fjoldi slembiradadra 180 180 181 183 180 180
sjuklinga
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
Fjoldi igerda og -24,3 -42.,4 -46,8* -22,4 -45,5% -39,3*
bolguhnida,
medaltalsbreyting %
frad upphafsgildi
Sjukdomur blossadi 52 42 28 50 28 36
upp, n (%) (29,0) (23,2) (154%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Samantekt 4 gognum (rannsékn 1 og rannsokn 2 a graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu)
Lyfleysa 300 mg a 4 vikna fresti | 300 mg 4 2 vikna fresti
Fjoldi sjiklinga med 251 252 266
>3 4 talnakvarda vio
upphafsgildi
>30% minnkun verkja 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
i had, NRS30 svorun,
n (%)
! Margfaldur tilreikningur var notadur til ad vinna gégn sem vantadi
n: Namundadur medalfjoldi einstaklinga med svorun vid 100 tilreikninga
*Tolfreeoilega marktakt samanborid vid lyfleysu samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan
(hierarchy) med heildar alfastig=0,05
HiSCR: klinisk svorun vardandi graftarmyndandi svitakirtlabdlgu.

[ badum rannsoknunum hofst virkni secukinumabs fra viku 2, verkun jokst smatt og smatt fram i
viku 16 og henni var vidhaldid allt ad viku 52.

Vart vard vid framfor hvad vardar adalendapunkt og helstu aukaendapunkta hja sjuklingum med
graftarmyndandi svitakirtlabolgu, burtséd fra fyrri eda samhlida medferd med syklalyfjum.

Framf6r kom fram a4 HISCR50 svorun i viku 16, baedi hvad vardar sjuklinga sem ekki hofou fengiod
lifefnalyf adur og sjuklinga sem h6fou fengid lifefnalyf adur.

Synt var fram & meiri framfor 1 viku 16 fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu hvad vardar
heilsutengd lifsgadi samkvamt meelikvarda a lifsgaedi einstaklinga med hidsjukdom (Dermatology
Life Quality Index).

Soragigt

Lagt var mat & 6ryggi og verkun secukinumabs hja 1.999 sjaklingum i premur slembudum, tviblindum
II1. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med virka soragigt (=3 bolgnir og

>3 aumir lidir) pratt fyrir medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID), barksterum eda
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum. Sjiklingar med sérhvern undirflokk séragigtar toku patt i pessum
rannsoknum, par med talid sjuklingar med fjollida lidagigt (polyarticular arthritis) &n merkja um
iktarhnuta, hrygglidabolgu (spondylitis) asamt ttleegri liobolgu, 6samhverfa utlega lidbolgu, sjukdom
i fjarleegum kjukulioum (distal interphalangeal involvement) og afmyndandi lidagigt (arthritis
mutilans). Sjaklingar i pessum rannsoknum hofou verio greindir med séragigt 1 ad minnsta kosti fimm
ar. Meirihluti sjuklinganna var einnig med virkar soéra hidskemmdir eda skrada sogu um sora. Meira
en 61% og 42% sjuklinganna med soéragigt voru med festumein eda fingurbolgu i upphafi, tilgreint i
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somu rod. I 6llum rannséknunum var adalendapunkturinn ACR (American College of
Rheumatology) 20 svérun. [ rannsokn 1 4 soragigt (PsA rannsokn 1) og rannsokn 2 & soéragigt (PsA
rannsokn 2) var adalendapunktur eftir viku 24.  rannsokn 3 4 soragigt (PsA rannsokn 3) var
adalendapunktur eftir viku 16 med breytingu fra upphafsgildi samkvamt breyttu heildar Sharp skori
(mTSS) eftir viku 24 sem annan lykilendapunkt.

[ PsA rannsokn 1, PsA rannsékn 2 og PsA rannsokn 3 héfou 29%, 35% og 30% sjuklinganna, tilgreint
i somu rod, adur fengid medferd med and-TNFa lyfi og haett medferd med and-TNFa lyfinu
annadhvort vegna skorts 4 verkun eda 6pols (and-TNFa-IR sjuklingar).

[ PsA rannsokn 1 (FUTURE 1) var lagt mat 4 606 sjuklinga, af peim voru 60,7% samhlida 4 medferd
med metdtrexati. Sjuklingar, sem var slembiradad a medferd med secukinumabi, fengu 10 mg/kg 1
blaaeod a viku 0, 2 og 4, og sidan 75 mg eda 150 mg undir hid manadarlega fra og med viku 8.
Sjuklingum sem var slembiradad a lyfleysu og svorudu ekki medferd i viku 16 (skjott inngrip) og
60rum sjuklingum 4 lyfleysu i viku 24 var skipt yfir & medferd med secukinumabi (annadhvort 75 mg
eda 150 mg undir hid) og sidan sama skammt manadarlega.

{ PsA rannsokn 2 (FUTURE 2) var lagt mat 4 397 sjiiklinga, af peim voru 46,6% samhlida 4 medferd
med metdtrexati. Sjuklingum sem var slembiradad & medferd med secukinumabi fengu 75 mg, 150 mg
e0a 300 mg undir hud i viku 0, 1, 2, 3 og 4, og sidan med sama skammti manadarlega. Sjuklingum
sem var slembiradad 4 lyfleysu sem svorudu ekki medferd i viku 16 (skjott inngrip) var skipt yfir &
medferd meod secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg undir htid) i viku 16 og sidan sama
skammt manadarlega. Sjuklingum sem var slembiradad a lyfleysu sem svorudu medferd i viku 16 var
skipt yfir 4 medferd med secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg undir hud) i viku 24 og sidan
sama skammt méanadarlega.

[ PsA rannsokn 3 (FUTURE 5) var lagt mat 4 996 sjuklinga, af peim voru 50,1% samhlida 4 medferd
med metotrexati. Sjuklingum var slembiradad 4 medferd med secukinumabi 150 mg, 300 mg eda
lyfleysu undir huo i viku 0, 1, 2, 3 og 4, og sidan sama skammt manadarlega, eda inndalingu af
secukinumabi 150 mg manadarlega (an hledsluskammts). Sjuklingum sem var slembiradad a lyfleysu
sem svorudu ekki medferd i viku 16 (skjott inngrip) var skipt yfir & medferd med secukinumabi
(annadhvort 150 mg eda 300 mg undir hud) 1 viku 16 og sidan sama skammt méanadarlega. Sjuklingum
sem var slembiradad a lyfleysu sem svoruou medferd i viku 16 var skipt yfir & medferd med
secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg undir hid) i viku 24 og sidan sama skammt
manadarlega.

FEinkenni

Medferd med secukinumabi leiddi til marktaekrar baetingar 4 sjukdomsvirkni samanborid vid lyfleysu i
vikum 16 og 24 (sja toflu 9).
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Tafla 9

Klinisk svorun i PsA rannsokn 2 og PsA rannsokn 3 i viku 16 og viku 24

PsA rannsokn 2

PsA rannsokn 3

Lyfleysa 150 mg! 300 mg! Lyfleysa 150 mg! 300 mg!
Fjoldi 98 100 100 332 220 222
slembiradaora
sjuklinga
ACR20 svérun
n (%)
Vika 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4%)  (60,0%***)  (57,0%***) | (27,4%)  (55,5%***) (62,6%***)
Vika 24 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%)  (5L,0%***)  (54,0%***) | (23,5%)  (53,2%***)  (63,5%***)
ACRS0 svorun
n (%)
Vika 16 6 37 35 27 79 88
(6,1%) (37,0%***)  (35,0%***) | (8,1%) (35,9%%*) (39,6%%*)
Vika 24 7 35 35 29 86 97
(7,1%) (35,0%) (35,0%**) | (8,7%) (39,1%***)  (43,7%***)
ACR70 svorun
n (%)
Vika 16 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**)  (15,0%**) | (4,2%) (18,2%***)  (20,3%***)
Vika 24 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**)  (20,0%**) [ (3,9%) (24,1%***)  (25,7%***)
DAS28-CRP
Vika 16 -0,50 -1,45%%* -1,51%%* -0,63 -1,29% -1,49*
Vika 24 -0,96 -1,58** -1,61%* -0,84 -1,57%%* -1,68%**
Fjoldi sjuklinga 43 58 41 162 125 110
med sora i huo (43,9%)  (58,0%) (41,0%) (48,8%)  (56,8%) (49,5%)
>3% likamsyfir-
bords i upphafi
PASI 75 svorun
n (%)
Vika 16 3 33 27 20 75 77
(7,0%) (56,9%***)  (65,9%***) [ (12,3%)  (60,0%%) (70,0%%)
Vika 24 7 28 26 29 80 78
(16,3%)  (48,3%**)  (63,4%***) | (17,9%)  (64,0%***) (70,9%***)
PASI 90 svorun
n (%)
Vika 16 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***)  (43,9%***) | (9,3%) (36,8%%*) (53,6%%*)
Vika 24 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**)  (48,8%***) [ (11,7%)  (40,8%***) (54,5%***)
Hjoonun
fingurbdlgu
n (%) ¥
Vika 16 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%)  (57,5%%*) (65,9%%*)
Vika 24 4 16 26 42 51 52
(14,8%)  (50,0%**)  (56,5%**) | (33,9%)  (63,8%***) (63,4%***)
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Hjoonun
festumeins
n (%) §
Vika 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0%**) (57,1%***) [ (35,4%)  (54,6%%) (55,7%%*)
Vika 24 14 27 27 66 77 86
(21,5%) (42,2%%*) (48,2%**) (34,4%)  (54,6%***) (61,4%***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; samanborid vid lyfleysu

Oll p-gildi eru adldgud ad fjdlbreytileika profana samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan (hierarchy)
i viku 24 1 PsA 2 rannsokninni, nema fyrir ACR70, fingurbolgu og festumein, sem voru
konnunarendapunktar og allir endapunktar 1 viku 16.

Oll p-gildi eru adldgud ad fjdlbreytileika profana samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan (hierarchy)
i viku 16 1 PsA 3 rannsokninni, nema fyrir ACR70, sem var konnunarendapunktur og allir endapunktar i
viku 24.

Liti0 svo 4 a0 svorun hefdi ekki ordid ef tvofaldi endapunkturinn nadist ekki.

ACR: American College of Rheumatology; PASI: Malikvaroi 4 flatarmal og alvarleika sora (Psoriasis
Area and Severity Index); DAS: Sjukdomsvirkniskor (Disease Activity Score)

®Adalendapunktur

!Secukinumab 150 mg eda 300 mg s.c. i viku 0, 1, 2, 3, og 4, sidan sami skammtur manadarlega

THja sjuklingum med fingurbolgu 1 upphafi (n=27, 32, 46, tilgreint i sému r60 fyrir PsA 2 rannsoknina
og n=124, 80, 82, tilgreint i sému rod fyrir PsA 3 rannsoknina)

1Hja sjuklingum med festumein i upphafi (n=65, 68, 64, 56, tilgreint i sdému r60 fyrir PsA 2 rannsoknina
og n=192, 141, 140, tilgreint i somu r60 fyrir PsA 3 rannsdknina)

Upphaf verkunar secukinumabs kom fram svo fljétt sem i viku 2. Tolfreedilega markteekur munur a
ACR 20 samanborid vi0 lyfleysu nadist i viku 3.

Prosenta sjuklinga sem nar ACR 20 svorun eftir heimsokn er synd 4 mynd 2.
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Mynd 2 ACR20 svorun i PsA rannsokn 2 yfir tima fram ad viku 52

204

Présenta svarenda

Timi (Vikur)
= o ol = s Cosentyx 150mg  eefu— Cosentyx 300mg  +11va[1] o100 Placebo

Placebo = lyfleysa

Svipud svorun fyrir adalendapunkt og lykil-aukaendapunkta kom fram hja PsA sjuklingum 6had pvi
hvort peir voru samhlida 4 medferd med metotrexati eda ekki. I PsA rannsokn 2 i viku 24 var ACR 20
(47,7% fyrir 150 mg og 54,4% fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 20,0%) og ACR 50 (31,8% fyrir
150 mg og 38,6% fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 8,0%) svorun meiri hja sjuklingum a4 medferd
med secukinumabi samhlida metotrexati. Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi sem ekki voru
samhlida 4 medferd med metdtrexati voru med meiri ACR 20 svorun (53,6% fyrir 150 mg og 53,6%
fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 10.4%) og ACR 50 svorun (37,5% fyrir 150 mg og 32,1% fyrir
300 mg, samanborid vid lyfleysu 6,3%).

{ PsA rannsokn 2 voru badi sjuklingar 4 medferd med secukinumabi sem hofdu ekki adur fengid
medferd med and-TNFa og peir sem hofou 6fullnaegjandi svorun eftir and-TNFa (and-TNFa-IR) voru
med marktaekt meiri ACR 20 svérun samanborid vid lyfleysu 1 viku 24, med litillega meiri svérun hja
peim sem hofou ekki adur fengid medferd med and-TNFa (peir sem hofou ekki adur fengid medferd
med and-TNFa: 64% fyrir 150 mg og 58% fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 15,9%;
and-TNFa-IR: 30% fyrir 150 mg og 46% fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 14.3%). I undirhép
and-TNFo-IR sjuklinga var einungis 300 mg skammturinn sem syndi marktaekt heerra svorunarhlutfall
fyrir ACR 20 samanborid vid lyfleysu (p<0,05) og syndi kliniskt mikilveega batingu fram yfir 150 mg
hvad vardar marga aukaendapunkta. Baeting 4 PASI 75 svorun kom fram hja badum undirhépunum og
tolfreedilega marktekur dvinningur kom fram hja and-TNFa-IR sjuklingum sem fengu 300 mg
skammt.

Beeting vard a 6llum pattum ACR skors, par med talid verkjamati sjuklings. Hlutfall sjuklinga i PsA
rannsokn 2 sem nadi PsA svorunarskilyrdum (PsARC [PsA Response Criteria]) var haerra hja
sjuklingum & medferd med secukinumabi (59,0% fyrir 150 mg og 61,0% fyrir 300 mg) samanborid vid
lyfleysu (26,5%) i viku 24.
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{ PsA rannsokn 1 og PsA rannsokn 2 hélst verkun fram ad viku 104. [ PsA rannsokn 2, af

200 sjuklingum sem var upphaflega slembiradad 4 secukinumab 150 mg og 300 mg voru

178 (89%) sjuklingar enn 4 medferd i viku 52. Af 100 sjuklingum sem slembiradad var a secukinumab
150 mg voru 64, 39 og 20 sem nadu ACR 20/50/70 svorun, tilgreint { sému r6d. Af 100 sjuklingum
sem slembiradad var a secukinumab 300 mg voru 64, 44 og 24 sem nadu ACR 20/50/70 svorun,
tilgreint 1 s6mu rod.

Svorun samkvemt réntgenmynd
i PsA rannsokn 3 var homlun & versnun vefjaskemmda metin med rontgenmynd med breyttu heildar
Sharp skori (mTSS [modified total Sharp Score]) og pattum pess, uratustigi (Erosion Score (ES)) og
prengingarskori lidbils (Joint Space Narrowing (JSN) score). Rontgenmyndir af ulnlid og fotum voru
teknar 1 upphafi, 1 viku 16 og/eda viku 24 og skor metid sjalfstaett af ad minnsta kosti tveimur adilum
sem voru blindadir gagnvart medferdarhdpi og skipti heimsdknar. Medferd med secukinumabi 150 mg
og 300 mg hamladi marktakt hrada versnunar i utleegum lidum samanborid vid medferd med lyfleysu,
metid sem breyting i mTSS fra upphafsgildi i viku 24 (tafla 10).

Homlun & versnun vefjaskemmda var einnig metin i PsA rannsokn 1 i viku 24 og 52, samanborid vid
upphafsgildi. Nidurstodur i viku 24 eru syndar i téflu 10.

Tafla 10  Breyting a breyttu heildar Sharp skori (mTSS) i séragigt
PsA rannsékn 3 PsA rannsékn 1
Lyfleysa Secukinumab Secukinumab Lyfleysa Secukinumab
n=296 150 mg! 300 mg! n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Heildarskor
Upphafsgildi | 15,0 13,5 12,9 28,4 223
(stadalfravik) | (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
Medalbreyting | 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13%*
i viku 24
* p<0,05 byggt a nafngildi, en ekki adlogudu, p-gildi
ISecukinumab 150 mg eda 300 mg s.c. i viku 0, 1, 2, 3 og 4, og sidan sami skammtur manadarlega
210 mg/kg i viku 0, 2 og 4, og sidan 75 mg eda 150 mg skammtar gefnir undir hud

{ PsA rannsokn 1 vidhélst homlun a vefjaskemmdum vid medferd med secukinumabi fram ad viku 52.

[ PsA rannsokn 3 var hlutfall sjuklinga par sem sjukdémur agerdist ekki (skilgreint sem breyting a
mTSS <0,5 fra upphafsgildi) fra slembir6dun fram ad viku 24 var 80,3%, 88,5% og 73,6% hja peim
sem fengu secukinumab 150 mg, 300 mg og lyfleysu, tilgreint i sému r6d. Ahrif 4 homlun
vefjaskemmda kom fram hja sjiklingum sem hofou ekki 4dur fengid medferd med and-TNFa og hja
peim sem hofou 6fullnegjandi svorun eftir and-TNFa (and-TNFa-IR) og hja sjuklingum sem fengu
e0da fengu ekki samhlidamedferd med metotrexati.

[ PsA rannsokn 1 var prosenta sjiklinga med enga sjukdomsversnun (skilgreint sem breyting fra
upphafsgildi 8 mTSS sem er <0,5) frd slembir6dun fram ad viku 24 var 82,3% hja peim sem fengu
secukinumab 10 mg/kg hledsluskammt i blaaeo - 150 mg vidhaldsskammt undir hid og 75,7% hja
peim sem fengu lyfleysu. Prosenta sjuklinga med enga sjukdéomsversnun fra viku 24 til viku 52 fyrir
10 mg/kg hledsluskammt i blazed af secukinumab — og sidan 150 mg vidhaldsskammt undir hud og
peirra sem fengu lyfleysu og skiptu yfir 4 75 mg eda 150 mg undir hud 4 4 vikna fresti i viku 16 eda
viku 24 var 85,7% og 86,8%, tilgreint i sému r0.

Aslewgar birtingarmyndir PsA

Verkun secukinumabs var metin i slembadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu
(MAXIMISE) hja 485 PsA sjuklingum me0 aslagar birtingarmyndir sem ekki h6fou adur fengid
medferd med lifefnalyfjum og h6fou ekki svarad medferd med bolgueydandi verkjalyfjum sem ekki
eru sterar (NSAID) a fullnaegjandi hatt. Markbreytu fyrir a.m.k. 20% beetingu & vidmidum ASAS 20
(Assessment of Spondyloarthritis International Society) i viku 12 var ndd. Medferd med secukinumabi
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300 mg og 150 mg samanborid vid lyfleysu leiddi einnig til aukinna framfara med tilliti til teikna og
einkenna (p.m.t. minni verkir i hrygg midad vid upphafsgildi) og battrar likamlegrar feerni (sja
toflu 11).

Tafla 11 Klinisk svorun i MAXIMISE rannsokn i viku 12

Lyfleysa 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 svorun, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95% CI)
ASAS 40 svorun, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95% CI)
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95% CI)
Verkir i hrygg, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95% CI)
Likamleg feerni, -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% CI)
* p<0,0001; midad vid lyfleysu med margfoldum tilreikningi.
** Samanburdur vio lyfleysu var ekki adlagadur vid fjolbreytileika.
ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

Beting 4 ASAS 20 og ASAS 40 kom fram vid bada skammta secukinumabs eftir 4 vikur og vidhélst i
52 vikur.

Likamleg feerni og heilsutengd lifsgcedi

[ PsA rannsokn 2 og PsA rannsokn 3 syndu sjuklingar 4 medferd med secukinumabi 150 mg
(p=0,0555 og p<0,0001) og 300 mg (p=0,0040 og p<0,0001) beetta likamlega feerni samanborid vid
sjuklinga & medferd med lyfleysu samkvaemt HAQ-DI (Health Assessment Questionnaire-Disability
Index) i viku 24 og viku 16, tilgreint i sému r50. Baeting 4 HAQ-DI skori kom fram 6had fyrri
medferd med and- TNFa. Svipud svorun kom fram 1 PsA rannsokn 1.

Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi greindu fra marktaekri baetingu 4 heilsutengdum lifsgaedum
samkvaemt SF-36 PCS (Short Form-36 Health Survey Physical Component Summary) skori
(p<0,001). Einnig vard tolfredilega marktaek bating sem kom fram i konnunarendapunktum
samkvaemt FACIT-F (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue) skori fyrir 150 mg
og 300 mg samanborid vid lyfleysu (7,97, 5,97 samanborid vid 1,63 i pessari r6d) og pessi bating
viohélst fram ad viku 104 i PsA rannsokn 2.

Svipud svorun kom fram i PsA rannsokn 1 og verkun hélst fram ad viku 52.

,

Asleeg hryggikt

Hryggikt / asleeg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu

Lagt var mat & oryggi og verkun secukinumabs hja 816 sjuklingum i premur slembudum, tviblindum
III. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med virka hryggikt med BASDAI
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) >4 pratt fyrir medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum, barksterum eda sjukddémstemprandi gigtarlyfjum. Sjuklingar i rannsokn 1 & hryggikt (AS
rannsokn 1) og rannsokn 2 a hryggikt (AS rannsokn 2) hofou verid greindir med hryggikt i ad midgildi
2,7 til 5,8 4r. I badum rannséknunum var adalendapunktur ad minnsta kosti 20% bzating 4 ASAS 20
(Assessment of SpondyloArthritis International Society) vidmidum i viku 16.

{ rannsokn 1 & hryggikt (AS rannsokn 1), rannsokn 2 & hryggikt (AS rannsékn 2) og rannsokn 3 &
hryggikt (AS rannsokn 3), h6fou 27,0%, 38,8% og 23,5% sjuklinga, tilgreint i sému r6d, adur fengio
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medferd med and-TNFa lyfi og haett medferd med med and-TNFa lyfinu annadhvort vegna skorts a
verkun eda vegna 6pols (and-TNFa-IR sjuklingar).

[ AS ranns6kn 1 (MEASURE 1) var lagt mat 4 371 sjikling, en af peim voru 14,8% samhlida 4
medferd med metotrexati og 33,4% samhlida 4 medferd med sulfasalazini. Sjuklingar, sem var
slembiradad 4 medferd med secukinumabi, fengu 10 mg/kg i blaed 4 viku 0, 2 og 4 og sidan
annadhvort 75 mg eda 150 mg undir hud manadarlega fra og med viku 8. Sjuklingum, sem var
slembiradad 4 lyfleysu og svorudu ekki medferd i viku 16 (skjott inngrip) og 6llum 60rum sjuklingum
4 lyfleysu i viku 24 var skipt yfir 4 medferd med secukinumabi (annadhvort 75 mg eda 150 mg undir
had) og sidan med sama skammti manadarlega.

i AS rannsékn 2 (MEASURE 2) var lagt mat 4 219 sjuklinga, en af peim voru 11,9% samhlida 4
medferd med metodtrexati og 14,2% samhlida a medferd med sulfasalazini. Sjuklingar, sem var
slembiradad 4 medferd med secukinumabi, fengu 75 mg eda 150 mg undir hud i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og
sidan sama skammt manadarlega. | viku 16 var sjuklingum sem var slembiradad a lyfleysu i upphafi
slembiradad aftur pannig ad peir fengu secukinumab (annadhvort 75 mg eda 150 mg undir hud)
manadarlega.

i AS rannsékn 3 (MEASURE 3) var lagt mat 4 226 sjuklinga, en af peim voru 13.3% samhlida 4
medferd med med metdtrexati og 23,5% samhlida & medferd med sulfasalazini. Sjuklingar, sem var
slembiradad 4 medferd med secukinumabi, fengu 10 mg/kg i blaaed i viku 0, 2 og 4 og sidan
annadhvort 150 mg eda 300 mg undir hid manadarlega. I viku 16 var sjuklingum sem var slembiradad
a lyfleysu i upphafi slembiradad aftur pannig ad peir fengu secukinumab (annadhvort 150 mg eda

300 mg undir hid) manadarlega. Adalendapunktur var ASAS 20 i viku 16. Sjuklingar voru blindadir
gagnvart medferdaraaetlun ad viku 52 og rannsoknin hélt afram ad viku 156.

Einkenni:
[ AS rannsokn 2 leiddi medferd med secukinumabi 150 mg til meiri batingar 4 sjukdomsvirkni

samanborid vid lyfleysu i viku 16 (sja toflu 12).

Tafla 12 Klinisk svorun i AS rannsékn 2 i viku 16

Niourstada (p-gildi samanborio vid Lyfleysa 75 mg 150 mg
lyfleysu) (n=174) (n=173) (n=172)
ASAS 20 svorun, % 28,4 41,1 61,1%%*
ASAS 40 svorun, % 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (post-BSL/BSL hlutfall) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43, 1%%*
ASAS bati ad hluta, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP meirihattar beeting 4,1 15,1* 25,0%**

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; samanborid vid lyfleysu

Oll p-gildi eru adlogud ad fjdlbreytileika profana samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan
(hierarchy), nema BASDAI 50 og ASDAS-CRP.

Liti0 svo 4 ad svorun hefoi ekki oroid ef tvofaldi endapunkturinn nadist ekki.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: high-sensitivity C-reactive protein; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score; BSL: upphafsgildi

Upphaf verkunar secukinumabs 150 mg kom fram svo fljott sem 1 viku 1 fyrir ASAS 20 og i viku 2
fyrir ASAS 40 (yfirburdir midad vid lyfleysu) i AS rannsokn 2.
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ASAS 20 svorun jokst i viku 16 hja badi sjuklingum sem ekki h6fou adur fengid medferd med
and-TNFa lyfi (68,2% samanborid vid 31,1%; p<0,05) og and-TNFa-IR sjuklingum (50,0%
samanborid vid 24,1%; p<0,05) fyrir secukinumab 150 mg samanborid vid lyfleysu, tilgreint { sému
r60.

f rannsoknum 1 og 2 4 hryggikt, syndu sjuklingar 4 medferd med secukinumabi (150 mg i AS
rannsokn 2 og badar medferdirnar i AS rannsokn 1) markteka baetingu 4 einkennum 1 viku 16 med
samberilegu magni svorunar og verkun hélst fram ad viku 52 hja baoi sjuklingum sem ekki h6fou
adur fengid medferd med and-TNFa lyfi og hja and-TNFo-IR sjuklingum. [ AS rannsokn 2 hja

72 sjuklingum sem upphaflega var slembiradad 4 secukinumab 150 mg, voru 61 (84,7%) sjuklingur
enn 4 medferd 1 viku 52. Af peim 72 sjuklingum sem var slembiradad 4 secukinumab 150 mg nadu 45
og 35 ASAS 20/40 svorun, tilgreint 1 sému r690.

{ rannsokn 3 4 hryggikt, syndu sjuklingar 4 medferd med secukinumabi (150 mg og 300 mg) batingu a
einkennum og sambarilega verkunarsvorun sem var 6had skommtum og var med yfirburdi midad vid
lyfleysu fyrir adalendapunkt (ASAS 20) i viku 16. { heildina var svérunarhlutfall verkunar fyrir hopinn
sem fékk 300 mg alltaf meira samanborid vid hopinn sem fékk 150 mg hvad vardar
aukaendapunktana. A medan blindada timabilinu st6d var ASAS 20 svorun 69,7% og ASAS 40 svorun
47,6% fyrir 150 mg 1 viku 52 og fyrir 300 mg i viku 52 var ASAS 20 svorun 74,3% og ASAS 40
svorun 57,4%. ASAS 20 svorun og ASAS 40 svorun hélst fram 1 viku 156 (69,5% og 47,6% fyrir

150 mg samanborid vid 74,8% og 55,6% fyrir 300 mg). Haerra svorunarhlutfall sem var 300 mg i hag
sést einnig vardandi svorun & ASAS sjukdémshléi ad hluta til (ASAS PR) i viku 16 og hélst fram i
viku 156. Meiri munur & svorunarhlutfalli, sem var 300 mg i hag samanborid vid 150 mg, sast hja
and-TNFa-IR sjuklingum (n=36) samanborid vid sjuklinga sem ekki h6fou adur fengid medferd med
and-TNFa lyfi (n=114).

Hreyfanleiki hryggjar:

Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi 150 mg syndu baetingu 1 hreyfanleika hryggjar sem var
metinn med breytingu fra upphafsgildi samkvaemt BASMI i viku 16 badi 1 AS rannsokn 1 (-0,40
samanborid vid -0,12 fyrir lyfleysu; p=0,0114) og AS rannsékn 2 (-0,51 samanborid vid -0,22 fyrir
lyfleysu; p=0,0533). bessar framfarir héldust fram ad viku 52.

Likamleg faerni og heilsutengd lifsgaeoi:

[ AS rannsokn 1 og rannsékn 2 syndu sjiklingar 4 medferd med secukinumabi 150 mg baetingu 4
heilsutengdum lifsgaedum samkvaemt ASQoL (AS Quality of Life Questionnaire) (p=0,001) og

SF-36 PCS (SF-36 Physical Component Summary) (p<0,001). Sjuklingar 4 medferd meo
secukinumabi 150 mg syndu einnig tolfreedilega marktaka baetingu hvad vardar konnunarendapunkta
a likamlegri feerni samkvemt BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) samanborid vid
lyfleysu (-2,15 samanborid vid -0,68), og a preytu samkvaemt FACIT-Fatigue (Functional Assessment
of Chronic Illness Therapy-Fatigue) kvardanum samanborid vio lyfleysu (8,10 samanborid vid 3,30).
bessar framfarir héldust fram ad viku 52.

Asleweg hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Oryggi og verkun secukinumabs var metin hja 555 sjuklingum i einni slembiradadri, tviblindri

II1. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu (PREVENT) sem samanstod af 2 ara kjarnarannsokn og
2 ara framhaldsrannsokn hja sjuklingum med virka asleega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu sem uppfylltu ASAS vidmid (Assessment of SpondyloArthritis International Society)
fyrir asleega hryggikt &n visbendinga Gr myndgreiningu um breytingar i spjaldmjadmarlidum
(sacroiliac joints) sem myndi uppfylla New York viomid fyrir hryggikt. Sjuklingar sem toku patt i
rannsokninni h6fou virkan sjukdém sem var skilgreindur sem BASDAI >4 (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index), skor a VAS-skala (Visual Analogue Scale) >40 (4 skala fra
0-100 mm) fyrir bakverki i heild, pratt fyrir yfirstandandi eda fyrri medferd med bolgueydandi
verkjalyfjum sem ekki eru sterar (NSAID) og aukid magn CRP (C-reactive protein) og/eda
visbendinga um spjaldmjadmarbolgu vio segulomum (MRI). Sjuklingar i pessari rannsokn h6fou verid
greindir med asleega hryggikt ad medaltali i 2,1 ar til 3,0 ar og 54% af patttakendum i rannsokninni
voru konur.
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[ PREVENT rannsokninni hofou 9,7% sjuklinga 4dur fengid medferd med and-TNFa lyfi og hatt
and-TNFa medferdinni, annadhvort vegna skorts 4 verkun eda vegna 6pols (and-TNFa-IR sjuklingar).

[ PREVENT rannsokninni fengu 9,9% sjiiklinga metotrexat samhlida og 14,8% sjuklinga sulfasalazin
samhlida. A tviblinda timabilinu fengu sjuklingar annadhvort lyfleysu eda secukinumab i 52 vikur.
Sjuklingum sem var slembiradad til ad 4 secukinumab fengu 150 mg undir hud i vikum 0, 1, 2, 3 og 4
og sidan sama skammt manadarlega, eda inndalingu af 150 mg secukinumab einu sinni i manudi.
Adalendapunktur var ad minnsta kosti 40% avinningur { ASAS 40 (Assessment of SpondyloArthritis
International Society) eftir viku 16 hja sjuklingum sem ekki h6fou adur fengid medferd med
and-TNFa lyfi.

Teikn og einkenni:

[ PREVENT rannsokninni leiddi medferd med 150 mg secukinumab til marktaeks avinnings i
melingum & virkni sjukdéms samanborid vid lyfleysu i viku 16. Pessar malingar voru m.a. ASAS 40,
ASAS 5/6, BASDAI-skor, BASDAI 50, CRP med mikla naemni (high-sensitivity CRP (hsCRP)),
ASAS 20 og ASAS hlutasvorun fyrir sjikdomshlé, samanborid vid lyfleysu (tafla 13). Svérun var
vidhaldid fram til viku 52.

Tafla 13 Klinisk svorun i PREVENT rannsokninni eftir viku 16

Niourstoour (p-gildi samanborio vio lyfleysu) Lyfleysa 150 mg!
Fjoldi slembiradadra sjuklinga sem ekki 171 164
hafdi a0ur fengio meoferd med and-TNFa lyfi

ASAS 40 svorun, % 29,2 41,5%
Heildarfjoldi slembiradadra sjuklinga 186 185
ASAS 40 svorun, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0%*
BASDALI LS medalbreyting 4 skori fra -1,46 -2,35%
upphafsgildi

BASDALI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (post-BSL/BSL hlutfall) 0,91 0,64*
ASAS 20 svorun, % 45,7 56,8%
ASAS svorun ad hluta, % 7,0 21,6*

*p<0,05 samanborid vid lyfleysu

Oll p-gildi eru adlogud ad fjdlbreytileika profana samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan
Liti0 svo 4 a0 svorun hefdi ekki oroid ef tvofaldi endapunkturinn nadist ekki

Isecukinumab 150 mg s.c. i vikum 0, 1, 2, 3, og 4 og sidan sami skammtur manadarlega

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: high-sensitivity C-reactive protein; BSL: upphafsgildi,
LS: Minnstu fervik

[ PREVENT rannsokninni vard upphaf verkunar secukinumabs 150 mg strax i viku 3 fyrir ASAS 40
hja sjuklingum sem ekki hofou aour fengio medferd med and-TNFa lyfi (yfirburdir gagnvart lyfleysu).
Hlutfall sjuklinga sem ekki hofdu adur fengid medferd med and-TNFa lyfi og sem nadi ASAS 40
svorun er synt eftir heimsdéknum i mynd 3.
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Mynd 3 ASAS 40 svorun sjuklinga sem ekki hofou aour fengio meofero med and-TNFa lyfi i
PREVENT rannsokninni yfir timann fram ad viku 16

60 -

50 -

Hlutfall
svarenda

o1 2 3 4 8 12 16
Timi (vikur)

® Secukinumab 150 mg hledsluskammtur O Lyfleysa

ASAS 40 svorun jokst einnig med 150 mg af secukinumabi eftir viku 16 hja and-TNFa-IR sjuklingum
samanborid vid lyfleysu.

Likamleg feerni og heilsutengd lifsgaedi:

Sjuklingar sem fengu medferd med 150 mg af secukinumabi fengu tolfraedilega marktakan avinning i
viku 16 samanborid vi0 sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu hvad vardar likamlega faerni, sem
metin var med BASFI (vika 16: -1,75 samanborid vio -1,01; p<0,05). Greint var fra tolfraedilega
marktaekum arangri hja sjiklingum sem fengu medferd med secukinumabi samanborid vid sjuklinga
sem fengu lyfleysu eftir viku 16 hvad vardar heilsutengd lifsgadi sem metin voru med ASQoL (LS
medalbreyting: vika 16: -3,45 samanborid vid -1,84; p<0,05) og med SF-36 PCS (SF-36 Physical
Component Summary) (LS medalbreyting: vika 16: 5,71 samanborid vid 2,93; p<0,05). Pessi
avinningur hélst fram ad viku 52.

Hreyfanleiki hryggjar:

Hreyfanleiki hryggjar var metinn samkvaemt BASMI fram ad viku 16. Télulega kom fram meiri
avinningur hja sjuklingum sem fengu medferd med secukinumabi i vikum 4, 8, 12 og 16 samanborid
vid sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu.

Homlun bélgu samkvamt seguldomun (MRI):

Teikn um bolgu voru metin med MRI 1 upphafi og 1 viku 16 og synd sem breyting fré upphafsgildi
samkvaemt Berlin SI-joint oedema skori fyrir spjaldmjadmarlidi (sacroiliac joints) og samkvaemt skori
ASspiMRI-a og Berlin spine skori fyrir hrygg. Homlun 4 bolguteiknum kom fram baedi i
spjaldmjadmarlidum og hrygg hja sjuklingum sem fengu medferd med secukinumabi. Medalbreyting
fra upphafsgildi samkvamt Berlin SI-joint oedema skori var -1,68 hja sjuklingum sem fengu medferd
med 150 mg af secukinumabi (n=180) samanborid vid -0,39 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu
(n=174) (p<0,05).

Born
Skellusori hja bornum

Synt hefur verid fram 4 ad secukinumab bati teikn og einkenni og heilsutengd lifsgeedi hja bornum
6 ara og eldri med skellusora (sja toflur 15 og 17).
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Verulegur skellusori

Oryggi og verkun secukinumabs var metin i slembadri tviblindri III. stigs ranns6kn med samanburdi
vid lyfleysu og etanercept hja bornum 6 til <18 4ra med verulegan skellusora samkvaemt PASI skori
>20, IGA mod 2011 svorun 4 og sem nadi til >10% likamsyfirbords, par sem altaek medferd kemur til
greina. Um pad bil 43% sjuklinga hafoi fengid ljosamedferd, 53% hefobundna alteeka medferd, 3%
lifefnalyf og 9% voru einnig med soragigt.

i barnasérarannsokn 1 var lagt mat 4 162 sjuklinga sem fengu samkveaemt slembivali lagskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <50 kg eda 150 mg fyrir likamspyngd >50 kg), haskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <25 kg, 150 mg fyrir likamspyngd 4 bilinu >25 kg og <50 kg
eda 300 mg fyrir likamspyngd >50 kg) eda lyfleysu i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt &

4 vikna fresti, eda etanercept. Sjuklingar sem fengu etanercept samkvaemt slembivali fengu 0,8 mg/kg

vikulega (ad hamarki allt ad 50 mg). Dreifing sjuklinga samkvamt pyngd og aldri vid slembival er

synd 1 toflu 14.

Tafla 14  Dreifing sjuklinga samkvamt pyngd og aldri i barnasérarannsékn 1
Lagskipting Lysing Secukinumab | Secukinumab | Lyfleysa | Etanercept | Heildar
slembiréounar lagskammta haskammta
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162
Aldur 6-<12 4ra 8 9 10 10 37
>12-<18 4ra 32 31 31 31 125
byngd <25kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu samkveamt slembivali og svorudu ekki i viku 12 var skipt yfir i
annadhvort lag- eda haskammta secukinumab hop (skammtur samkveaemt likamspyngdarhopi) og
fengu rannsoknarlyfi viku 12, 13, 14 og 15 og sidan sama skammt 4 4 vikna fresti par sem byrjad var i
viku 16. Samsettu adalendapunktarnir voru hlutfall sjiklinga sem nadi PASI 75 svérun og IGA mod
2011 ,,einkennalaus® eda ,,einkennalitil* (0 eda 1) i viku 12.

A 12 vikna samanburdartimabilinu med lyfleysu var verkun lag- og hiskammtamedferdar med
secukinumabi samberileg me0 tilliti til samsettu adalendapunktana. Mat 4 likindahlutfalli badum
skdmmtum secukinumabs i hag var tolfredilega marktekt baedi fyrir PASI 75 og IGA mod 2011
svorun 0 eda 1.

Ollum sjuklingum var fylgt eftir med tilliti til verkunar og éryggis i 52 vikur eftir fyrsta skammt.
Hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 og IGA mod 2011 ,,einkennalaus* eda ,,einkennalitil* (0 eda 1)
svorun syndi fram a4 mismun 4 milli secukinumab medferdarhopa og lyfleysu vio fyrstu endurkomu
sem var i viku 4, munurinn vard greinilegri i viku 12. Svérun var vidhaldio allt 52 vikna timabilid (sja
toflu 15). Framforum me0 tilliti til svorunartioni PASI 50, 90, 100 og heilsutengdum lifsgeedum hja
bornum (Children’s Dermatology Life Quality Index [CDLQI]) skor 0 eda 1 var viohaldid allt

52 vikna timabilid.

A0 auki var svorunarhlutfall PASI 75, IGA 0 eda 1, PASI 90 i vikum 12 og 52 baodi fyrir 1ag- og
haskammta secukinumab hop haerra en hlutfall hja sjuklingum sem fengu etanercept (sja toflu 15).

Eftir viku 12 var verkun badi lag- og haskammta secukinumabs sambarileg pott verkun vid stora

skammta vari meiri hja sjiklingum >50 kg. Oryggi lag- og haskammta var samberilegt og i samraemi
vi0 oryggi hja fullordnum.
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Tafla 15

(barnasérarannsékn 1)*

Samantekt a kliniskri svorun hja bornum meo verulegan sora i viku 12 og 52

samanburd
Medferoarsamanburour proflyf ur mat 4 likindahlutfalli
Svorunarviomio Préflyf midad vio samanburd | n**/m (%) | n**/m (%) (95% CI) p-gildi
Vika 12%**
PASI 75 lagskammta secukinumab midad [32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
vid lyfleysu
haskammta secukinumab midad [31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) <0,0001
vid lyfleysu
lagskammta secukinumab midad [32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
vi0 etanercept
haskammta secukinumab midad |31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
vi0 etanercept
IGA 0/1 lagskammta secukinumab midad |28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
vio lyfleysu
lhaskammta secukinumab midad (24/40 (60,0)| 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) <0,0001
vio lyfleysu
lagskammta secukinumab midad [28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
vid etanercept
PASI 90 lagskammta secukinumab midad [29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) | 133,67 (16,83; 6395,22) |<0,0001
vid lyfleysu
haskammta secukinumab midad [27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) | 102,86 (13,22; 4850,13) |<0,0001
vio lyfleysu
lagskammta secukinumab midad [29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
vid etanercept
lhaskammta secukinumab midad (27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
vid etanercept
Vika 52
PASI 75 lagskammta secukinumab midad [35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
vid etanercept
IGA 0/1 lagskammta secukinumab midad [29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
vid etanercept
PASI 90 lagskammta secukinumab midad [30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
vid etanercept
lhaskammta secukinumab midad |32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
vid etanercept

* Litid svo & ad svorun hefdi ekki ordid til ad bregdast vid gildum sem vantadi

** n er fj61di peirra sem svara, m = fjoldi sjuklinga sem hagt er ad meta
*** framlengt endurkomutimabil i viku 12
Likindahlutfall, 95% o6ryggisbil og p-gildi er ir nakvaemu adhvarfsgreiningarlikani med meodferdarhop, pyngdar- og
aldursflokkun vid upphaf sem peetti

Hja heerra hlutfall barna sem fengu medferd med secukinumabi var greint fra framférum med tilliti til
heilsutengdra lifsgeeda samkvamt CDLQI skori sem var 0 eda 1 samanborid vid lyfleysu i viku 12

(lagskammta 44,7%, haskammta 50%, lyfleysa 15%). Med timanum og ut viku 52 voru badir
secukinumab hoparnir télulega heerri en etanercept hopurinn (lagskammta 60,6%, haskammta 66,7%,
etanercept 44,4%).

Midlungsmikill og verulegur skellusori

Gert var rad fyrir ad secukinumab veri ahrifarikt vido medferd hja bornum med midlungsmikinn
skellusora byggt a tengslum verkunar og svorunar vid utsetningu sem synt hafdi verid fram a hja

fullordnum sjuklingum med midlungsmikinn og verulegan skellusora og likindum sjukdémsgangs,
meinalifedlisfraedi og lyfjadhrifum hja fullordnum og bornum vid sému utsetningu.
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Enn fremur var 6ryggi og verkun secukinumabs metid i opinni, tviarma, fjolsetra III. stigs rannsokn
med samhlida hopum med 6 til <18 ara bornum med midlungsmikinn og verulegan skelluséra
samkvaemt skilgreiningu PASI skor >12, IGA mod 2011 skor >3 og sem nadi til >10%

likamsyfirbords, par sem altek medferd kom til greina.

[ barnasorarannsokn 2 var lagt mat 4 84 sjiklinga sem fengu samkvamt slembivali lagskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <50 kg eda 150 mg fyrir likamspyngd >50 kg) eda haskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <25 kg, 150 mg fyrir likamspyngd & bilinu >25 kg og <50 kg,
e0a 300 mg fyrir likamspyngd >50 kg) i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt 4 4 vikna fresti.
Dreifing sjuklinga samkvaemt pyngd og aldri vid slembival er synd 1 toflu 16.

Tafla 16  Dreifing sjuklinga samkvaemt pyngd og aldri i barnasérarannsokn 2
Undirhépar Lysing Secukinumab Secukinumab Heildar
lagskammta haskammta
n=42 n=42 N=84
Aldur 6-<12 éra 17 16 33
>12-<18 4ra 25 26 51
byngd <25kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Samsettu endapunktarnir voru hlutfall sjuklinga sem nadu PASI 75 svorun og IGA mod 2011
»einkennalaus® eda ,,einkennalitil (0 eda 1) i viku 12.

Verkun lag- og haskammtamedferdar med secukinumabi var samberileg og syndi tolfraedilega

marktakar framfarir samanborid vid samsetta endapunkta vio notkun lyfleysu adur. Mat a

eftiralikindum jédkveedra medferdarahrifa var 100%.

Sjuklingum var fylgt eftir me0 tilliti til verkunar yfir 52 vikna timabil eftir fyrstu lyfjagjof. Verkun
(skilgreind sem PASI 75 svorun og IGA mod 2011 ,,einkennalaus® eda ,,einkennalitil* [0 eda 1]) sast
strax 1 fyrstu heimsokn 1 viku 2 og hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 svorun og IGA mod 2011
»einkennalaus® eda ,,einkennalitil* (0 eda 1) jokst fram ad vikur 24 og hélst fram ad viku 52. Framfarir
med tilliti til PASI 90 og PASI 100 saust einnig i viku 12, jukust fram ad viku 24, og héldust fram ad

viku 52 (sja toflu 17).

Oryggi lag- og hiskammta var samberilegt og i samrami vid 6ryggi hja fullordnum.

Tafla 17  Samantekt & kliniskri svorun hja sjuklingum med midlungsmikinn eda verulegan
barnasora i viku 12 og 52 (barnasoérarannsékn 2)*
Vika 12 Vika 52
Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab
lagskammta hidskammta lagskammta hiaskammta
Fjoldi sjuklinga 42 42 42 42
PASI 75 svorun n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

IGA mod 2011 ,,einkennalaus
eda ,.einkennalitil* svorun n (%)

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

PASI 90 svorun n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83.3%)

PASI 100 svorun n (%)

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* Litid svo 4 ad svorun hefoi ekki ordid til ad bregdast vid gildum sem vantadi

bessar nidurstddur hja béornum med midlungsmikinn eda verulegan skellusora stadfesta forspargildi
alyktananna byggt & tengslum verkunar og svorunar vid utsetningu hja fullordnum sem minnst er & hér

fyrir ofan.
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{ 1agskammtahépnum nadu 50% sjitklinga CDLQI skor 0 eda 1 i viku 12 og 70,7% i viku 52. {
haskammtah6pnum nadu 61,9% CDLQI skor 0 eda 1 i viku 12 og 70,3% i viku 52.

Sjalfvakin barnalidbolga (JIA)

Festumeinstengd liobolga (ERA) og soraliobolga hja bornum (JPsA)

Verkun og 6ryggi secukinumabs var metid hja 86 sjuklingum i tviblindri samanburdarrannsékn med
lyfleysu sem var III. stigs slembud tilvikarannsokn i 3-hlutum hja sjuklingum 4 aldrinum 2 til <18 ara
med virka ERA eda JPsA par sem greining byggoi 4 breyttu viomidi fyrir flokkun JIA samkvaemt
International League of Associations for Rheumatology (ILAR). Rannsoknin samanstod af opnum
hluta (hluti 1) par sem allir sjuklingar fengu secukinumab ad viku 12. Sjiklingar sem syndu JIA ACR
30 svorun i viku 12 héldu afram 1 hluta 2 sem var tviblindur fasi og peim var slembiradad 1:1 til ad
halda afram medferd med secukinumabi eda hefja medferd med lyfleysu (slembiradad til ad haetta
meodferd) ad viku 104 eda par til sjukdémur blossadi upp. beir sjuklingar par sem sjukddémur blossadi
upp héldu afram opnum hluta medferdar med secukinumabi ad viku 104 (hluti 3).

Undirhopar sjuiklinga med JIA vid upphaf rannsoknar voru: 60,5% med ERA og 39,5% med JPsA,
sem annad hvort syndu 6fullnagjandi svorun eda voru med opol fyrir >1 sjuikdomstemprandi
gigtarlyfjum (DMARDs) og >1 bolgueydandi gigtarlyfjum sem ekki eru sterar (NSAID). Vid upphaf
var notkun metotrexats skrad hja 65,1% sjuklinga; (63,5% [33/52] hja ERA sjuklingum og 67,6%
[23/34] hja JPsA sjuklingum). Pad voru 12 af 52 sjuklingunum med ERA sem fengu samhlida medferd
med sulfasalazini (23,1%). Sjuklingar med likamspunga i upphafi sem var <50 kg (n=30) fengu 75 mg
skammt og sjuklingar med likamspunga >50 kg (n=56) fengu 150 mg skammt. Aldursbilid i upphafi
var 2 til 17 ara, med 3 sjuklingum & aldrinum 2 til <6 ara, 22 sjuklingar 6 til <12 4ra og 61 sjuklingur
12 til <18 ara. [ upphafi var skorid samkvaemt Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27,
15,1 (SD:7,1).

Adalendapunkturinn var timi par til sjakdomur blossadi upp 4 timabilinu par sem var slembiradad til
a0 hatta medferd (hluti 2). Skilgreiningin & pvi pegar sjikddémur blossadi upp var versnun um >30% i
premur af sex JIA ACR svorunarvidmidunum og bati um >30% i ekki fleirum en einum af peim sex
JIA ACR svorunarvidomidunum og a.m.k. virkni 1 tveimur lidum.

[ lok hluta 1 syndu 75 af 86 (87,2%) sjuklingum JIA ACR 30 svérun og héldu afram i hluta 2.

Rannsoknin nddi adalendapunktinum med tolfraedilega markteekri lengingu timabilsins par til
sjukdémur blossadi upp hja sjuklingum sem fengu medferd med secukinumabi samanborid vid
lyfleysu i hluta 2. Dregid var Gr aheattunni um ad sjukdémurinn blossadi upp um 72% hja sjiklingum
sem fengu medferd med secukinumabi samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu i hluta 2
(ahettuhlutfall=0,28, 95% CI: 0,13 til 0,63, p<0,001) (mynd 4 og tafla 18). Samtals upplifoi

21 sjiklingur i lyfleysuhépnum i hluta 2, tilvik par sem sjukdémur blossadi upp (11 med JPsA og 10
med ERA) samanborid vid 10 sjuklinga i hopnum sem fékk secukinumab (4 med JPsA og 6 med
ERA).
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Mynd 4 Kaplan-Meier mat 4 tima par til sjukdémur blossar upp i hluta 2
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Timi (dagar)

Secukinumab = ------ Lyfleysa i hluta2 + beir sem hzatta

Fjoldi sjuklinga i heettu
Secukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Lyfleysaihluta2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O

Tafla 18  Lifunargreining 4 tima par til sjikdémur blossar upp — hluti 2

Secukinumab Lyfleysa i hluta 2
(N=37) (N=38)

Fjoldi tilvika par sem sjuikdémur blossar 10 (27,0) 21 (55,3)
upp vid lok hluta 2, n (%)
Kaplan-Meier mat:
Midgildi i dogum (95% CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0, NC)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 85,8 (69,2, 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
ekki upp &4 6 manada timabili (95% CI)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
ekki upp & 12 méanada timabili (95% CI)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58,1)
ekki upp & 18 manada timabili (95% CI)
Ahzttuhlutfall fyrir: Mat (95% CI) 0,28 (0,13, 0,63)
Lagskipt log-rodunarproéf p-gildis <0,001**
Rannsokn var gerd 4 6llum slembir6dudum sjuklingum sem fengu a.m.k. einn skammt af
rannsoknarlyfi i hluta 2.
Secukinumab: Allir sjuklingar sem fengu enga lyfleysu. Lyfleysa i hluta 2: Allir sjuklingar sem
fengu lyfleysu i hluta 2 og secukinumab 4 6dru timabili/timabilum. NC = Ekki reiknanlegt.
** = Tolfreedilega marktaekt fyrir einhlida marktektarkrdfu 0,025.

Allir sjuklingar fengu secukinumab fram ad viku 12 i hluta 1 i opnu rannsékninni. [ viku 12 svérudu
83,7% barna samkveemt JIA ACR 50, 67,4% samkvaemt JIA ACR 70 og 38,4% samkvaemt JIA ACR
90 (mynd 5). Upphaf verkunar secukinumabs var strax i viku 1. I viku 12 var JADAS-27 skor 4,64
(SD:4,73) og medalminnkun fra upphafi samkvemt JADAS-27 var -10,487 (SD:7,23).
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Mynd 5 JIA ACR 30/50/70/90 svorun patttakenda a0 viku 12 i hluta 1*

100 -
90 |
80
70
Hiutfall 607

svorunar 50
40 +
30
20 H
10 +

Timi (vikur)

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

* Litid svo 4 ad svorun hefdi ekki ordio til ad bregdast vid gildum sem vantadi

Upplysingarnar i aldurshopnum 2 til <6 ara voru o6fullneegjandi vegna litils fjolda sjuklinga yngri en
6 ara sem toku patt i rannsokninni.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gir rannsdknum a
Cosentyx vid skellusora hja bornum fra faeedingu fram ad 6 éara aldri og vid langvarandi sjalfvakinni
lidagigt (idiopathic arthritis) hja bornum fra fedingu fram ad 2 4ra aldri (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Flestir pattir lyfjahvarfa sem komid hafa fram hja sjuklingum med skellusora, soragigt og hryggikt eru
svipadir.

Frasog

Eftir stakan 300 mg skammt undir ho & fljotandi formi hja heilbrigdum sjalfbodalidum, nadi
secukinumab hamarkspéttni i sermi sem var 43,2+10,4 pg/ml, 2 til 14 ddgum eftir skammt.

Eftir stakan 150 mg eda 300 mg skammt undir hd hja sjuklingum med skelluséra nadi secukinumab
hamarkspéttni i sermi sem var 13,7+4,8 ug/ml eda 27,3+9,5 ug/ml, talid i sému r6d, 5 til 6 dogum eftir
skammt samkveamt greiningu a lyfjahvorfum pyois.

Eftir vikulega skammta 1 upphafi fyrsta manudinn var timinn par til hdmarkspéttni nadist a bilinu 31 til
34 dagar samkvamt greiningu a lyfjahvorfum pydis.

Samkveemt hermiupplysingum var hamarkspéttni vid jafnveegi (Cumaxss) eftir gjof 150 mg undir hud
27,6 pg/ml og 55.2 pg/ml eftir gj6f 300 mg undir hid. Greining a lyfjahvorfum pyodis bendir til pess ad
jafnveegi ndist eftir manadarlega gjof i 20 vikur.

Samanborid vid ttsetningu eftir stakan skammt syndi greining 4 lyfjahvorfum pydis ad fram kom

2 f61d aukning &4 hamarkspéttni i sermi og flatarmali undir ferli (AUC) hja sjuklingum eftir endurtekna
manadarlega skammta a vidhaldstimabili.
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Greining a lyfjahvorfum pydis syndi a0 secukinumab frasogadist med heildaradgengi ad medaltali
73% hja sjuklingum med skelluséra. I 6llum rannséknunum var heildaradgengi reiknad 4 bilinu 60 til
77%.

Adgengi secukinumabs hja sjuklingum med séragigt var 85% byggt 4 likani fyrir lyfjahvorf pydis.

Alteek utsetning fyrir secukinumabi var svipud eftir staka inndelingu undir had med 300 mg
stungulyfi, lausn 1 afylltri sprautu hja sjuklingum med skellusora og fram hafdi komid med tveimur
150 mg inndeelingum.

[ kjolfar gjafar 300 mg undir hud i vikum 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan 300 mg 4 2 vikna fresti var
medalgildi + stadalfravik lagpéttni secukinumabs vid jafnveegi 1 viku 16 u.p.b. 55,1+26,7 ng/ml og
58,1£30,1 pg/ml i rannsokn 1 og rannsokn 2 4 graftarmyndandi svitakirtlabolgu, tilgreint i sému r6d.

Dreifing

Medaldreifingarrimmal i lokafasa (V) eftir staka gjof i blaaed var 4 bilinu 7,10 til 8,60 litrar hja
sjuklingum med skellusora, sem bendir til pess ad secukinumab dreifist takmarkad i utholf (peripheral
compartments).

Umbrot

Meirihluti brotthvarfs IgG fer fram fyrir tilstilli innanfrumusundrunar, i kj6lfar innfrumunar 1
vokvafasa eda innfrumunar fyrir milligéngu viotaka.

Brotthvarf

Heildaruthreinsun eftir stakan skammt i blaaed hja sjuklingum med skellusora var ad medaltali 4 bilinu
0,13 til 0,36 1/sélarhring. [ greiningu 4 lyfjahvérfum pydis var heildartthreinsun ad medaltali

0,19 I/solarhring hja sjuklingum med skelluséra. Kyn hafoi ekki ahrif 4 heildartthreinsun. Uthreinsun
var 6had skammti og tima.

Helmingunartimi brotthvarfs, samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum, var ad medaltali 27 dagar hja
sjuklingum med skellusora, a bilinu 18 til 46 dagar i rannsoknum a séra med gjof i blaaeo.

i pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum var altaek Gthreinsun eftir gjof 300 mg undir had i vikum 0, 1, 2, 3 og
4 og sidan 300 mg 4 2 vikna fresti hja sjuklingum med graftarmyndandi svitakirtlabolgu ad medaltali
0,26 1/dag.

Medal helmingunartimi brotthvarfs var 23 dagar hja sjuklingum med graftarmyndandi
svitakirtlabolgu, samkveemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf secukinumabs eftir staka og endurtekna skammta hja sjuklingum med skelluséra voru
akvoroud 1 nokkrum rannséknum med skommtum i blaaed 4 bilinu 1x 0,3 mg/kg til 3x 10 mg/kg og
skommtum undir htd 4 bilinu 1x 25 mg til endurtekinna 300 mg skammta. Utsetning var { réttu
hlutfalli vid skammta yfir allt skammtabilid.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar

Samkvamt greiningu a lyfjahvorfum pyodis hja takmdrkudum fjélda aldradra sjuklinga (n=71 fyrir
>65 ara og n=7 fyrir >75 ara) var threinsun hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum yngri en 65 ara
svipud.
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Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Buist er vid ad brotthvarf secukinumabs & 6breyttu formi, sem er IgG einstofna motefni, sé 1itid um
nyru og mikilvagi pess minnihattar. Brotthvarf IgG verdur fyrst og fremst fyrir tilstilli fralifunar
(catabolism) og ekki er buist vid ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 Gthreinsun secukinumabs.

Ahrif pyngdar d lyfiahvérf
Secukinumab uthreinsun og dreifingarrimmal eykst vid aukningu 4 likamspyngd.

Born

Skellusori

{ tveimur sameinudum barnarannsoknum fengu sjuklingar med midlungsmikinn eda verulegan
skellusora (6 ra til yngri en 18 ara) secukinumab i ra8l6gdum skommtum handa bérnum. | viku 24
var medalgildi + stadalfravik lagpéttni vio jafnveegi 19,8 £ 6,96 ug/ml (n=24) hja sjuklingum sem voru
>25 0g <50 kg eftir 75 mg af secukinumabi og medalgildi + stadalfravik lagpéttni vid jafnveegi var
27,3 £10,1 pg/ml (n=36) hja sjuklingum sem voru >50 kg eftir 150 mg af secukinumabi. Hja
sjuklingum <25 kg (n=8) var medalgildi + stadalfravik lagpéttni vid jafnveegi 32,6 + 10,8 pg/ml i

viku 24 eftir 75 mg skammt.

Sjalfvakin barnalidbolga (JIA)

f rannsékn & bornum par sem sjuklingum med ERA og JPsA (2 til yngri en 18 ara) var gefid
secukinumab 1 rad016gdum skdmmtum fyrir born. Sjuklingar med likamspunga <50 kg voru med
medallagpéttni + stadalfravik vid jafnveegi 25,2+5,45 pg/ml (n=10) og peir sem voru med
likamspunga >50 kg voru med medallagpéttni & stadalfravik vio jafnveegi 27,9+9,57 ug/ml (n=19) i
viku 24.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakar heettu fyrir menn (fullordna og born), &
grundvelli hefdbundinna rannsékna a lyfjafredilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta

og eiturverkunum 4 &xlun, eda krossvirkni vefja (tissue cross-reactivity).

Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi dhrif secukinumabs.

6. LYFJAGERPARFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Trehalosa tvihydrat

Histidin

Histidin hyroklorid einhydrat

Metionin

Polysorbat 80
Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
gerdar.

6.3 Geymslupol
2 ar

Ef naudsyn krefur ma geyma Cosentyx utan keelis 1 eitt skipti i allt ad 4 daga vid stofuhita, ekki heerri
hita en 30°C.
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6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C). Ma ekki frjosa.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu er i afylltri 1 ml glersprautu med silicon-hidudum
bromoébutyl ghimmitappa a stimplinum, afastri 27G x '4" nal og stifri nalarhlif r styren butadien
gummii, samsett i sjalfvirkri nalarvorn ur polycarbonati.

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 1
eda 2 afylltar sprautur og i fj6lpakkningum sem innihalda 6 (3 pakkningar sem innihalda 2) afylltar

Sprautur.

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu er i afylltri 2,25 ml glersprautu med silicon-
htdudum bromobutyl gimmitappa 4 stimplinum, afastri 27G x 42" nal og stifri nalarhlif Gr tilbanu
polyisopren gimmii, samsett i sjalfvirkri nalarvorn ur polycarbonati.

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda
1 afyllta sprautu og i fjolpakkningum sem innihalda 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur.

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna er i einnota afylltri sprautu, sem komid er fyrir
i pristrendum penna med gegnsajum glugga og merkimida. Afyllta sprautan inni i pennanum er 1 ml
glersprauta me0 silicon-htidudum bromobutyl gimmitappa 4 stimplinum, med afastri 27G x 4" nal og
stifri nalarhlif ur styren butadien gimmii.

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna er faanlegt i stokum pakkningum sem
innihalda 1 eda 2 afyllta lyfjapenna og i fjolpakkningum sem innihalda 6 (3 pakkningar sem innihalda
2) afyllta lyfjapenna.

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna er i einnota afylltri sprautu, sem komid er fyrir
i samsett i ferhyrndum penna med gegnsajum glugga og merkimida. Afyllta sprautan inni i
lyfjapennanum er 2,25 ml glersprauta med silicon-htidudum brémaébutyl gimmitappa & stimplinum,
med afastri 27G x 2" nél og stifri nalarhlif ur tilbanu polyisopren gummii.

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn 1 &fylltum lyfjapenna er faanlegt i stokum pakkningum sem
innihalda 1 afylltan lyfjapenna og i fjolpakkningum sem innihalda 3 (3 pakkningar sem innihalda
1) afyllta lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn er i einnota afylltri sprautu til einstaklingsnotkunar. Taka skal
sprautuna ur keelinum 20 mintitum fyrir inndeelingu til ad hin nai stofuhita.
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Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn er i einnota afylltri sprautu til einstaklingsnotkunar. Taka skal
sprautuna ur keelinum 30-45 minutum fyrir inndeelingu til ad hun nai stofuhita.

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn er i einnota afylltum lyfjapenna til einstaklingsnotkunar. Taka skal
pennann ur kalinum 20 minatum fyrir inndaelingu til ad hann nai stofuhita.

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn er i einnota afylltum lyfjapenna til einstaklingsnotkunar. Taka skal
pennann Ur keelinum 30-45 minutum fyrir inndeelingu til ad hann nai stofuhita.

Fyrir notkun er melt med sjonreenni skodun a afylltu sprautunni eda afyllta lyfjapennanum. Vékvinn a
a0 vera teer. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn i ad vera litillega gulleitur. bt getur séd litlar
loftbolur, sem er edlilegt. Ekki nota lyfid ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda
greinilega brinn.

[tarlegar notkunarleidbeiningar eru i fylgisedlinum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

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

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfiapenna

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

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna

EU/1/14/980/010-011
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 15. jantiar 2015
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. september 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Cosentyx 150 mg stungulyfsstofn, lausn

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert hettuglas med stungulyfsstofni inniheldur 150 mg af secukinumabi. Eftir blondun inniheldur
1 ml af lausn, 150 mg af secukinumabi.

Secukinumab er radbrigda einstofna moétefni, ad 6llu leyti manna, framleitt i eggjastokkafrumum
kinahamstra.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyfsstofn, lausn

Stungulyfsstofninn er hvitt frostpurrkad lyf a fostu formi.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Skelluséri hja fullordnum

Cosentyx er @tlad til medferdar vid midlungsmiklum eda verulegum skellusora (plaque psoriasis) hja
fullordnum par sem alteek medferd kemur til greina.

Skellusori hjd bornum

Cosentyx er &tlad til medferdar vid midlungsmiklum eda verulegum skellusora hja unglingum og
bérnum fra 6 ara aldri par sem alteek medferd kemur til greina.

Graftarmyndandi svitakirtlabolga

Cosentyx er &tlad til medferdar vid midlungsmikilli eda verulegri virkri graftarmyndandi
svitakirtlabolgu (acne inversa) hja fulloronum sem syna ofullnagjandi svorun vid hefdbundinni
alteekri medferd vid graftarmyndandi svitakirtlabolgu (sja kafla 5.1).

Soragigt
Cosentyx, eitt sér eda samhlida metotrexati, er atlad til medferdar vid virkri soragigt (psoriatic
arthritis) hja fullordnum sjuklingum pegar svérun vid fyrri medferd meod sjukdomstemprandi

gigtarlyfjum (disease-modifying anti-rheumatic drug) hefur ekki verid fullneegjandi (sja kafla 5.1).

Asleg hrygeikt (axial spondyloarthritis)

Hryggikt (dsleeg hryggikt sem greinist vio myndgreiningu)
Cosentyx er atlad til medferdar viod virkri hryggikt hja fulloronum sem ekki hafa svarad hefobundinni
medferd a fullnegjandi hatt.
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Aslewg hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu (non-radiographic)

Cosentyx er @tlad til medferdar vid virkri aslaegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu med
hlutleegum teiknum um bolgu sem koma fram med auknu magni CRP (C-reactive protein) og/eda
koma fram vid segulomun (MRI), hja fulloronum sem ekki hafa svarad medferd med bolgueydandi
verkjalyfjum sem ekki eru sterar (NSAID).

Sjalfvakin barnalidbodlga (Juvenile idiopathic arthritis (JIA))

Festumeinstengd liobolga (Enthesitis-related arthritis (ERA))

Cosentyx, eitt sér eda 1 samsettri medferd med metotrexati, er atlad til medferdar a virkri
festumeinstengdri 1idbolgu hja sjuklingum 6 ara og eldri pegar sjukdémssvorun er 6fullnegjandi med
hefdbundinni medferd eda pegar hefdbundin medferd polist ekki (sja kafla 5.1).

Soraliobolga hja bornum (Juvenile psoriatic arthritis (JPsA))

Cosentyzx, eitt sér eda 1 samsettri medferd med metotrexati, er atlad til medferdar & virkri soralidbolgu
hja bérnum 6 ara og eldri pegar sjukdémssvorun er 6fullnegjandi med hefdbundinni medferd eda
pegar hefdbundin medferd polist ekki (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Cosentyx er @tlad til notkunar undir leidsdgn og eftirliti leeknis sem hefur reynslu af greiningu og
medferd vid sjukdom sem Cosentyx er &tlad til notkunar vid.

Skammtar

Skellusori hja fullordnum

Radlagdur skammtur er 300 mg af secukinumabi med inndalingu undir htd par sem upphafsskammtar
eru gefnir { viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega. A grundvelli
kliniskrar svorunar getur vidhaldsskammtur 300 mg & 2 vikna fresti veitt vidbotaravinning fyrir
sjuklinga sem vega 90 kg eda meira. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tvaer 150 mg inndelingar
undir hud.

Skellusori hja bornum (unglingar og bérn fra 6 ara aldri)

Radlagdur skammtur fer eftir likamspyngd (tafla 1) og er gefinn med inndalingu undir hud par sem
upphafsskammtar eru gefnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega.
Hver 75 mg skammtur er gefinn sem ein 75 mg inndaling undir hud. Hver 150 mg skammtur er gefinn
sem ein 150 mg inndeling undir htid. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tveer 150 mg inndaelingar
undir hud.

Tafla 1 Radlagour skammtur hja bornum med skelluséra
Likamspyngd vido skommtun Réodlagdur skammtur
<25 kg 75 mg
25 til <50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg (*ma auka i 300 mg)

*Hja einhverjum sjuklingum getur vidbotaravinningur nadst vid aukinn skammt.
Cosentyx getur veri0 faanlegt i 60rum styrkleikum og/eda lyfjaformum eftir pérfum hvers og eins.

Graftarmyndandi svitakirtlabolga

Réolagour skammtur er 300 mg af secukinumabi med inndelingu undir hud, par sem
upphafsskammtar eru gefnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega.
Auka ma vidhaldsskammtinn i 300 mg a 2 vikna fresti, byggt a kliniskri svorun. Hver 300 mg
skammtur er gefinn sem tveer 150 mg inndzlingar undir hud.
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Soragigt
Fyrir sjuklinga sem eru einnig med midlungsmikinn eda verulegan skellusora, sja radleggingar fyrir
skellusora hja fullordnum.

Fyrir sjuklinga sem svara medferd med and-TNFa 4 o6fullnagjandi hatt er rddlagdur skammtur 300 mg
med inndaelingu undir hud par sem upphafsskammtar eru getnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru
gefnir vidhaldsskammtar manadarlega. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tver 150 mg
inndaelingar undir hud.

Fyrir adra sjuklinga er radlagdur skammtur 150 mg med inndeelingu undir had par sem
upphafsskammtar eru gefnir i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega.
A grundvelli kliniskrar svérunar ma auka skammtinn 1 300 mg.

Asleeg hryggikt

Hryggikt (dsleg hryggikt sem greinist vio myndgreiningu)

Raodlagdur skammtur er 150 mg med inndalingu undir hud par sem upphafsskammtar eru gefnir i
viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru gefnir vidhaldsskammtar manadarlega. A grundvelli kliniskrar
svorunar ma auka skammtinn i 300 mg. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tvaer 150 mg
inndelingar undir hud.

Asleweg hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu
Raodlagdur skammtur er 150 mg med inndalingu undir hud par sem upphafsskammtar eru gefnir i
viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan eru getnir vidhaldsskammtar méanadarlega.

Fyrir allar &bendingarnar hér ad framan benda fyrirliggjandi upplysingar til pess ad klinisk svorun
naist yfirleitt eftir innan vid 16 vikna medferd. fhuga skal ad hztta medferd hja sjuklingum sem ekki
hafa synt neina svorun eftir 16 vikna medferd. Hja sumum sjuklingum sem syna hlutasvorun i upphafi
getur astand batnad pegar medferd er haldio afram lengur en i 16 vikur.

Sjalfvakin barnaliobolga (JIA)

Festumeinstengd liobolga (ERA) og soraliobolga hja bérnum (JPsA)

Radlagdur skammtur fer eftir likamspyngd (tafla 2) og er gefinn med inndalingu undir had i vikum 0,
1, 2, 3, og 4 og sidan eru gefnir manadarlegir vidhaldsskammtar. Hver 75 mg skammtur er gefinn sem
ein 75 mg inndeeling undir hud. Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndeeling undir
huo.

Tafla 2 Radlagour skammtur fyrir sjalfvakta barnaliobélgu

Likamspyngd vido skommtun Raodlagdur skammtur
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx getur veri0 faanlegt i 68rum styrkleikum og/eda lyfjaformum eftir porfum hvers og eins.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar (65 ara og eldri)
Ekki parf ad adlaga skammta (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi / skert lifrarstarfsemi
Cosentyx hefur ekki verid rannsakad hja pessum sjuklingahopum. Ekki er haegt ad veita neinar
radleggingar vardandi skammta.
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Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Cosentyx hja bérnum yngri en 6 4ra med skelluséra og
sjalfvakta barnalidbolgu 1 flokkunum festumeinstengd lidobolga (ERA) og soralidbolga hja bornum
(JPsA).

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Cosentyx hja bérnum yngri en 18 ara vid adrar
abendingar. Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Cosentyx er @tlad til inndeelingar undir hud. Ef mogulegt er skal fordast ad velja stungustadi 4 hiid par
sem einkenni eru um sora. Stungulyfsstofninn, lausnina parf ad blanda fyrir notkun.

Blondun, undirbuningur skammts og lyfjagjof stungulyfsstofns, lausnar a ad vera i hondum
heilbrigdisstarfsmanns. Sja leidbeiningar i kafla 6.6 og notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum um
blondun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Kliniskt mikilvaegar, virkar sykingar, t.d. virkir berklar (sj4 kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Sykingar

Secukinumab hefur tilhneigingu til ad auka heettu 4 sykingum. Alvarlegar sykingar hafa komid fram
hja sjuklingum sem hafa fengid secukinumab eftir markadssetningu. Gaeta skal varadar pegar notkun
secukinumabs er ithugud hja sjuklingum med langvinna sykingu eda sdgu um endurtekna sykingu.

Sjuklingum skal radlagt ad leita lacknisadstodar ef teikn eda einkenni sem benda til sykingar koma
fram. Ef sjuklingur feer alvarlega sykingu 4 ad hafa naid eftirlit med sjuklingnum og ekki 4 ad gefa
secukinumab fyrr en sykingin hefur gengid til baka.

[ kliniskum rannsoknum hafa komid fram sykingar hja sjiiklingum 4 medferd med secukinumabi (sja
kafla 4.8). Flestar peirra voru vaegar eda midlungsmiklar sykingar i efri éndunarfeerum, svo sem
nefkoksbolga, og ekki purfti ad stodva medferd vegna peirra.

Tengt verkunarheetti secukinumabs, var oftar greint fra hvitsveppasykingum, sem ekki voru alvarlegar,
i hud og slimhud hja peim sem fengu secukinumab en peim sem fengu lyfleysu i kliniskum
rannsoknum 4 sora (3,55 fyrir hver 100 sjuklingaar hja peim sem fengu secukinumab 300 mg
samanborid vid 1,00 fyrir hver 100 sjuklingaar hja peim sem fengu lyfleysu) (sja kafla 4.8).

Berklar

Tilkynnt hefur verid um berkla (virka og/eda endurvirkjun ¢virkra) hja sjuklingum sem fa medferd
med secukinumabi. Sjiklinga 4 a0 meta me0 tilliti til berklasykingar 40ur en medferd med
secukinumabi er hafin. Ekki skal gefa sjuklingum med virka berklasykingu secukinumab (sja

kafla 4.3). huga skal ad gefa medferd vid berklum adur en medferd med secukinumabi er hafin hja
sjuklingum me0 ovirka (latent) berkla samkvaemt kliniskum leidbeiningum. Fylgjast 4 med sjuklingum
sem fa secukinumab med tilliti til teikna og einkenna virkra berkla.
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Bolgusjukdémur 1 pérmum (par med talid Crohn’s sjukdomur og sararistilbdlga)

Greint hefur verid fra nytilkomnum og versnandi tilvikum bolgusjikdoms i pérmum vid medferd med
secukinumabi (sja kafla 4.8). Secukinumab er ekki rddlagt hja sjuklingum med bolgusjukdom i
pormum. Ef sjuklingur fzr teikn eda einkenni um bolgusjukdom i pdrmum eda bolgusjukdoémur i
pormum sem fyrir er versnar, skal stodva medferd med secukinumabi og hefja videigandi medferd.

Ofnaemisvidbrogd

Mjog sjaldgeef tilvik bradaofneemisvidbragda og ofnemisbjugs hafa komid fram hja sjuklingum a
medferd med secukinumabi. Ef bradaofnaemisviobrogd, ofnemisbjugur eda énnur alvarleg
ofnamisvidbrogd koma fram skal tafarlaust stddva medferd med secukinumabi og hefja videigandi
medferd.

Boélusetningar

Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida secukinumabi.

Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi mega fa samhlida ovirkjad boluefni eda boluefni sem ekki er
lifandi. [ rannsokn eftir bolusetningu med meningokokka- og ovirkjudu infliensubélefni, nadi svipad
hlutfall heilbrigora sjalfbodalida sem fékk medferd med 150 mg af secukinumabi og peirra sem fengu
lyfleysu fullnaegjandi 6neemissvorun sem var ad minnsta kosti 4-fold aukning 4 moétefnatitra gegn
meningokokka- og influensuboluefnum. Nidurstodurnar benda til pess ad secukinumab beeli ekki
vessabundna (humoral) 6n@missvorun vid meningokokka- eda infliensuboluefnum.

Adur en medferd med Cosentyx hefst er maelt med ad born fa allar videigandi aldurstengdar
boélusetningar samkvamt gildandi bélusetningarazetlun.

Samhlida 6nemisbalandi medferd

{ rannsoknum 4 séra hefur ekki verid lagt mat a 6ryggi og verkun secukinumabs samhlida
onzmisbelandi lyfjum, par med talid lifefnalyfjum eda ljosamedferd. Secukinumab var gefid
samhlida metotrexati, sulfasalazini og/eda barksterum i rannséknum a lidbolgu (par med talid hja
sjuklingum med soragigt og hryggikt). Gaeta skal varudar pegar samhlidanotkun annarra
onemisbalandi lyfja og secukinumabs er ithugud (sja einnig kafla 4.5).

Endurvirkjun lifrarbolgu B

Endurvirkjun lifrarbolgu B veiru getur komio fram hja sjuklingum sem fa medferd med secukinumabi.
[ samrzemi vid kliniskar leidbeiningar fyrir 6nzemisbaelandi lyf 4 ad ihuga ad profa sjuklinga fyrir
sykingu af voldum lifrarbélgu B veiru adur en medferd med secukinumabi er hafin. Fylgjast & med
sjuklingum med visbendingar um jakvad sermisprof fyrir lifrarbolgu B med tilliti til kliniskra teikna
endurvirkjunar lifrarbolgu B veiru og rannséknargilda medan 4 medferd med secukinumabi stendur.
Vid endurvirkjun lifrarbélgu B veiru medan 4 medferd med secukinumabi stendur 4 ad thuga ad haetta
medferd og medhondla sjuklinga samkvaemt kliniskum leidbeiningum.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki skal gefa lifandi boluefni samhlida secukinumabi (sja einnig kafla 4.4).

Engar milliverkanir komu fram milli secukinumabs og midazolams (CYP3A4 hvarfefni) 1 rannsokn
hja fullordnum med skellusora.

Engar milliverkanir komu fram pegar secukinumab var gefid samhlida metdtrexati og/eda barksterum i
rannsoknum 4 lidbolgu (par med talid hja sjuklingum med soragigt og asleega hryggikt).
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4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Konur 4 barneignaraldri

Konur & barneignaraldri eiga ad nota drugga getnadarvorn medan a medferd stendur og i ad minnsta
kosti 20 vikur eftir ad medferdinni lykur.

Medganga
Ekki liggja fyrir neinar fullneegjandi nidurstodur um notkun secukinumabs 4 medgongu.

Dyrarannsoknir benda hvorki til beinna né ébeinna skadlegra ahrifa hvad vardar eiturverkanir 4 &xlun
(sja kafla 5.3). Til oryggis @tti ad fordast notkun Cosentyx a4 medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort secukinumab skilst Ut i brjostamjolk. Immunoglobulin skiljast Gt i brjostamjolk og
ekki er pekkt hvort secukinumab frasogast altakt eftir inntoku. Par sem hugsanlegt er ad aukaverkanir
af voldum secukinumabs geti komid fram hja bérnum sem eru a brjosti skal vega og meta kosti
brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort

haetta eigi brjostagjof medan 4 medferd stendur og i allt ad 20 vikur eftir ad medferd lykur eda haetta
medferd med Cosentyx.

Frj6semi

Ekki hefur verid lagt mat 4 ahrif secukinumabs 4 frjdsemi hja ménnum. Dyrarannsoknir benda hvorki
til beinna né dbeinna skadlegra ahrifa a frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Cosentyx hefur engin eda dveruleg ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 upplysingum um Oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid fra eru sykingar i efri dndunarfeerum (17,1%)
(oftast nefkoksbolga, nefslimubolga).

Aukaverkanir teknar saman i toflu

Aukaverkanir ar kliniskum rannsoknum og sem komid hafa fram eftir markadssetningu lyfsins
(tafla 3) eru flokkadar eftir MedDRA liffeeraflokkun. Innan hvers liffeeraflokks er aukaverkununum
radad eftir tidni, peer algengustu fyrst. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst. A0 auki eru tidniflokkarnir fyrir hverja aukaverkun skilgreindir 4 eftirfarandi hatt: Mjog
algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mj6g sjaldgaefar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000); og tidoni ekki pekkt (ekki hagt ad astla
tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Fleiri en 20.000 sjuklingar hafa fengid medferd med secukinumabi i blindudum og opnum kliniskum
rannsoknum med mismunandi abendingum (skelluséra, soragigt, aslaegri hryggikt, graftarmyndandi
svitakirtlabolgu og 60rum sjalfsonemissjukdomum), sem samsvarar utsetningu i 34.908 sjuklingaar.
Af peim fengu fleiri en 14.000 sjuklingar medferd med secukinumab i ad minnsta kosti eitt ar.
Samreemi er i 6ryggi secukinumabs milli allra abendinga.
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Tafla 3 Listi yfir aukaverkanir i kliniskum rannséknum? og sem komid hafa fram eftir
markadssetningu lyfsins
Liffaeraflokkur Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum Mjog algengar | Sykingar i efri dndunarfeerum
sykla og snikjudyra Algengar Herpessyking i munni
Sjaldgaefar Hvitsveppasyking i munni
Hlustarbolga
Sykingar i nedri 6ndunarfeerum
Fotsveppir
Tioni ekki Hvitsveppasyking i slimhtd og hud (par med talid
pekkt hvitsveppasyking i vélinda
Bl160 og eitlar Sjaldgaefar Daufkyrningafaed
Onamiskerfi Mjog Bradaofnemisvidbrogd
sjaldgeefar Ofneemisbjugur
Taugakerfi Algengar Hoéfudverkur
Augu Sjaldgaefar Tarubolga
Ondunarfzeri, brjésthol | Algengar Nefrennsli
og midmaeti
Meltingarfzeri Algengar Nidurgangur
Ogledi
Sjaldgaefar Bélgusjukdomur i pormum
Hud og undirhud Algengar Exem
Sjaldgaefar Ofsaklaoi
Blodruexem
Mjog Skinnflagningsbolga®
sjaldgaefar Ofnzmisadabdlga
Tioni ekki Akomudrep
pekkt
Almennar Algengar breyta
aukaverkanir og
aukaverkanir 4
ikomustad

D Kliniskar samanburdarrannsoknir med lyfleysu (I11. stigs) 4 sjuklingum med skellusora, soragigt,
hryggikt, asleega hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu og graftarmyndandi svitakirtlabolgu
sem fengu medferd med 300 mg, 150 mg, 75 mg eda lyfleysu i allt ad 12 vikur (soéri) eda 16 vikur
(soragigt, hryggikt, aslaeg hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu og graftarmyndandi
svitakirtlabdlga)

? Tilvik tilkynnt hja sjiklingum sem greindir voru med sora (psoriasis)

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Sykingar

A samanburdartimabilinu med lyfleysu i kliniskum rannsoknum 4 skellusora (samtals 1.382 sjiiklingar
fengu medferd med secukinumabi og 694 sjuklingar fengu lyfleysu i allt ad 12 vikur) var greint fra
sykingum hja 28,7% sjuklinga 4 medferd med secukinumabi samanborid vid 18,9% hja sjuklingum
sem fengu lyfleysu. Meirihluti sykinganna var ekki alvarlegar, veegar eda midlungsmiklar sykingar i
efri ondunarfaerum, svo sem nefkoksbolga, sem ekki purfti ad stodva medferd Gt af. Aukning var a
hvitsveppasykingu i slimhtid eda hud, sem er i samrami vid verkunarmata, en pessi tilvik voru veg
eda midlungsmikil, ekki alvarleg, svorudu hefdbundinni medferd og ekki purfti ad stddva medferd
vegna peirra. Alvarlegar sykingar komu fram hja 0,14% sjiklinga sem fengu medferd med
secukinumabi og hja 0,3% sjuklinga sem fengu lyfleysu (sja kafla 4.4).

A heildar medferdartimabilinu (samtals 3.430 sjuklingar fengu medferd med secukinumabi,
meirihlutinn i allt ad 52 vikur) var greint fra sykingum hja 47,5% sjiklinga 4 medferd med
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secukinumabi (0,9 fyrir hvert sjuklingaar i eftirfylgni). Greint var fra alvarlegum sykingum hja 1,2%
sjuklinga 4 medferd med secukinumabi (0,015 fyrir hvert sjuklingaar i eftirfylgni).

Tioni sykinga sem komu fram i kliniskum rannséknum & séragigt og aslagri hryggikt (hryggikt og
aslaegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu) var svipud og kom fram i ranns6knum & sora.

Sjuklingar med graftarmyndandi svitakirtlabolgu eru neemari fyrir sykingum. Medan 4 timabili med
samanburdi vid lyfleysu stod i kliniskum rannséknum a graftarmyndandi svitakirtlabolgu (alls

721 sjuklingur sem fékk secukinumab og 363 sjuklingar sem fengu lyfleysu i allt ad 16 vikur) var
fjoldi sykinga heerri en fram kom i rannsoknum 4 séra (30,7% sjuklinga sem fengu secukinumab
samanborid vid 31,7% sjuklinga sem fengu lyfleysu). Flestar voru ekki alvarlegar, voru vaegar eda
midlungs svasnar og kolludu ekki 4 ad medferd vari heett eda hlé gert 4 henni.

Daufkyrningafeed

{ kliniskum III. stigs rannsoknum 4 séra kom daufkyrningafaed oftar fram hja peim sem fengu
secukinumab en peim sem fengu lyfleysu, en flest tilvikin voru vaeg, timabundin og gengu til baka.
Greint var fra daufkyrningafad <1,0-0,5x10°/1 (CTCAE 3. stig) hja 18 af 3.430 (0,5%) sjiklingum &
meodferd med secukinumabi, sem var ekki had skdommtum og var ekki i timanlegu samhengi vid
sykingar 1 15 af 18 tilvikum. Ekki hefur verid greint fra neinum tilvikum alvarlegri dautkyrningafsedar.
Tilvikin 3 sem eftir standa voru sykingar sem ekki voru alvarlegar og svérudu hefobundinni meodferd a
venjulegan hatt og ekki purfti ad stodva medferd med secukinumabi vegna peirra.

Tioni daufkyrningafadar hja sjuklingum me0 soragigt, asleega hryggikt (hryggikt og aslaega hryggikt
sem ekki greinist vid myndgreiningu) og graftarmyndandi svitakirtlabdlgu var svipud og hja
sjuklingum med sora.

Greint var fra mjog sjaldgafum tilvikum daufkyrningafaedar <0,5x10°/1 (CTCAE 4. stig).

Motefnamyndun

[ kliniskum rannsoknum a sora, séragigt, aslaegri hryggikt (hryggikt og aslaegri hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu) og graftarmyndandi svitakirtlabolgu myndudu innan vio 1% sjiklinga
sem fengu medferd med secukinumabi motefni gegn secukinumabi vid allt ad 52 vikna medferd. Um
helmingur moétefnanna gegn lyfinu sem kom fram vid medferdina voru hlutleysandi, en petta tengdist
ekki minni verkun eda 6edlilegum lyfjahvorfum.

Born

Aukaverkanir hja bérnum 6 dra og eldri med skellusora

Oryggi secukinumabs var metid i tveimur III. stigs rannséknum hja bérnum med skelluséra. Fyrri
rannsoknin (barnarannsokn 1) var tviblind samanburdarrannsokn med lyfleysu med 162 sjiklingum
fra 6 ara til yngri en 18 ara med verulegan skellusora. Seinni rannsoknin (barnarannsokn 2) er opin
rannsokn med 84 sjuklingum fra 6 ara til yngri en 18 ara med i midlungsmikinn eda verulegan
skellusora. Oryggi sem greint var fra i rannsoknunum var i samrami vid 6ryggi sem greint var fra hja
fullordnum med skellusora.

Aukaverkanir hja sjuklingum med sjalfvakta barnalidbolgu (JIA)

Oryggi secukinumabs var einnig metid i I11. stigs rannsokn 4 sjalfvakinni barnalidbélgu hja

86 sjuklingum med festumeinstengda lidbolgu (ERA) og séralidbolgu hja bornum (JPsA) a aldrinum
2 til yngri en 18 4ra. Oryggi sem greint var fra i rannsokninni var i samrami vid pad éryggi sem greint
hefur verid fra hja fulloronum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um a0 tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

Gefhnir hafa verid allt ad 30 mg/kg (um pad bil 2.000 til 3.000 mg) skammtar i blaed i kliniskum
rannséknum an pess ad eiturverkanir sem takmarka skammta hafi komid fram. Ef um ofskdmmtun er
ad rae0da er radlagt ad hafa eftirlit med sjuklingnum me9 tilliti til einkenna um aukaverkanir og hefja
tafarlaust videigandi medferd vid einkennum.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Onzmisbzlandi lyf, interleukinhemlar, ATC-flokkur: LO4AC10
Verkunarhattur

Secukinumab er [gG1/k einstofna métetni, ad 6llu leyti manna, sem binst sérteekt vid og hlutleysir
bolguhvetjandi (proinflammatory) cytokinid interleukin-17A (IL-17A). Verkun secukinumabs felst i
pvi ad beinast gegn IL-17A og hamla tengingu pess vio IL-17 vidtakann, sem er tjadur & ymsum
frumugerdoum, medal annars hyrnisfrumum. Med pessu hamlar secukinumab losun bélguhvetjandi
cytokina, efnatoga (chemokines) og midlara fyrir vefjaskemmdir og dregur tr IL-17A midludu
framlagi til sjalfsofnaemis- og bolgusjukdoma. Kliniskt marktaekt magn secukinumabs neer til
htdarinnar og dregur Ur stadbundnum kennileitum bolgu. Sem bein afleiding af pessu dregur medferd
med secukinumabi Ur roda, herslismyndun og hreistrun sem er til stadar i skellusora.

IL-17A er nattarulegt cytokin sem a patt i edlilegri bolgu- og onemissvorun. IL-17A er i lykilhlutverki
i sjukdomsmyndun skellusora, graftarmyndandi svitakirtlabolgu, soragigt og aslaegri hryggikt
(hryggikt og aslaegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu) og er med aukna virkni (up-
regulated) i afmarkadri skemmd/skellunum i htdinni (lesional skin) midad viod heilbrigd hidsvadi hja
sjuklingum med skellusora og i lioslimuvef hja sjuklingum med soéragigt. IL-17A er einnig med aukna
virkni 1 skemmdum af voldum graftarmyndandi svitakirtlabolgu og vart hefur ordid vid haekkud gildi
IL-17A i sermi hja vidkomandi sjuklingum. Tidni frumna sem mynda IL-17 var einnig markteekt heerri
i nedanbrjosksbeinmerg i smalidum (facet joints) hja sjuklingum med hryggikt. Aukinn fjoldi
eitilfrumna sem mynda IL-17A hefur einnig fundist hja sjuklingum med aslega hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu. Synt var fram 4 ad hemlun IL-17A hafoi ahrif { medferd vio hryggikt og
var lykilhlutverk pessa cytokins i medferd vio aslagri hryggikt pannig stadfest.

Lyfhrif

Sermispéttni heildar IL-17A (6bundid IL-17A og bundid vid secukinumab) eykst i upphafi hja
sjuklingum sem fa secukinumab. Pessu fylgir haeg minnkun vegna minnkadrar tthreinsunar IL-17A
sem bundid er vid secukinumab, sem bendir til pess ad secukinumab tengist sértaekt bundnu IL-17A,
sem er i lykilhlutverki i sjtkdomsmyndun skellusora.

f rannsokn 4 secukinumabi var eftir einnar til tveggja vikna medferd marktaek minnkun 4 ifarandi
daufkyrningum i hudpekju (infiltrating epidermal neutrophils) og ymsum daufkyrninga-tengdum

kennileitum (markers) sem eru i auknu magni i skellunum i hud sjuklinga med skellusora.

Synt hefur verid fram 4 ad secukinumab dregur ur (eftir innan vid 1 til 2 vikna medferd) magni CRP
(C-reactive protein) sem er merkiefni bolgu.
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Verkun og 0ryggi

Skellusori hja fullordnum

Lagt var mat 4 6ryggi og verkun secukinumabs 1 fjorum slembudum, tviblindum, III. stigs
samanburdarrannsoknum meo lyfleysu hja sjuklingum med midlungsmikinn eda alvarlegan skelluséra
sem komu til greina i ljosamedferd eda alteeka medferd [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. Verkun og 6ryggi secukinumabs 150 mg og 300 mg var metid samanborid vid
annadhvort lyfleysu eda etanercept. A0 auki var lagt mat 4 langvarandi medferd samanborid vid
,endurmedferd eftir porfum® i einni rannsékn [SCULPTURE].

Af peim 2.403 sjuklingum sem toku patt i samanburdarrannséknunum med lyfleysu hofdu 79% ekki
adur fengid medferd med lifefnalyfjum (biologic-naive), 45% hofou ekki svarad medferd med lyfjum
sem ekki voru lifefnalyf (non-biologic failures) og 8% hofou ekki svarad medferd med lifefnalyfjum
(biologic failures) (6% hofou ekki svarad medferd med lyfjum gegn TNF, og 2% hofou ekki svarad
medferd med lyfjum gegn p40). Um pad bil 15 til 25% sjuklinganna i I1I. stigs rannséknunum voru
med soragigt vid upphaf medferdar.

{ sorarannsokn 1 (ERASURE) var lagt mat 4 738 sjiiklinga. Sjuklingar, sem var slembiradad til ad fa
secukinumab, fengu 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt
manadarlega. [ sérarannsokn 2 (FIXTURE) var lagt mat 4 1.306 sjuklinga. Sjuklingar, sem var
slembiradad til a0 fa secukinumab, fengu 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan
sama skammt méanadarlega. Sjuklingar, sem var slembiradad til ad f4 etanercept, fengu 50 mg
skammta tvisvar i viku i 12 vikur og sidan 50 mg vikulega. [ badi rannsokn 1 og rannsokn 2 var
sjuklingum sem var slembiradad i lyfleysuflokk og svorudu ekki medferd eftir 12 vikur skipt yfir &
meodferd meod secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg) i vikum 12, 13, 14 og 15 og sidan a
sama skammt manadarlega frd og med viku 16. Ollum sjuklingunum var fylgt eftir i allt ad 52 vikur
fra fyrstu gjof rannsoknarmedferdar.

{ sérarannsokn 3 (FEATURE) var lagt mat 4 177 sjuklinga sem notudu afyllta sprautu samanborid vid
lyfleysu eftir 12 vikna medferd til ad meta 6ryggi, hvernig lyfid poldist og nothefi sjalfsmedferdar
med secukinumab afylltri sprautu. { sérarannsékn 4 JUNCTURE) var lagt mat 4 182 sjiklinga sem
notudu afylltan lyfjapenna samanborid vid lyfleysu eftir 12 vikna medferd til ad meta oryggi, hvernig
lyfid poldist og nothzfi sjalfsmedferdar med secukinumab afylltum lyfjapenna. [ badi rannsokn 3 og 4
fengu sjuklingar sem var slembiradad til ad fa secukinumab 150 mg eda 300 mg skammta i viku 0, 1,
2, 3 og 4 og sidan sama skammt méanadarlega. Sjuklingum var einnig slembiradad pannig ad peir
fengu lyfleysu i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt manadarlega.

i sérarannsékn 5 (SCULPTURE) var lagt mat 4 966 sjtiklinga. Allir sjuklingarnir fengu secukinumab
150 mg eda 300 mg i viku 0, 1, 2, 3, 4, 8 og 12 og var sidan slembiradad pannig ad peir fengu
annadhvort vidhaldsmedferd med sama skammti manadarlega fra og med viku 12 eda ,,endurmedferd
eftir porfum® med sama skammti. Sjuklingarnir sem slembiradad var a ,,endurmedferd eftir porfum
nadu ekki ad vidhalda svorun a fullnaegjandi hatt og pvi er malt med reglulegri manadarlegri
vidhaldsmeoferd.

Samsettu adalendapunktarnir (co-primary) i samanburdarrannsoknunum med lyfleysu og med virkum
samanburdi voru hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 svérun og IGA mod 2011 svérun ,,einkennalaus*
e0a ,,einkennalitil, samanborid vi0 lyfleysu i viku 12 (sja toflur 4 og 5). 300 mg skammturinn beetti
huohreinsun (skin clearance) einkum fyrir ,,einkennalausa“ eda ,,einkennalitla“ htid sem endapunkta
verkunar 1 PASI 90, PASI 100 og IGA mod 2011 svorun 0 eda 1 1 6llum rannséknunum meo
hamarksverkun i viku 16. Pvi er melt med pessum skammti.
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Tafla 4 Samantekt 4 PASI 50/75/90/100 & IGA'mod 2011 ,,einkennalaus* eda
weinkennalitil* kliniskri svorun i sorarannsoknum 1, 3 og 4 (ERASURE, FEATURE
og JUNCTURE)

Vika 12 Vika 16 Vika 52
Lyfleysa 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

Rannsoékn 1

Fjoldi sjuklinga 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 svorun n (%) 22 (8,9%) 203 222 212 224 187 207
(83,5%)  (90,6%)  (87.2%) (91.4%)  (77%) (84,5%)
PASI 75 svorun n (% 11 (4,5%) 174 200 188 211 146 182
%) e (T1,6%)%*  (81,6%)** (774%)  (86,1%)  (60,1%)  (74,3%)
PASI 90 svorun n (% 3(1,2% 95 145 130 171 88 147
%) 050 (39,1%)%*  (59.2%)** (53,5%)  (69,8%) (362%)  (60,0%)
PASI 100 svorun n (% 2 (0,8% 31 70 51 102 49 96
%) (12,8%)  (28,6%)  (21,0%)  (41,6%)  (202%)  (39.2%)
IGA mod 2011 6(2,40%) 125 160 142 180 101 148
einkennalaus“ eda (51.2%)**  (65,3%)** (58,2%)  (73,5%)  (41,4%) (60,4%)
,einkennalitil*“ svorun
n (%)
Rannsoékn 3
Fjoldi sjuklinga 59 59 58 - - - -
PASI 50 svorun n (%) 3(51%) 51 51 - - - -
(86,4%) (87,9%)
PASI 75 svorun n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - .
(69,5%)**  (75,9%)**
PASI 90 svorun n (%) 0(0,0%) 27 35 - - - _
(45,8%) (60,3%)
PASI 100 sv6run n (%) 0(0,0%) 5 25 - - - _
(8,5%) (43,1%)
IGA mod 2011 0(0,0%) 31 40 - - - -
,.einkennalaus® eda (52,5%)**  (69,0%)**
,einkennalitil*“ svérun
n (%)
Rannsokn 4
Fjoldi sjuklinga 61 60 60 - - - -
PASI 50 svorun n (%) 5(8.2%) 48 58 - - - -
(80,0%)  (96,7%)
PASI 75 svorun n (%) 2(3,3%) 43 52 - - - _
(T1,7%)**  (86,7%)**
PASI 90 svorun n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0%)  (55,0%)
PASI 100 svérunn (%)  0(0,0%) 10 16 - ; ] )
(16,7%)  (26,7%)
IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - - -
,.einkennalaus® eda (53,3%)**  (73,3%)**
,einkennalitil* svorun
n (%)

* IGA mod 2011 er 5 flokka kvardi par sem ,,0 = einkennalaus®, ,,1 = einkennalitil®“, ,,2 = vaeg®, ,,3 =
midlungsmikil“ og ,,4 = veruleg®, sem gefur til kynna heildarmat leknisins & alvarleika s6ra med aherslu a
herslismyndun, roda og hudflognun. Medferdararangur sem er ,,einkennalaus® eda ,,einkennalitil*
samanstendur af engum einkennum sora eda edlilegu eda bleiku litarhafti & skellunum, engri pykknun a
skellunum og engri eda lagmarks stadbundinni hudhreistrun.

** p-gildi samanborid vid lyfleysu og adldgud ad fjdlbreytileika; p<0,0001.
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Tafla 5 Samantekt a kliniskri svorun i sérarannsokn 2 (FIXTURE)

Vika 12 Vika 16 Vika 52

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

kK kk

PASI 90 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
svorun n (%) (41,9%) (54.,2%) (53.,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)
PASI 100 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
svorun n (%) (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)
IGA mod 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
2011 (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)
,,einkenna- w3k **
laus* eda
,,einkenna-
litil* svorun
n (%)

** p-gildi samanborid vid etanercept: p=0,0250

{ vidbotarsérarannsokn (CLEAR) var lagt mat 4 676 sjiklinga. Secukinumab 300 mg nadi adal- og
aukaendapunktum med pvi ad syna yfirburdi gagnvart ustekinumabi samkvamt PASI 90 svorun i

viku 16 (adalendapunktur), hversu fljott PASI 75 svorun kemur fram i viku 4 og langvarandi PASI 90
svorun i viku 52. Meiri verkun secukinumabs samanborid vid ustekinumab hvad vardar endapunktana
PASI 75/90/100 og IGA mod 2011 svorun 0 eda 1 (,,einkennalaus* eda ,,einkennalitil*“) kom snemma
fram og hélst fram til viku 52 (tafla 6).

Tafla 6 Samantekt a kliniskri svorun i CLEAR rannsékn
Vika 4 Vika 16 Vika 52
Secukinumab  Ustekinumab* Secukinumab  Ustekinumab* Secukinumab Ustekinumab¥*
300 mg 300 mg 300 mg
Fjoldi sjuklinga 334 335 334 335 334 335
PASI 75 svorun n (%) 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
PASI 90 svorun n (%) 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
(74,9%)***
PASI 100 svorun n (%) 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
IGA mod 2011 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

,.einkennalaus* eda
,.einkennalitil® svorun
n (%)

* Sjuklingar sem fengu medferd meo secukinumabi fengu 300 mg skammta i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og
sidan somu skammta 4 4 vikna fresti par til i viku 52. Sjuklingar sem fengu medferd med
ustekinumabi fengu 45 mg eda 90 mg i viku 0 og 4, sidan & 12 vikna fresti par til 1 viku 52 (skdmmtun
samkveemt pyngd i samremi vid sampykkta skammta)

** p-gildi samanborid vid ustekinumab: p<0,0001 fyrir adalendapunktinn PASI 90 i viku 16 og
aukaendapunktinn PASI 75 i viku 4

*#* p-gildi samanborid vid ustekinumab: p=0,0001 fyrir aukaendapunktinn PASI 90 i viku 52

Secukinumab var ahrifarikt hja sjuklingum sem ekki hofdu adur fengid alteeka medferd, ekki hofou
a0ur notad lifefnalyf, sem hofou adur notad lifefnalyf/lyf vid TNF og sem hofdu ekki svarad medferd
med lifefnalyfjum/lyfjum vid TNF. Bating samkvemt PASI 75 hja sjuklingum sem einnig voru med
soragigt vid upphaf rannsoknarinnar var svipud og hja skellusora heildarpydinu.

Secukinumab tengdist hrodu upphafi verkunar par sem 50% laekkun vard 4 medaltali PASI eftir
3 vikur hja peim sem fengu 300 mg skammt.

72



Mynd 1 Timaferill fyrir hlutfallslegar breytingar 4 meoaltalsskori PASI fra upphafsgildi i
rannsékn 1 (ERASURE)
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® Secukinumab 150 mg (n=243) © Secukinumab 300 mg (n=245) © Lyfleysa (n=245)

Tilteknar stadsetningar/tegundir skellusora

[ tveimur vidbotarrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu kom fram baeting baedi hvad vardar sora i
ndglum (TRANSFIGURE, 198 sjuklingar) og skellusora 1 lofum og 4 iljum (GESTURE,

205 sjtklingar). [ TRANSFIGURE rannsokninni hafoi secukinumab yfirburdi yfir lyfleysu i viku 16
(46,1% fyrir 300 mg, 38,4% fyrir 150 mg og 11,7% fyrir lyfleysu) metid med marktaekri baetingu fra
upphafsgildi samkvemt NAPSI (Nail Psoriasis Severity Index %) hja sjuklingum med
midlungsmikinn eda alvarlegan skellusora sem kom einnig fram i noglum. [ GESTURE rannsékninni
hafoi secukinumab yfirburdi yfir lyfleysu i viku 16 (33,3% fyrir 300 mg, 22,1% fyrir 150 mg og 1,5%
fyrir lyfleysu) metid med marktaekri aukningu &4 pplGA svorun 0 eda 1 (,,einkennalaus® eda
»einkennalitil®) hja sjiklingum med midlungsmikinn eda alvarlegan skellusora i 16fum og 4 iljum.

Lagt var mat 4 102 sjuklinga med midlungsmikinn eda alvarlegan sora i harsverdi, skilgreint
samkvamt PSSI (Psoriasis Scalp Severity Index) gildi >12, gildi IGA mod 2011 einungis fyrir
harsvord 3 eda haerra og einkenni 4 ad minnsta kosti 30% af yfirbordi harsvardarins,
samanburdarrannsokn med lyfleysu. Secukinumab 300 mg hafoi yfirburdi yfir lyfleysu 1 viku 12 metid
med marktaekri baetingu fra upphafsgildi fyrir badi PSSI 90 svorun (52,9% samanborid vid 2,0%) og
IGA mod 2011 0 eda 1 svdrun einungis fyrir harsvord (56,9% samanborid vid 5,9%). Bating fyrir
bada endapunkta hélst hja sjuklingum 4 secukinumabi sem héldu afram medferd fram ad viku 24.

Lifsgaedi/nidurstodur sem sjuklingarnir greindu fra

Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beetingu eftir 12 vikur (rannsoknir 1-4) samkvemt DLQI
(Dermatology Life Quality Index) fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu. Medalleekkun (baeting)
samkveemt DLQI fra upphafsgildi var 4 bilinu -10,4 til -11,6 fyrir secukinumab 300 mg, 4 bilinu -7,7
til -10,1 fyrir secukinumab 150 mg, samanborid vid -1,1 til -1,9 fyrir lyfleysu eftir 12 vikur. Pessi
baeting hélst 1 52 vikur (rannsoknir 1 og 2).

Fjortiu prosent patttakendanna i rannséknum 1 og 2 fylltu ut dagbok yfir einkenni sora (Psoriasis
Symptom Diary®). Hja peim patttakendum sem fylltu Gt dagbokina i sérhverri af rannséknunum var
synt fram 4 tolfreedilega marktacka baetingu eftir 12 vikur fra upphafsgildi samanborid vid lyfleysu
hvad vardar einkenni klada, verkja og hudflognunar sem sjuklingurinn greindi fra.

Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beetingu i viku 4 fra upphafsgildi hja sjuklingum 4 medferd

med secukinumabi samanborid vid sjuklinga 4 medferd med ustekinumabi (CLEAR) samkvamt DLQI
og pessi beeting hélst i allt a0 52 vikur.
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Synt var fram & tolfraedilega marktaeka beaetingu a einkennum klada, verkja og hudflognunar sem
sjuklingurinn greindi fra i viku 16 og viku 52 (CLEAR) samkvamt dagbok yfir einkenni sora
(Psoriasis Symptom Diary®) hja sjuklingum 4 medferd med secukinumabi samanborid vid sjiklinga 4
medferd med ustekinumabi.

Synt var fram 4 tolfredilega markteka beetingu (minnkun) 1 viku 12 fr4 upphafsgildi i ranns6kninni a
sora 1 harsverdi a einkennum klada, verkja og hudflognunar i harsverdi sem sjuklingurinn greindi fra
samanborid vid lyfleysu

Sveigjanlegir skammtar vid skellusora

[ slembadri, tviblindri, fjdlsetra rannsokn par sem metnir voru tveir mismunandi vidhaldsskammtar
(300 mg 4 2 vikna fresti og 300 mg 4 4 vikna fresti) gefnir med 150 mg afylltri sprautu 331 sjuklingi
sem var >90 kg med midlungsmikinn eda verulegan séra. Sjuklingum var slembiradad 1:1 sem hér
segir:

o secukinumab 300 mg i viku 0, 1, 2, 3 og 4 fylgt eftir med sama skammti 4 2 vikna fresti fram ad
viku 52 (n=165).

o secukinumab 300 mg i viku 0, 1, 2, 3 og 4 fylgt eftir med sama skammti 4 4 vikna fresti fram ad
viku 16 (n=166).
o Sjuklingum slembiradad til ad fa secukinumab 300 mg a 4 vikna fresti sem hofou svarad

samkvamt PASI 90 i viku 16 héldu afram ad fa sama skammtinn fram ad viku 52.
Sjuklingum slembiradad til ad fa secukinumab 300 mg a 4 vikna fresti sem hofou ekki
svarad samkvaemt PASI 90 i viku 16 héldu annadhvort 4fram sama skammti eda fengu
secukinumab 300 mg & 2 vikna fresti fram ad viku 52.

[ heildina var svérunarhlutfall verkunar i hopnum sem fékk medferd 4 2 vikna fresti hzerra samanborid
vid hépinn sem fékk medferd a 4 vikna fresti (tafla 7).

Tafla 7 Samantekt kliniskrar svorunar ur rannsékn a sveigjanlegum skommtum vid
skellusora*
Vika 16 Vika 52
secukinumab secukinumab secukinumab secukinumab
300 mg a 2 vikna 300 mg a 4 vikna 300 mg 4 2 vikna 300 mg 4 4 vikna
fresti fresti fresti fresti!
Fjoldi sjuklinga 165 166 165 83
PASI 90 svorun n 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
(%)
IGA mod 2011 122 (74,2%)? 109 (65,9%)? 125 (75,9%) 46 (55,6%)
einkennalaus® eda
einkennalitil“

svorun n (%)

90 i viku 16

* Margfaldadur tilreikningur
! Sjuklingar sem fengu 300 mg 4 4 vikna fresti: fengu samfellda medferd med 300 mg 4 4 vikna fresti 6had PASI 90
svorun 1 viku 16; 43 sjuklingar svorudu samkvamt PASI 90 i viku 16 og 40 sjuklingar svérudu ekki samkvemt PASI

** Einhlida p-gildi = 0.0003 fyrir adalendapunkt sem var svorun samkvaemt PASI 90 i viku 16
2 BKkki tolfreedilega markteekt

Hja peim sem ekki svorudu samkvamt PASI 90 i viku 16 og skammtar voru auknir i secukinumab
300 mg 4 2 vikna fresti var PASI 90 svorun betri samanborid vid pa sem héldu afram ad fa
secukinumab 300 mg 4 4 vikna fresti samtimis pvi ad IGA mod 2011 0/1 svorunarhlutfallid hélst
stodugt yfir timabilid hja badum medferdarhépum.

Oryggi skammtadztlananna tveggja, Cosentyx 300 mg 4 4 vikna fresti og Cosentyx 300 mg 4 2 vikna
fresti hja sjuklingum sem vega >90 kg var sambeerilegt og 1 samreemi vid 6ryggi hja sjiklingum med

sora.
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Graftarmyndandi svitakirtlabolga

Lagt var mat 4 oryggi og verkun secukinumabs hja 1.084 sjuklingum i tveimur slembudum,
tviblindum III. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja fulloronum sjuklingum med
midlungsmikla eda verulega graftarmyndandi svitakirtlabolgu sem gatu fengid alteeka medferd med
lifefnalyfjum. Sjuklingar purftu ad vera med a.m.k. fimm hudskemmdir med bélgumyndun 4 a.m.k.
tveimur stodum 4 likamanum vid upphafsgildi. { rannsékn 1 (SUNSHINE) og 2 (SUNRISE) 4
graftarmyndandi svitakirtlabdlgu, voru 4,6% og 2,8% sjuklinga med Hurley stig I, 61,4% og 56,7%
voru med Hurley stig II, og 34,0% og 40,5% voru med Hurley stig IlI, tilgreint i somu r60. Hlutfall
sjuklinga sem vogu >90 kg var 54,7% 1 rannsokn 1 og 50,8% 1 rannsokn 2 & graftarmyndandi
svitakirtlabolgu. Sjuklingarnir i rannséknunum voru med greiningu um midlungsmikla eda verulega
graftarmyndandi svitakirtlabolgu ad medaltali i 7,3 ar og 56,3% patttakenda i rannsokninni voru
kvenkyns.

f rannsékn 1 og 2 & graftarmyndandi svitakirtlabolgu hofdu 23,8% og 23,2% sjiklinga, tilgreint i sému
160, 4dur fengid lifefnalyf. 82,3% og 83,6% sjuklinganna, tilgreint i sému r6d, h6fou adur fengio altek
syklalyf.

f rannsokn 1 & graftarmyndandi svitakirtlabolgu var lagt mat 4 541 sjukling og i rannsokn 2 &
graftarmyndandi svitakirtlabolgu var lagt mat 4 543 sjuklinga, og par af hofou 12,8% og 10,7%,
tilgreint i sému rod, fengid stodugan skammt af syklalyfjum samhlida.  badum rannséknunum fengu
sjuklingar sem hafdi verid slembiradad 300 mg af secukinumabi med gjof undir hid i vikum 0, 1, 2, 3
og 4, og sidan 300 mg 4 2 vikna eda 4 vikna fresti. I viku 16 voru sjuklingar sem hafdi verid
slembiradad til a0 fa lyfleysu latnir skipta yfir i medferd med 300 mg af secukinumabi i vikum 16, 17,
18, 19 og 20 og sidan ymist 300 mg af secukinumabi 4 2 vikna fresti eda 300 mg af secukinumabi &

4 vikna fresti.

Adalendapunkturinn i bAdum rannséknum (rannsékn 1 og rannsokn 2 & graftarmyndandi
svitakirtlabolgu) var hlutfall sjiklinga sem nadi kliniskri svorun vardandi graftarmyndandi
svitakirtlabolgu (Hidradenitis Suppurativa Clinical Response), skilgreindri sem a.m.k. 50% faekkun
igerda og bélguhnuoda an fjolgunar igerda og/eda fistla sem vessar Gr vid upphafsgildi (HiSCRS50) i
viku 16. Minnkun verkja i hud i tengslum vid graftarmyndandi svitakirtlabolgu var metin sem
aukalegur endapunktur i samantekt & gdgnum ur rannsokn 1 og rannsokn 2 a graftarmyndandi
svitakirtlabolgu og notast var vid talnakvarda (Numerical Rating Scale) hja sjuklingum sem hoéfu
patttoku i rannsoknunum med upphafsskor sem nam 3 eda herra.

f rannsokn 1 og rannsokn 2 4 graftarmyndandi svitakirtlabélgu nadi haerra hlutfall sjuklinga sem fékk
medferd med 300 mg af secukinumabi a 2 vikna fresti HISCRS50 svérun med fackkun igerda og
bolguhnida en peirra sem fengu lyfleysu, i viku 16. [ rannsékn 2 4 graftarmyndandi svitakirtlabélgu
kom einnig fram munur 4 HiISCR50 svorun og fjolda igerda og bolguhntida hja peim sem fengu

300 mg af secukinumabi & 4 vikna fresti. Hja hdpnum sem fékk 300 mg af secukinumabi & 2 vikna
fresti i rannsokn 1 & graftarmyndandi svitakirtlabolgu og hja hépnum sem fékk 300 mg af
secukinumabi & 4 vikna fresti i rannsokn 2 4 graftarmyndandi svitakirtlabolgu blossadi sjukdémur upp
hja leegra hlutfalli sjiklinga, samanborid vio0 lyfleysu, fram ad viku 16. Hja heerra hlutfalli sjiklinga
sem fengu medferd med 300 mg af secukinumabi 4 2 vikna fresti (samantekt 4 gognum) vard vart vid
kliniskt marktaeka minnkun verkja 1 hud i tengslum vid graftarmyndandi svitakirtlabélgu samanborid
vid lyfleysu 1 viku 16 (tafla 8).
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Tafla 8

Klinisk svorun i rannsokn 1 og ranns6kn 2 a graftarmyndandi svitakirtlabolgu i

viku 16’
Rannsokn 1 a graftarmyndandi Rannsokn 2 a graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu svitakirtlabdlgu
Lyfleysa | 300 mga | 300 mgd | Lyfleysa | 300mga | 300mga
4 vikna 2 vikna 4 vikna 2 vikna
fresti fresti fresti fresti
Fjoldi slembiradadra 180 180 181 183 180 180
sjuklinga
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
Fjoldi igerda og -24,3 -42.,4 -46,8* -22,4 -45,5% -39,3*
bolguhnida,
medaltalsbreyting %
fra upphafsgildi
Sjukdomur blossadi 52 42 28 50 28 36
upp, n (%) (29,0) (23,2) (154%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Samantekt 4 gognum (rannsékn 1 og rannsokn 2 a graftarmyndandi
svitakirtlabdlgu)
Lyfleysa 300 mg a 4 vikna fresti | 300 mg 4 2 vikna fresti
Fjoldi sjiklinga med 251 252 266
>3 4 talnakvarda vio
upphafsgildi
>30% minnkun verkja 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
i had, NRS30 svorun,
n (%)
! Margfaldur tilreikningur var notadur til ad vinna gégn sem vantadi
n: Namundadur medalfjoldi einstaklinga med svérun vid 100 tilreikninga
*Tolfreeoilega marktakt samanborid vid lyfleysu samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan
(hierarchy) med heildar alfastig=0,05
HiSCR: klinisk svorun vardandi graftarmyndandi svitakirtlabdlgu.

[ badum rannsoknunum hofst virkni secukinumabs fra viku 2, verkun jokst smatt og smatt fram i
viku 16 og henni var vidhaldid allt ad viku 52.

Vart vard vid framfor hvad vardar adalendapunkt og helstu aukaendapunkta hja sjuklingum med
graftarmyndandi svitakirtlabdlgu, burtséd fra fyrri eda samhlida medferd med syklalyfjum.

Framf6r kom fram a4 HISCR50 svorun i viku 16, baedi hvad vardar sjuklinga sem ekki hofou fengiod
lifefnalyf adur og sjuklinga sem h6fou fengid lifefnalyf adur.

Synt var fram 4 meiri framfor 1 viku 16 fra upphafsgildi samanborid vio lyfleysu hvad vardar
heilsutengd lifsgadi samkvamt meelikvarda a lifsgaedi einstaklinga med hidsjukdom (Dermatology
Life Quality Index).

Soragigt

Lagt var mat & oryggi og verkun secukinumabs hja 1.999 sjaklingum i premur slembudum, tviblindum
II1. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med virka soragigt (=3 bolgnir og

>3 aumir lidir) pratt fyrir medferd med bolgueydandi gigtarlyfjum (NSAID), barksterum eda
sjukdémstemprandi gigtarlyfjum. Sjuklingar me0 sérhvern undirflokk soragigtar toku patt i pessum
rannsoknum, par med talid sjuklingar med fjollida lidagigt (polyarticular arthritis) &n merkja um
iktarhnuta, hrygglidabolgu (spondylitis) asamt ttleegri liobolgu, 6samhverfa utleega lidobolgu, sjukdom
i fjarleegum kjukulioum (distal interphalangeal involvement) og afmyndandi lidagigt (arthritis
mutilans). Sjuklingar i pessum rannséknum hofdu verid greindir med soragigt i ad minnsta kosti fimm
ar. Meirihluti sjuklinganna var einnig med virkar soéra hidskemmdir eda skrada sogu um sora. Meira
en 61% og 42% sjuklinganna med soéragigt voru med festumein eda fingurbolgu i upphafi, tilgreint
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somu rod. I 6llum rannséknunum var adalendapunkturinn ACR (American College of
Rheumatology) 20 svérun. [ rannsokn 1 4 soragigt (PsA rannsokn 1) og rannsokn 2 & soéragigt (PsA
rannsokn 2) var adalendapunktur eftir viku 24. [ rannsokn 3 4 soragigt (PsA rannsokn 3) var
adalendapunktur eftir viku 16 med breytingu fra upphafsgildi samkvamt breyttu heildar Sharp skori
(mTSS) eftir viku 24 sem annan lykilendapunkt.

[ PsA rannsokn 1, PsA rannsékn 2 og PsA rannsokn 3 héfou 29%, 35% og 30% sjuklinganna, tilgreint
i somu rod, adur fengid medferd med and-TNFa lyfi og haett medferd med and-TNFa lyfinu
annadhvort vegna skorts 4 verkun eda 6pols (and-TNFa-IR sjuklingar).

[ PsA rannsokn 1 (FUTURE 1) var lagt mat 4 606 sjuklinga, af peim voru 60,7% samhlida 4 medferd
med metdtrexati. Sjuklingar, sem var slembiradad a medferd med secukinumabi, fengu 10 mg/kg 1
blaaeod a viku 0, 2 og 4, og sidan 75 mg eda 150 mg undir hid manadarlega fra og med viku 8.
Sjuklingum sem var slembiradad a lyfleysu og svorudu ekki medferd i viku 16 (skjott inngrip) og
60rum sjuklingum 4 lyfleysu i viku 24 var skipt yfir & medferd med secukinumabi (annadhvort 75 mg
eda 150 mg undir hid) og sidan sama skammt manadarlega.

{ PsA rannsokn 2 (FUTURE 2) var lagt mat 4 397 sjiiklinga, af peim voru 46,6% samhlida 4 medferd
med metdtrexati. Sjuklingum sem var slembiradad & medferd med secukinumabi fengu 75 mg, 150 mg
e0a 300 mg undir hud i viku 0, 1, 2, 3 og 4, og sidan med sama skammti manadarlega. Sjuklingum
sem var slembiradad 4 lyfleysu sem svorudu ekki medferd i viku 16 (skjott inngrip) var skipt yfir &
medferd meod secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg undir htid) i viku 16 og sidan sama
skammt manadarlega. Sjuklingum sem var slembiradad a lyfleysu sem svorudu medferd i viku 16 var
skipt yfir 4 medferd med secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg undir hud) i viku 24 og sidan
sama skammt méanadarlega.

[ PsA rannsokn 3 (FUTURE 5) var lagt mat 4 996 sjuklinga, af peim voru 50,1% samhlida 4 medferd
med metotrexati. Sjuklingum var slembiradad 4 medferd med secukinumabi 150 mg, 300 mg eda
lyfleysu undir huo i viku 0, 1, 2, 3 og 4, og sidan sama skammt manadarlega, eda inndalingu af
secukinumabi 150 mg manadarlega (an hledsluskammts). Sjuklingum sem var slembiradad a lyfleysu
sem svorudu ekki medferd i viku 16 (skjott inngrip) var skipt yfir & medferd med secukinumabi
(annadhvort 150 mg eda 300 mg undir hud) 1 viku 16 og sidan sama skammt méanadarlega. Sjuklingum
sem var slembiradad a lyfleysu sem svoruou medferd i viku 16 var skipt yfir & medferd med
secukinumabi (annadhvort 150 mg eda 300 mg undir hid) i viku 24 og sidan sama skammt
manadarlega.

FEinkenni

Medferd med secukinumabi leiddi til marktaekrar baetingar 4 sjukdomsvirkni samanborid vid lyfleysu i
vikum 16 og 24 (sja toflu 9).

77



Tafla 9

Klinisk svorun i PsA rannsokn 2 og PsA rannsokn 3 i viku 16 og viku 24

PsA rannsokn 2

PsA rannsokn 3

Lyfleysa 150 mg! 300 mg! Lyfleysa 150 mg! 300 mg!
Fjoldi 98 100 100 332 220 222
slembiradaora
sjuklinga
ACR20 svérun
n (%)
Vika 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4%)  (60,0%***)  (57,0%***) | (27,4%)  (55,5%***) (62,6%***)
Vika 24 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%)  (5L,0%***)  (54,0%***) | (23,5%)  (53,2%***)  (63,5%***)
ACRS0 svorun
n (%)
Vika 16 6 37 35 27 79 88
(6,1%) (37,0%***)  (35,0%***) | (8,1%) (35,9%%*) (39,6%%*)
Vika 24 7 35 35 29 86 97
(7,1%) (35,0%) (35,0%**) | (8,7%) (39,1%***)  (43,7%***)
ACR70 svorun
n (%)
Vika 16 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**)  (15,0%**) | (4,2%) (18,2%***)  (20,3%***)
Vika 24 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**)  (20,0%**) [ (3,9%) (24,1%***)  (25,7%***)
DAS28-CRP
Vika 16 -0,50 -1,45%%* -1,51%%* -0,63 -1,29% -1,49*
Vika 24 -0,96 -1,58** -1,61%* -0,84 -1,57%%* -1,68%**
Fjoldi sjuklinga 43 58 41 162 125 110
med sora i huo (43,9%)  (58,0%) (41,0%) (48,8%)  (56,8%) (49,5%)
>3% likamsyfir-
bords i upphafi
PASI 75 svorun
n (%)
Vika 16 3 33 27 20 75 77
(7,0%) (56,9%***)  (65,9%***) [ (12,3%)  (60,0%%) (70,0%%)
Vika 24 7 28 26 29 80 78
(16,3%)  (48,3%**)  (63,4%***) | (17,9%)  (64,0%***) (70,9%***)
PASI 90 svorun
n (%)
Vika 16 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***)  (43,9%***) | (9,3%) (36,8%%*) (53,6%%*)
Vika 24 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**)  (48,8%***) [ (11,7%)  (40,8%***) (54,5%***)
Hjoonun
fingurbdlgu
n (%) ¥
Vika 16 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%)  (57,5%%*) (65,9%%*)
Vika 24 4 16 26 42 51 52
(14,8%)  (50,0%**)  (56,5%**) | (33,9%)  (63,8%***) (63,4%***)
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Hjoonun
festumeins
n (%) §
Vika 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0%**) (57,1%***) [ (35,4%)  (54,6%%) (55,7%%*)
Vika 24 14 27 27 66 77 86
(21,5%) (42,2%%*) (48,2%**) (34,4%)  (54,6%***) (61,4%***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; samanborid vid lyfleysu

Oll p-gildi eru adldgud ad fjdlbreytileika profana samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan (hierarchy)
i viku 24 1 PsA 2 rannsokninni, nema fyrir ACR70, fingurboélgu og festumein, sem voru
konnunarendapunktar og allir endapunktar 1 viku 16.

Oll p-gildi eru adldgud ad fjdlbreytileika profana samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan (hierarchy)
i viku 16 1 PsA 3 rannsokninni, nema fyrir ACR70, sem var konnunarendapunktur og allir endapunktar i
viku 24.

Liti0 svo 4 a0 svorun hefdi ekki ordid ef tvofaldi endapunkturinn nadist ekki.

ACR: American College of Rheumatology; PASI: Malikvaroi 4 flatarmal og alvarleika sora (Psoriasis
Area and Severity Index); DAS: Sjukdomsvirkniskor (Disease Activity Score)

®Adalendapunktur

!Secukinumab 150 mg eda 300 mg s.c. i viku 0, 1, 2, 3, og 4, sidan sami skammtur manadarlega

THja sjuklingum med fingurbolgu 1 upphafi (n=27, 32, 46, tilgreint i sému r60 fyrir PsA 2 rannsoknina
og n=124, 80, 82, tilgreint i sému rod fyrir PsA 3 rannsoknina)

1Hja sjuklingum med festumein i upphafi (n=65, 68, 64, 56, tilgreint i sdému r60 fyrir PsA 2 rannsoknina
og n=192, 141, 140, tilgreint i somu r60 fyrir PsA 3 rannsdknina)

Upphaf verkunar secukinumabs kom fram svo fljétt sem i viku 2. Tolfreedilega markteekur munur a
ACR 20 samanborid vi0 lyfleysu nadist i viku 3.

Prosenta sjuklinga sem nar ACR 20 svorun eftir heimsokn er synd 4 mynd 2.

Mynd 2 ACR20 svorun i PsA rannsékn 2 yfir tima fram ad viku 52

a0

Présenta svarenda

Timi (Vikur)
w o il = s Cosentyx 150 my seiffe—Cosentyx 300mg +v1o0[1] 0o v Placebo

Placebo = lyfleysa
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Svipud svorun fyrir adalendapunkt og lykil-aukaendapunkta kom fram hja PsA sjuklingum 6had pvi
hvort peir voru samhlida 4 medferd med metotrexati eda ekki. I PsA rannsokn 2 i viku 24 var ACR 20
(47,7% fyrir 150 mg og 54,4% fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 20,0%) og ACR 50 (31,8% fyrir
150 mg og 38,6% fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 8,0%) svorun meiri hja sjuklingum 4 medferd
med secukinumabi samhlida metotrexati. Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi sem ekki voru
samhlida 4 medferd med metdtrexati voru med meiri ACR 20 svorun (53,6% fyrir 150 mg og 53,6%
fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 10.4%) og ACR 50 svorun (37,5% fyrir 150 mg og 32,1% fyrir
300 mg, samanborid vid lyfleysu 6,3%).

[ PsA rannsokn 2 voru badi sjuklingar 4 medferd med secukinumabi sem hofou ekki adur fengid
medferd med and-TNFa og peir sem hofou 6fullnegjandi svérun eftir and-TNFa (and-TNFa-IR) voru
med marktaekt meiri ACR 20 svérun samanborid vid lyfleysu i viku 24, med litillega meiri svérun hja
peim sem hofou ekki adur fengid medferd med and-TNFa (peir sem hofou ekki adur fengid medferd
med and-TNFa: 64% fyrir 150 mg og 58% fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 15,9%;
and-TNFa-IR: 30% fyrir 150 mg og 46% fyrir 300 mg, samanborid vid lyfleysu 14.3%). I undirhép
and-TNFa-IR sjuklinga var einungis 300 mg skammturinn sem syndi marktaekt heerra svorunarhlutfall
fyrir ACR 20 samanborid vid lyfleysu (p<0,05) og syndi kliniskt mikilvaga beatingu fram yfir 150 mg
hvao vardar marga aukaendapunkta. Bating & PASI 75 svorun kom fram hja badum undirhopunum og
tolfreedilega markteekur avinningur kom fram hja and-TNFa-IR sjuklingum sem fengu 300 mg
skammt.

Beeting vard 4 6llum pattum ACR skors, par med talid verkjamati sjuklings. Hlutfall sjiklinga i PsA
rannsokn 2 sem nadi PsA svorunarskilyrdum (PsARC [PsA Response Criteria]) var haerra hja
sjuklingum & medferd med secukinumabi (59,0% fyrir 150 mg og 61,0% fyrir 300 mg) samanborid vid
lyfleysu (26,5%) 1 viku 24.

[ PsA rannsokn 1 og PsA rannsokn 2 hélst verkun fram ad viku 104. I PsA rannsékn 2, af

200 sjuklingum sem var upphaflega slembiradad 4 secukinumab 150 mg og 300 mg voru

178 (89%) sjuklingar enn 4 medferd i viku 52. Af 100 sjuklingum sem slembiradad var 4 secukinumab
150 mg voru 64, 39 og 20 sem nadu ACR 20/50/70 svOrun, tilgreint i soému r60. Af 100 sjuklingum
sem slembiradad var 4 secukinumab 300 mg voru 64, 44 og 24 sem nadu ACR 20/50/70 svorun,
tilgreint i s6mu rod.

Svorun samkvemt rontgenmynd

[ PsA rannsokn 3 var homlun & versnun vefjaskemmda metin med rontgenmynd med breyttu heildar
Sharp skori (mTSS [modified total Sharp Score]) og pattum pess, uratustigi (Erosion Score (ES)) og
prengingarskori liobils (Joint Space Narrowing (JSN) score). Rontgenmyndir af tlnlid og fétum voru
teknar 1 upphafi, 1 viku 16 og/eda viku 24 og skor metid sjalfstaett af ad minnsta kosti tveimur adilum
sem voru blindadir gagnvart medferdarhdpi og skipti heimsdknar. Medferd med secukinumabi 150 mg
og 300 mg hamladi marktackt hrada versnunar i utleegum lidum samanborid vid medferd med lyfleysu,
metid sem breyting i mTSS fra upphafsgildi i viku 24 (tafla 10).

Homlun 4 versnun vefjaskemmda var einnig metin i PsA rannsokn 1 1 viku 24 og 52, samanborid vid
upphafsgildi. Nidurstodur i viku 24 eru syndar i téflu 10.
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Tafla 10  Breyting 4 breyttu heildar Sharp skori (mTSS) i séragigt

PsA ranns6kn 3 PsA rannsékn 1
Lyfleysa Secukinumab Secukinumab | Lyfleysa Secukinumab
n=296 150 mg' 300 mg' n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Heildarskor
Upphafsgildi 15,0 13,5 12,9 28,4 223
(stadalfravik) | (38,2) (25,6) (23.8) (63,5) (48,0)
Meoalbreyting | 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
i viku 24
* p<0,05 byggt a4 nafngildi, en ekki adlogudu, p-gildi
!Secukinumab 150 mg eda 300 mg s.c. i viku 0, 1, 2, 3 og 4, og sidan sami skammtur manadarlega
210 mg/kg 1 viku 0, 2 og 4, og sidan 75 mg eda 150 mg skammtar gefnir undir hud

[ PsA rannsokn 1 vidhélst homlun 4 vefjaskemmdum vid medferd med secukinumabi fram ad viku 52.

{ PsA rannsokn 3 var hlutfall sjuklinga par sem sjukdomur agerdist ekki (skilgreint sem breyting 4
mTSS <0,5 fra upphafsgildi) fra slembirddun fram ad viku 24 var 80,3%, 88,5% og 73,6% hja peim
sem fengu secukinumab 150 mg, 300 mg og lyfleysu, tilgreint i sému r6d. Ahrif 4 hdmlun
vefjaskemmda kom fram hja sjuklingum sem héfou ekki 4dur fengid medferd med and-TNFa og hja
peim sem hofou o6fullnegjandi svorun eftir and-TNFa (and-TNFa-IR) og hja sjuklingum sem fengu
e0a fengu ekki samhlidamedferd med metotrexati.

[ PsA rannsokn 1 var prosenta sjiklinga med enga sjukdomsversnun (skilgreint sem breyting fra
upphafsgildi 8 mTSS sem er <0,5) fra slembir6dun fram ad viku 24 var 82,3% hja peim sem fengu
secukinumab 10 mg/kg hledsluskammt i blaad - 150 mg vidhaldsskammt undir hud og 75,7% hja
peim sem fengu lyfleysu. Prosenta sjuklinga med enga sjukdéomsversnun fra viku 24 til viku 52 fyrir
10 mg/kg hledsluskammt i blazed af secukinumab — og sidan 150 mg vidhaldsskammt undir hud og
peirra sem fengu lyfleysu og skiptu yfir 4 75 mg eda 150 mg undir hud 4 4 vikna fresti i viku 16 eda
viku 24 var 85,7% og 86,8%, tilgreint 1 sému rd0.

Asleegar birtingarmyndir PsA

Verkun secukinumabs var metin i slembadri, tviblindri, samanburdarrannsokn med lyfleysu
(MAXIMISE) hja 485 PsA sjuklingum med aslegar birtingarmyndir sem ekki hofou 4dur fengio
medferd med lifefnalyfjum og h6fou ekki svarad medferd med bolgueydandi verkjalyfjum sem ekki
eru sterar (NSAID) a fullnaegjandi hatt. Markbreytu fyrir a.m.k. 20% betingu a4 viomidum ASAS 20
(Assessment of Spondyloarthritis International Society) i viku 12 var ndd. Medferd med secukinumabi
300 mg og 150 mg samanborid vid lyfleysu leiddi einnig til aukinna framfara med tilliti til teikna og
einkenna (p.m.t. minni verkir i hrygg midad vid upphafsgildi) og beettrar likamlegrar faerni (sja

toflu 11).
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Tafla 11 Klinisk svorun i MAXIMISE rannsokn i viku 12

Lyfleysa 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 svorun, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95% CI)
ASAS 40 svorun, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95% CI)
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95% CI)
Verkir i hrygg, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95% CI)
Likamleg feerni, -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% CI)
* p<0,0001; midad vid lyfleysu med margfoldum tilreikningi.
** Samanburdur vio lyfleysu var ekki adlagadur vid fjolbreytileika.
ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

Beeting 4 ASAS 20 og ASAS 40 kom fram vid bada skammta secukinumabs eftir 4 vikur og vidhélst i
52 vikur.

Likamleg feerni og heilsutengd lifsgeedi

[ PsA rannsokn 2 og PsA rannsokn 3 syndu sjuklingar 4 medferd med secukinumabi 150 mg
(p=0,0555 og p<0,0001) og 300 mg (p=0,0040 og p<0,0001) beetta likamlega feerni samanborid vid
sjuklinga 4 medferd med lyfleysu samkvaemt HAQ-DI (Health Assessment Questionnaire-Disability
Index) i viku 24 og viku 16, tilgreint i sému r60. Baeting 4 HAQ-DI skori kom fram 6had fyrri
medferd med and- TNFa. Svipud svorun kom fram i PSA rannsokn 1.

Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi greindu fra marktaekri baetingu 4 heilsutengdum lifsgaedum
samkvaemt SF-36 PCS (Short Form-36 Health Survey Physical Component Summary) skori
(p<0,001). Einnig vard tolfredilega marktaek bating sem kom fram i konnunarendapunktum
samkvaemt FACIT-F (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue) skori fyrir 150 mg
og 300 mg samanborid vid lyfleysu (7,97, 5,97 samanborid vid 1,63 i pessari r6d) og pessi bating
vidhélst fram ad viku 104 i PsA rannsokn 2.

Svipud svorun kom fram i PsA rannsokn 1 og verkun hélst fram ad viku 52.

,

Asleeg hryggikt

Hryggikt / asleg hryggikt sem greinist vio myndgreiningu

Lagt var mat & oryggi og verkun secukinumabs hja 816 sjuklingum i premur slembudum, tviblindum
II1. stigs samanburdarrannsoknum med lyfleysu hja sjuklingum med virka hryggikt med BASDAI
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) >4 pratt fyrir medferd med bolgueydandi
gigtarlyfjum, barksterum eda sjukdoémstemprandi gigtarlyfjum. Sjuklingar i rannsokn 1 & hryggikt (AS
rannsokn 1) og rannsokn 2 a hryggikt (AS rannsokn 2) hofou verid greindir med hryggikt i ad midgildi
2,7 til 5,8 ar. I bAdum rannséknunum var adalendapunktur ad minnsta kosti 20% beeting 4 ASAS 20
(Assessment of SpondyloArthritis International Society) vidmidum i viku 16.

{ rannsokn 1 & hryggikt (AS rannsokn 1), rannsokn 2 & hryggikt (AS rannsékn 2) og rannsokn 3 &
hryggikt (AS rannsokn 3), h6fou 27,0%, 38,8% og 23,5% sjuklinga, tilgreint i sdmu r6d, adur fengio
medferd med and-TNFa lyfi og haett medferd med med and-TNFa lyfinu annadhvort vegna skorts a
verkun eda vegna 6pols (and-TNFa-IR sjuklingar).

i AS rannsokn 1 (MEASURE 1) var lagt mat 4 371 sjikling, en af peim voru 14,8% samhlida 4
medferd med metodtrexati og 33,4% samhlida & medferd med sulfasalazini. Sjuklingar, sem var
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slembiradad 4 medferd med secukinumabi, fengu 10 mg/kg i blaaed a viku 0, 2 og 4 og sidan
annadhvort 75 mg eda 150 mg undir hid manadarlega fra og med viku 8. Sjuklingum, sem var
slembiradad a lyfleysu og svorudu ekki medferd i viku 16 (skjott inngrip) og 6llum 6drum sjuklingum
a lyfleysu i viku 24 var skipt yfir 4 medferd med secukinumabi (annadhvort 75 mg eda 150 mg undir
htd) og sidan med sama skammti méanadarlega.

[ AS rannsokn 2 (MEASURE 2) var lagt mat 4 219 sjuklinga, en af peim voru 11,9% samhlida 4
medferd med metotrexati og 14,2% samhlida 4 medferd med sulfasalazini. Sjuklingar, sem var
slembiradad 4 medferd med secukinumabi, fengu 75 mg eda 150 mg undir hud i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og
sidan sama skammt manadarlega. I viku 16 var sjuklingum sem var slembiradad 4 lyfleysu i upphafi
slembiradad aftur pannig ad peir fengu secukinumab (annadhvort 75 mg eda 150 mg undir hud)
manadarlega.

[ AS ranns6kn 3 (MEASURE 3) var lagt mat 4 226 sjiklinga, en af peim voru 13.3% samhlida 4
medferd med med metdtrexati og 23,5% samhlida 4 medferd med sulfasalazini. Sjuklingar, sem var
slembiradad 4 medferd med secukinumabi, fengu 10 mg/kg i blaed i viku 0, 2 og 4 og sidan
annadhvort 150 mg eda 300 mg undir hud méanadarlega. { viku 16 var sjiklingum sem var slembiradad
4 lyfleysu i upphafi slembiradad aftur pannig ad peir fengu secukinumab (annadhvort 150 mg eda

300 mg undir hud) manadarlega. Adalendapunktur var ASAS 20 i viku 16. Sjuklingar voru blindadir
gagnvart medferdarazetlun ad viku 52 og rannsoknin hélt afram ad viku 156.

Einkenni:
[ AS rannsokn 2 leiddi medferd med secukinumabi 150 mg til meiri batingar 4 sjukdomsvirkni

samanborid vio lyfleysu i viku 16 (sja toflu 12).

Tafla 12 Klinisk svorun i AS rannsékn 2 i viku 16

Nidurstada (p-gildi samanborio vid Lyfleysa 75 mg 150 mg
lyfleysu) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20 svorun, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS 40 svorun, % 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (post-BSL/BSL hlutfall) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 342 43, 1%%*
ASAS bati a0 hluta, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP meirihattar baeting 4,1 15,1% 25,0%**

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; samanborid vid lyfleysu

Oll p-gildi eru adldgud ad fjdlbreytileika profana samkvamt fyrirfram skilgreindri stigskipan
(hierarchy), nema BASDAI 50 og ASDAS-CRP.

Liti0 svo & ad svorun hefdi ekki ordid ef tvofaldi endapunkturinn nadist ekki.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: high-sensitivity C-reactive protein; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score; BSL: upphafsgildi

Upphaf verkunar secukinumabs 150 mg kom fram svo fljétt sem i viku 1 fyrir ASAS 20 og i viku 2
fyrir ASAS 40 (yfirburdir midad vio lyfleysu) i AS rannsokn 2.

ASAS 20 svorun jokst i viku 16 hja badi sjuklingum sem ekki h6fou adur fengid medferd med
and-TNFa lyfi (68,2% samanborid vid 31,1%; p<0,05) og and-TNFa-IR sjuklingum (50,0%
samanborid vid 24,1%; p<0,05) fyrir secukinumab 150 mg samanborid vid lyfleysu, tilgreint i somu
r60.
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f rannséknum 1 og 2 4 hryggikt, syndu sjuklingar 4 medferd med secukinumabi (150 mg i AS
rannsokn 2 og badar medferdirnar i AS rannsokn 1) markteeka baetingu a einkennum i viku 16 med
samberilegu magni svorunar og verkun hélst fram ad viku 52 hja badi sjiklingum sem ekki h6fou
adur fengid medferd med and-TNFa lyfi og hja and-TNFo-IR sjuklingum. I AS rannsékn 2 hja

72 sjuklingum sem upphaflega var slembiradad & secukinumab 150 mg, voru 61 (84,7%) sjuklingur
enn 4 medferd i viku 52. Af peim 72 sjuklingum sem var slembiradad 4 secukinumab 150 mg nadu 45
og 35 ASAS 20/40 svorun, tilgreint i smu r60.

f rannsokn 3 4 hryggikt, syndu sjuklingar 4 medferd med secukinumabi (150 mg og 300 mg) batingu &
einkennum og samberilega verkunarsvorun sem var 6had skdommtum og var med yfirburdi midad vio
lyfleysu fyrir adalendapunkt (ASAS 20) i viku 16. { heildina var svérunarhlutfall verkunar fyrir hopinn
sem fékk 300 mg alltaf meira samanborid vid hopinn sem fékk 150 mg hvad vardar
aukaendapunktana. A medan blindada timabilinu st6d var ASAS 20 svérun 69,7% og ASAS 40 svorun
47,6% fyrir 150 mg i viku 52 og fyrir 300 mg i viku 52 var ASAS 20 svorun 74,3% og ASAS 40
svorun 57,4%. ASAS 20 svorun og ASAS 40 svorun hélst fram 1 viku 156 (69,5% og 47,6% fyrir

150 mg samanborid vid 74,8% og 55,6% fyrir 300 mg). Haerra svorunarhlutfall sem var 300 mg 1 hag
sast einnig vardandi svorun & ASAS sjukdomshléi ad hluta til (ASAS PR) i viku 16 og hélst fram i
viku 156. Meiri munur 4 svorunarhlutfalli, sem var 300 mg i hag samanborid vid 150 mg, sast hja
and-TNFa-IR sjuklingum (n=36) samanborid vid sjuklinga sem ekki h6fdu 40ur fengid medferd med
and-TNFa lyfi (n=114).

Hreyfanleiki hryggjar:

Sjuklingar 4 medferd med secukinumabi 150 mg syndu baetingu 1 hreyfanleika hryggjar sem var
metinn med breytingu fra upphafsgildi samkvaemt BASMI i viku 16 badi i AS rannsokn 1 (-0,40
samanborid vid -0,12 fyrir lyfleysu; p=0,0114) og AS ranns6kn 2 (-0,51 samanborid vid -0,22 fyrir
lyfleysu; p=0,0533). bessar framfarir héldust fram ad viku 52.

Likamleg faerni og heilsutengd lifsgaedi:

{ AS rannsékn 1 og rannsokn 2 syndu sjuklingar 4 medferd med secukinumabi 150 mg baetingu 4
heilsutengdum lifsgedum samkvamt ASQoL (AS Quality of Life Questionnaire) (p=0,001) og

SF-36 PCS (SF-36 Physical Component Summary) (p<0,001). Sjuklingar & medferd med
secukinumabi 150 mg syndu einnig tolfreedilega marktaka baetingu hvad vardar kénnunarendapunkta
a likamlegri feerni samkvemt BASFI (Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) samanborid vid
lyfleysu (-2,15 samanborid vid -0,68), og 4 preytu samkvamt FACIT-Fatigue (Functional Assessment
of Chronic Illness Therapy-Fatigue) kvardanum samanborid vid lyfleysu (8,10 samanborid vid 3,30).
bessar framfarir héldust fram ad viku 52.

Asleeg hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Oryggi og verkun secukinumabs var metin hja 555 sjuklingum i einni slembiradadri, tviblindri

II1. stigs samanburdarrannsokn med lyfleysu (PREVENT) sem samansto0 af 2 ara kjarnarannsokn og
2 éra framhaldsrannsokn hja sjuklingum med virka éaslega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu sem uppfylltu ASAS vidmid (Assessment of SpondyloArthritis International Society)
fyrir aslaeega hryggikt an visbendinga Gr myndgreiningu um breytingar i spjaldmjadmarlioum
(sacroiliac joints) sem myndi uppfylla New York viomid fyrir hryggikt. Sjuklingar sem toku patt 1
rannsokninni h6fou virkan sjikdém sem var skilgreindur sem BASDAI >4 (Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index), skor & VAS-skala (Visual Analogue Scale) >40 (4 skala fra
0-100 mm) fyrir bakverki 1 heild, pratt fyrir yfirstandandi eda fyrri medferd med bolgueydandi
verkjalyfjum sem ekki eru sterar (NSAID) og aukid magn CRP (C-reactive protein) og/eda
visbendinga um spjaldmjadmarbolgu vid segulomum (MRI). Sjuklingar i pessari rannsdékn h6fou verid
greindir med asleega hryggikt ad medaltali 1 2,1 ar til 3,0 ar og 54% af patttakendum 1 rannsokninni
voru konur.

[ PREVENT rannsokninni hofou 9,7% sjuklinga 4dur fengid medferd med and-TNFa lyfi og hatt
and-TNFa medferdinni, annadhvort vegna skorts & verkun eda vegna 6pols (and-TNFa-IR sjuklingar).

i PREVENT rannsokninni fengu 9,9% sjuklinga metotrexat samhlida og 14,8% sjuklinga sulfasalazin
samhlida. A tviblinda timabilinu fengu sjuklingar annadhvort lyfleysu eda secukinumab i 52 vikur.
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Sjuklingum sem var slembiradad til ad fa secukinumab fengu 150 mg undir hud i vikum 0, 1, 2, 3 og 4
og sidan sama skammt ménadarlega, eda inndzlingu af 150 mg secukinumab einu sinni i manudi.
Adalendapunktur var a0 minnsta kosti 40% avinningur i ASAS 40 (Assessment of SpondyloArthritis
International Society) eftir viku 16 hja sjuklingum sem ekki hofdu adur fengid medferd med
and-TNFa lyfi.

Teikn og einkenni:

[ PREVENT rannsokninni leiddi medferd med 150 mg secukinumab til marktaeks avinnings i
melingum & virkni sjukddms samanborid vid lyfleysu i viku 16. Pessar malingar voru m.a. ASAS 40,
ASAS 5/6, BASDAI-skor, BASDAI 50, CRP med mikla nemni (high-sensitivity CRP (hsCRP)),
ASAS 20 og ASAS hlutasvorun fyrir sjakdomshlé, samanborid vid lyfleysu (tafla 13). Svérun var
vidhaldid fram til viku 52.

Tafla 13 Klinisk svorun i PREVENT rannsokninni eftir viku 16

Niourstéour (p-gildi samanborio vio lyfleysu) Lyfleysa 150 mg!
Fjoldi slembiradadra sjuklinga sem ekki 171 164
hafdi aour fengio meofero med and-TNFa lyfi

ASAS 40 svorun, % 29,2 41,5%
Heildarfjoldi slembiradadra sjuklinga 186 185
ASAS 40 svorun, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDALI, LS medalbreyting a skori fra -1,46 -2,35%
upphafsgildi

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (post-BSL/BSL hlutfall) 0,91 0,64*
ASAS 20 svorun, % 45,7 56,8%*
ASAS svorun ad hluta, % 7,0 21,6*

*p<0,05 samanborid vid lyfleysu

Oll p-gildi eru adlogud ad fjdlbreytileika profana samkveaemt fyrirfram skilgreindri stigskipan
Litio svo 4 ad svorun hefdi ekki ordid ef tvofaldi endapunkturinn nadist ekki

'secukinumab 150 mg s.c. i vikum 0, 1, 2, 3, og 4 og sidan sami skammtur manadarlega

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: high-sensitivity C-reactive protein; BSL: upphafsgildi,
LS: Minnstu fervik

{ PREVENT rannsokninni vard upphaf verkunar secukinumabs 150 mg strax i viku 3 fyrir ASAS 40
hja sjiklingum sem ekki hofdu adur fengid medferd med and-TNFa lyfi (yfirburdir gagnvart lyfleysu).
Hlutfall sjiklinga sem ekki h6fdu adur fengio medferd med and-TNFa lyfi og sem nadi ASAS 40
svorun er synt eftir heimsoknum 1 mynd 3.
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Mynd 3 ASAS 40 svorun sjuklinga sem ekki hofou aour fengio meofero med and-TNFa lyfi i
PREVENT rannsokninni yfir timann fram ad viku 16

60 -

50 -

Hlutfall
svarenda

o1 2 3 4 8 12 16
Timi (vikur)

® Secukinumab 150 mg hledsluskammtur O Lyfleysa

ASAS 40 svorun jokst einnig med 150 mg af secukinumabi eftir viku 16 hja and-TNFa-IR sjuklingum
samanborid vid lyfleysu.

Likamleg feerni og heilsutengd lifsgaedi:

Sjuklingar sem fengu medferd med 150 mg af secukinumabi fengu tolfraedilega marktakan avinning i
viku 16 samanborid vi0 sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu hvad vardar likamlega faerni, sem
metin var med BASFI (vika 16: -1,75 samanborid vio -1,01; p<0,05). Greint var fra tolfraedilega
marktaekum arangri hja sjiklingum sem fengu medferd med secukinumabi samanborid vid sjuklinga
sem fengu lyfleysu eftir viku 16 hvad vardar heilsutengd lifsgadi sem metin voru med ASQoL (LS
medalbreyting: vika 16: -3,45 samanborid vid -1,84; p<0,05) og med SF-36 PCS (SF-36 Physical
Component Summary) (LS medalbreyting: vika 16: 5,71 samanborid vid 2,93; p<0,05). Pessi
avinningur hélst fram ad viku 52.

Hreyfanleiki hryggjar:

Hreyfanleiki hryggjar var metinn samkvaemt BASMI fram ad viku 16. Télulega kom fram meiri
avinningur hja sjuklingum sem fengu medferd med secukinumabi i vikum 4, 8, 12 og 16 samanborid
vid sjuklinga sem fengu medferd med lyfleysu.

Homlun bélgu samkvamt seguldomun (MRI):

Teikn um bolgu voru metin med MRI 1 upphafi og 1 viku 16 og synd sem breyting fré upphafsgildi
samkvaemt Berlin SI-joint oedema skori fyrir spjaldmjadmarlidi (sacroiliac joints) og samkvaemt skori
ASspiMRI-a og Berlin spine skori fyrir hrygg. Homlun 4 bolguteiknum kom fram baedi i
spjaldmjadmarlidum og hrygg hja sjuklingum sem fengu medferd med secukinumabi. Medalbreyting
fra upphafsgildi samkvamt Berlin SI-joint oedema skori var -1,68 hja sjuklingum sem fengu medferd
med 150 mg af secukinumabi (n=180) samanborid vid -0,39 hja sjuklingum sem fengu lyfleysu
(n=174) (p<0,05).

Born
Skellusori hja bornum

Synt hefur verid fram 4 ad secukinumab bati teikn og einkenni og heilsutengd lifsgeedi hja bornum
6 ara og eldri med skellusora (sja toflur 15 og 17).
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Verulegur skellusori

Oryggi og verkun secukinumabs var metin i slembadri tviblindri III. stigs ranns6kn med samanburdi
vid lyfleysu og etanercept hja bornum 6 til <18 4ra med verulegan skellusora samkvaemt PASI skori
>20, IGA mod 2011 svorun 4 og sem nadi til >10% likamsyfirbords, par sem altaek medferd kemur til
greina. Um pad bil 43% sjuklinga hafoi fengid ljosamedferd, 53% hefobundna alteeka medferd, 3%
lifefnalyf og 9% voru einnig med soragigt.

i barnasérarannsokn 1 var lagt mat 4 162 sjuklinga sem fengu samkveaemt slembivali lagskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <50 kg eda 150 mg fyrir likamspyngd >50 kg), haskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <25 kg, 150 mg fyrir likamspyngd 4 bilinu >25 kg og <50 kg
eda 300 mg fyrir likamspyngd >50 kg) eda lyfleysu i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt &

4 vikna fresti, eda etanercept. Sjuklingar sem fengu etanercept samkvaemt slembivali fengu 0,8 mg/kg

vikulega (ad hamarki allt ad 50 mg). Dreifing sjuklinga samkvamt pyngd og aldri vid slembival er

synd 1 toflu 14.

Tafla 14  Dreifing sjuklinga samkvamt pyngd og aldri i barnasérarannsékn 1
Lagskipting Lysing Secukinumab | Secukinumab | Lyfleysa | Etanercept | Heildar
slembiréounar lagskammta haskammta
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162
Aldur 6-<12 4ra 8 9 10 10 37
>12-<18 4ra 32 31 31 31 125
byngd <25kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Hja sjuklingum sem fengu lyfleysu samkveamt slembivali og svorudu ekki i viku 12 var skipt yfir i
annadhvort lag- eda haskammta secukinumab hop (skammtur samkvaemt likamspyngdarhopi) og
fengu rannsoknarlyfi viku 12, 13, 14 og 15 og sidan sama skammt 4 4 vikna fresti par sem byrjad var i
viku 16. Samsettu adalendapunktarnir voru hlutfall sjiklinga sem nadi PASI 75 svérun og IGA mod
2011 ,,einkennalaus® eda ,,einkennalitil* (0 eda 1) i viku 12.

A 12 vikna samanburdartimabilinu med lyfleysu var verkun lag- og hiskammtamedferdar med
secukinumabi samberileg me0 tilliti til samsettu adalendapunktana. Mat 4 likindahlutfalli badum
skdmmtum secukinumabs i hag var tolfredilega marktekt baedi fyrir PASI 75 og IGA mod 2011
svorun 0 eda 1.

Ollum sjuklingum var fylgt eftir med tilliti til verkunar og éryggis i 52 vikur eftir fyrsta skammt.
Hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 og IGA mod 2011 ,,einkennalaus® eda ,,einkennalitil* (0 eda 1)
svorun syndi fram a4 mismun 4 milli secukinumab medferdarhopa og lyfleysu vio fyrstu endurkomu
sem var i viku 4, munurinn vard greinilegri i viku 12. Svérun var vidhaldio allt 52 vikna timabilid (sja
toflu 15). Framforum me0 tilliti til svorunartioni PASI 50, 90, 100 og heilsutengdum lifsgeedum hja
bornum (Children’s Dermatology Life Quality Index [CDLQI]) skor 0 eda 1 var viohaldid allt

52 vikna timabilid.

A0 auki var svorunarhlutfall PASI 75, IGA 0 eda 1, PASI 90 i vikum 12 og 52 baodi fyrir 1ag- og
haskammta secukinumab hop haerra en hlutfall hja sjuklingum sem fengu etanercept (sja toflu 15).

Eftir viku 12 var verkun badi lag- og haskammta secukinumabs sambarileg pott verkun vid stora

skammta vari meiri hja sjiklingum >50 kg. Oryggi lag- og haskammta var samberilegt og i samraemi
vi0 oryggi hja fullordnum.
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Tafla 15

(barnasérarannsékn 1)*

Samantekt a kliniskri svorun hja bornum meo verulegan sora i viku 12 og 52

samanburd
Medferoarsamanburour proflyf ur mat 4 likindahlutfalli
Svorunarviomio Préflyf midad vio samanburd | n**/m (%) | n**/m (%) (95% CI) p-gildi
Vika 12%**
PASI 75 lagskammta secukinumab midad [32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
vid lyfleysu
haskammta secukinumab midad [31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) <0,0001
vid lyfleysu
lagskammta secukinumab midad [32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
vi0 etanercept
haskammta secukinumab midad |31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
vi0 etanercept
IGA 0/1 lagskammta secukinumab midad |28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
vio lyfleysu
lhaskammta secukinumab midad (24/40 (60,0)| 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) <0,0001
vio lyfleysu
lagskammta secukinumab midad [28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
vid etanercept
PASI 90 lagskammta secukinumab midad (29/40 (72,5)| 1/41 (2,4) | 133,67 (16,83; 6395,22) |<0,0001
vid lyfleysu
haskammta secukinumab midad |27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) | 102,86 (13,22; 4850,13) |<0,0001
vio lyfleysu
lagskammta secukinumab midad [29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
vid etanercept
lhaskammta secukinumab midad (27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
vid etanercept
Vika 52
PASI 75 lagskammta secukinumab midad [35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
vid etanercept
IGA 0/1 lagskammta secukinumab midad [29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
vid etanercept
haskammta secukinumab midad |30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
vid etanercept
PASI 90 lagskammta secukinumab midad [30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
vid etanercept
lhaskammta secukinumab midad |32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
vid etanercept

* Litid svo & ad svorun hefdi ekki ordid til ad bregdast vid gildum sem vantadi

** n er fj61di peirra sem svara, m = fjoldi sjuklinga sem hagt er ad meta
*** framlengt endurkomutimabil i viku 12
Likindahlutfall, 95% o6ryggisbil og p-gildi er ir nakvaemu adhvarfsgreiningarlikani med meodferdarhop, pyngdar- og
aldursflokkun vid upphaf sem peetti

Hja heerra hlutfall barna sem fengu medferd med secukinumabi var greint fra framférum med tilliti til
heilsutengdra lifsgeeda samkvamt CDLQI skori sem var 0 eda 1 samanborid vid lyfleysu i viku 12

(lagskammta 44,7%, haskammta 50%, lyfleysa 15%). Med timanum og ut viku 52 voru badir
secukinumab hoparnir télulega hearri en etanercept hopurinn (lagskammta 60,6%, haskammta 66,7%,
etanercept 44,4%).

Midlungsmikill og verulegur skellusori

Gert var rad fyrir ad secukinumab veri ahrifarikt vido medferd hja bornum med midlungsmikinn
skellusora byggt a tengslum verkunar og svorunar vid utsetningu sem synt hafdi verid fram a hja

fullordnum sjuklingum med midlungsmikinn og verulegan skellusora og likindum sjukdémsgangs,
meinalifedlisfraedi og lyfjadhrifum hja fullordnum og bornum vid sému utsetningu.
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Enn fremur var 6ryggi og verkun secukinumabs metid i opinni, tviarma, fjolsetra III. stigs rannsokn
med samhlida hopum med 6 til <18 ara bornum med midlungsmikinn og verulegan skelluséra
samkvaemt skilgreiningu PASI skor >12, IGA mod 2011 skor >3 og sem nadi til >10%

likamsyfirbords, par sem altek medferd kom til greina.

[ barnasorarannsokn 2 var lagt mat 4 84 sjiklinga sem fengu samkvamt slembivali lagskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <50 kg eda 150 mg fyrir likamspyngd >50 kg) eda haskammta
secukinumab (75 mg fyrir likamspyngd <25 kg, 150 mg fyrir likamspyngd & bilinu >25 kg og <50 kg,
e0a 300 mg fyrir likamspyngd >50 kg) i viku 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan sama skammt 4 4 vikna fresti.
Dreifing sjuklinga samkvaemt pyngd og aldri vid slembival er synd 1 toflu 16.

Tafla 16  Dreifing sjuklinga samkvaemt pyngd og aldri i barnasérarannsokn 2
Undirhépar Lysing Secukinumab Secukinumab Heildar
lagskammta haskammta
n=42 n=42 N=84
Aldur 6-<12 éra 17 16 33
>12-<18 4ra 25 26 51
byngd <25kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Samsettu endapunktarnir voru hlutfall sjuklinga sem nadu PASI 75 svorun og IGA mod 2011
»einkennalaus® eda ,,einkennalitil (0 eda 1) i viku 12.

Verkun lag- og haskammtamedferdar med secukinumabi var samberileg og syndi tolfraedilega

marktakar framfarir samanborid vid samsetta endapunkta vio notkun lyfleysu adur. Mat a

eftiralikindum jédkveedra medferdarahrifa var 100%.

Sjuklingum var fylgt eftir me0 tilliti til verkunar yfir 52 vikna timabil eftir fyrstu lyfjagjof . Verkun
(skilgreind sem PASI 75 svorun og IGA mod 2011 ,,einkennalaus® eda ,,einkennalitil* [0 eda 1]) sast
strax 1 fyrstu heimsokn 1 viku 2 og hlutfall sjuklinga sem nadi PASI 75 svorun og IGA mod 2011
»einkennalaus® eda ,,einkennalitil* (0 eda 1) jokst fram ad viku 24 og héldust fram ad viku 52.
Framfarir med tilliti til PASI 90 og PASI 100 saust einnig i viku 12, jukust fram ad viku 24, og héldust
fram ad viku 52 (sja téflu 17).

Oryggi lag- og hiskammta var samberilegt og i samrami vid 6ryggi hja fullordnum.

Tafla 17  Samantekt & kliniskri svorun hja sjuklingum med midlungsmikinn eda verulegan
barnasora i viku 12 og 52(barnasérarannsékn 2)*
Vika 12 Vika 52
Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab | Secukinumab
lagskammta hidskammta lagskammta hiaskammta
Fjoldi sjuklinga 42 42 42 42
PASI 75 svorun n (%) 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

IGA mod 2011 ,,einkennalaus
eda ,.einkennalitil* svorun n (%)

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

ASI 90 svorun n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83.3%)

PASI 100 svorun n (%)

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* Litid svo 4 ad svorun hefoi ekki ordid til ad bregdast vid gildum sem vantadi

bessar nidurstddur hja béornum med midlungsmikinn eda verulegan skellusora stadfesta forspargildi
alyktananna byggt 4 tengslum verkunar og svorunar vio Utsetningu hja fullordnum sem minnst er 4 hér

fyrir ofan.
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{ 1agskammtahépnum nadu 50% sjitklinga CDLQI skor 0 eda 1 i viku 12 og 70,7% i viku 52. {
haskammtah6pnum nadu 61,9% CDLQI skor 0 eda 1 i viku 12 og 70,3% i viku 52.

Sjalfvakin barnalidbolga (JIA)

Festumeinstengd liobolga (ERA) og soraliobolga hja bornum (JPsA)

Verkun og 6ryggi secukinumabs var metid hja 86 sjuklingum i tviblindri samanburdarrannsékn med
lyfleysu sem var III. stigs slembud tilvikarannsokn i 3-hlutum hja sjuklingum 4 aldrinum 2 til <18 ara
med virka ERA eda JPsA par sem greining byggoi 4 breyttu viomidi fyrir flokkun JIA samkvaemt
International League of Associations for Rheumatology (ILAR). Rannsoknin samanstod af opnum
hluta (hluti 1) par sem allir sjuklingar fengu secukinumab ad viku 12. Sjiklingar sem syndu JIA ACR
30 svorun i viku 12 héldu afram 1 hluta 2 sem var tviblindur fasi og peim var slembiradad 1:1 til ad
halda afram medferd med secukinumabi eda hefja medferd med lyfleysu (slembiradad til ad haetta
meodferd) ad viku 104 eda par til sjukdémur blossadi upp. beir sjuklingar par sem sjukddémur blossadi
upp héldu afram opnum hluta medferdar med secukinumabi ad viku 104 (hluti 3).

Undirhopar sjuiklinga med JIA vid upphaf rannsoknar voru: 60,5% med ERA og 39,5% med JPsA,
sem annad hvort syndu 6fullnagjandi svorun eda voru med opol fyrir >1 sjuikdomstemprandi
gigtarlyfjum (DMARDs) og >1 bolgueydandi gigtarlyfjum sem ekki eru sterar (NSAID). Vid upphaf
var notkun metotrexats skrad hja 65,1% sjuklinga; (63,5% [33/52] hja ERA sjuklingum og 67,6%
[23/34] hja JPsA sjuklingum). Pad voru 12 af 52 sjuklingunum med ERA sem fengu samhlida medferd
med sulfasalazini (23,1%). Sjuklingar med likamspunga i upphafi sem var <50 kg (n=30) fengu 75 mg
skammt og sjuklingar med likamspunga >50 kg (n=56) fengu 150 mg skammt. Aldursbilid i upphafi
var 2 til 17 ara, med 3 sjuklingum & aldrinum 2 til <6 ara, 22 sjuklingar 6 til <12 4ra og 61 sjuklingur
12 til <18 ara. [ upphafi var skorid samkvaemt Juvenile Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27,
15,1 (SD:7,1).

Adalendapunkturinn var timi par til sjakdomur blossadi upp 4 timabilinu par sem var slembiradad til
a0 hatta medferd (hluti 2). Skilgreiningin & pvi pegar sjikddémur blossadi upp var versnun um >30% i
premur af sex JIA ACR svorunarvidmidunum og bati um >30% i ekki fleirum en einum af peim sex
JIA ACR svorunarvidomidunum og a.m.k. virkni 1 tveimur lidum.

[ lok hluta 1 syndu 75 af 86 (87,2%) sjuklingum JIA ACR 30 svérun og héldu afram i hluta 2.

Rannsoknin nddi adalendapunktinum med tolfredilega marktekri lengingu timabilsins par til
sjukdémur blossadi upp hja sjuklingum sem fengu medferd med secukinumabi samanborid vid
lyfleysu i hluta 2. Dregid var Gr aheattunni um ad sjukdémurinn blossadi upp um 72% hja sjiklingum
sem fengu medferd med secukinumabi samanborid vid sjuklinga sem fengu lyfleysu i hluta 2
(ahettuhlutfall=0,28, 95% CI: 0,13 til 0,63, p<0,001) (mynd 4 og tafla 18). Samtals upplifoi

21 sjiklingur i lyfleysuhépnum i hluta 2, tilvik par sem sjukdémur blossadi upp (11 med JPsA og 10
med ERA) samanborid vid 10 sjuklinga i hopnum sem fékk secukinumab (4 med JPsA og 6 med
ERA).
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Mynd 4 Kaplan-Meier mat 4 tima par til sjukdémur blossar upp i hluta 2

100 4

80

Hlutfall B0 -
sjuklinga par T
sem sjukdomur e —

blossar upp (%) 7

—T T T T — T — T T T T T T — T T T T T T T
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Timi (dagar)

Secukinumab ~ ------ Lyfleysaihluta2 + beir sem hatta

Fjoldi sjuklinga i heettu
Secukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Lyfleysaihluta2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0

Tafla 18  Lifunargreining 4 tima par til sjikdémur blossar upp — hluti 2

Secukinumab Lyfleysa i hluta 2
(N=37) (N=38)

Fjoldi tilvika par sem sjuikdémur blossar 10 (27,0) 21 (55,3)
upp vid lok hluta 2, n (%)
Kaplan-Meier mat:
Midgildi i dogum (95% CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0, NC)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 85,8 (69,2, 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
ekki upp &4 6 manada timabili (95% CI)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 76,7 (58,7, 87,6) 54,3 (37,1, 68,7)
ekki upp & 12 méanada timabili (95% CI)
Hlutfall peirra par sem sjukdémur blossadi 73,2 (54,6, 85,1) 42,9 (26,7, 58,1)
ekki upp & 18 manada timabili (95% CI)
Ahzttuhlutfall fyrir: Mat (95% CI) 0,28 (0,13, 0,63)
Lagskipt log-rodunarproéf p-gildis <0,001**
Rannsokn var gerd 4 6llum slembir6dudum sjuklingum sem fengu a.m.k. einn skammt af
rannsoknarlyfi i hluta 2.
Secukinumab: Allir sjuklingar sem fengu enga lyfleysu. Lyfleysa i hluta 2: Allir sjuklingar sem
fengu lyfleysu i hluta 2 og secukinumab 4 6dru timabili/timabilum. NC = Ekki reiknanlegt.
** = Tolfreedilega marktaekt fyrir einhlida marktektarkrdfu 0,025.

Allir sjuklingar fengu secukinumab fram ad viku 12 i hluta 1 i opnu rannsékninni. [ viku 12 svérudu
83,7% barna samkveemt JIA ACR 50, 67,4% samkvaemt JIA ACR 70 og 38,4% samkvaemt JIA ACR
90 (mynd 5). Upphaf verkunar secukinumabs var strax i viku 1. I viku 12 var JADAS-27 skor 4,64
(SD:4,73) og medalminnkun fra upphafi samkvemt JADAS-27 var -10,487 (SD:7,23).
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Mynd 5 JIA ACR 30/50/70/90 svorun patttakenda a0 viku 12 i hluta 1*
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Hiutfall 607

svorunar 50
40 +
30
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10 +

Timi (vikur)

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

* Litid svo 4 ad svorun hefdi ekki ordio til ad bregdast vid gildum sem vantadi

Upplysingarnar i aldurshopnum 2 til <6 ara voru o6fullneegjandi vegna litils fjolda sjuklinga yngri en
6 ara sem toku patt i rannsokninni.

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gir rannsdknum a
Cosentyx vid skellusora hja bornum fra faeedingu fram ad 6 éara aldri og vid langvarandi sjalfvakinni
lidagigt (idiopathic arthritis) hja bornum fra fedingu fram ad 2 4ra aldri (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2  Lyfjahvorf

Flestir pattir lyfjahvarfa sem komid hafa fram hja sjuklingum med skellusora, soragigt og hryggikt eru
svipadir.

Frésog

Eftir stakan 300 mg skammt undir ho & fljotandi formi hja heilbrigdum sjalfbodalidum, nadi
secukinumab hamarkspéttni i sermi sem var 43,2+10,4 pg/ml, 2 til 14 ddgum eftir skammt.

Eftir stakan 150 mg eda 300 mg skammt undir hd hja sjuklingum med skellusora nadi secukinumab
hamarkspéttni i sermi sem var 13,7+4,8 ug/ml eda 27,3+9,5 ug/ml, talid i sému r6d, 5 til 6 dogum eftir
skammt samkveamt greiningu a lyfjahvorfum pyois.

Eftir vikulega skammta 1 upphafi fyrsta manudinn var timinn par til hdmarkspéttni nadist a bilinu 31 til
34 dagar samkvamt greiningu a lyfjahvorfum pydis.

Samkveemt hermiupplysingum var hamarkspéttni vid jafnveegi (Cumaxss) eftir gjof 150 mg undir hud
27,6 pg/ml og 55.2 pg/ml eftir gj6f 300 mg undir hid. Greining a lyfjahvorfum pyodis bendir til pess ad
jafnveegi ndist eftir manadarlega gjof i 20 vikur.

Samanborid vid ttsetningu eftir stakan skammt syndi greining 4 lyfjahvorfum pydis ad fram kom

2 f61d aukning &4 hamarkspéttni i sermi og flatarmali undir ferli (AUC) hja sjuklingum eftir endurtekna
manadarlega skammta a vidhaldstimabili.
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Greining a lyfjahvorfum pydis syndi a0 secukinumab frasogadist med heildaradgengi ad medaltali
73% hja sjuklingum med skellusora. I 6llum rannsdknunum var heildaradgengi reiknad 4 bilinu 60 til
77%.

Adgengi secukinumabs hja sjuklingum med séragigt var 85% byggt 4 likani fyrir lyfjahvorf pydis.

[ kjolfar gjafar 300 mg undir hud i vikum 0, 1, 2, 3 og 4 og sidan 300 mg 4 2 vikna fresti var
medalgildi + stadalfravik lagpéttni secukinumabs vid jafnveegi 1 viku 16 u.p.b. 55,1+26,7 ng/ml og
58,1430,1 pg/ml i rannsokn 1 og rannsokn 2 a graftarmyndandi svitakirtlabolgu, tilgreint 1 sému r60.

Dreifing

Medaldreifingarrimmal i lokafasa (V) eftir staka gjof i blaed var a bilinu 7,10 til 8,60 litrar hja
sjuklingum me0 skellusora, sem bendir til pess ad secukinumab dreifist takmarkad 1 utholf (peripheral
compartments).

Umbrot

Meirihluti brotthvarfs IgG fer fram fyrir tilstilli innanfrumusundrunar, i kjolfar innfrumunar {
vokvafasa eda innfrumunar fyrir milligéngu viotaka.

Brotthvarf

Heildaruthreinsun eftir stakan skammt i blaaed hja sjuklingum med skellusora var ad medaltali & bilinu
0,13 til 0,36 1/sélarhring. [ greiningu a lyfjahvérfum pydis var heildartthreinsun ad medaltali

0,19 1/s6larhring hja sjuklingum med skellusora. Kyn hafdi ekki &hrif 4 heildartthreinsun. Uthreinsun
var 6had skammti og tima.

Helmingunartimi brotthvarfs, samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum, var ad medaltali 27 dagar hja
sjuklingum med skellusora, a bilinu 18 til 46 dagar i rannsoknum a séra med gjof i blaaeo.

i pydisgreiningu 4 lyfjahvorfum var altaek Gthreinsun eftir gjof 300 mg undir had i vikum 0, 1, 2, 3 og
4 og sidan 300 mg 4 2 vikna fresti hja sjuklingum med graftarmyndandi svitakirtlabolgu ad medaltali
0,26 1/dag.

Medal helmingunartimi brotthvarfs var 23 dagar hja sjuklingum med graftarmyndandi
svitakirtlabolgu, samkveemt pydisgreiningu a lyfjahvorfum.

Linulegt/6linulegt samband

Lyfjahvorf secukinumabs eftir staka og endurtekna skammta hja sjuklingum med skelluséra voru
akvoroud 1 nokkrum rannséknum med skommtum i blaaed 4 bilinu 1x 0,3 mg/kg til 3x 10 mg/kg og
skommtum undir hud 4 bilinu 1x 25 mg til endurtekinna 300 mg skammta. Utsetning var i réttu
hlutfalli vid skammta yfir allt skammtabilid.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar

Samkvamt greiningu a lyfjahvorfum pydis hja takmorkudum fjolda aldradra sjuklinga (n=71 fyrir
>65 ara og n=7 fyrir >75 ara) var uthreinsun hja 6ldrudum sjuklingum og sjuklingum yngri en 65 ara
svipud.

Sjuklingar med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja sjiklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi.
Buist er vid ad brotthvarf secukinumabs & 6breyttu formi, sem er IgG einstofna motefni, sé 1itid um
nyru og mikilvaegi pess minnihattar. Brotthvarf IgG verdur fyrst og fremst fyrir tilstilli fralifunar
(catabolism) og ekki er buist vid ad skert lifrarstarfsemi hafi ahrif 4 Gthreinsun secukinumabs.
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Ahrif byngdar & byfiahvorf
Secukinumab uthreinsun og dreifingarrimmal eykst vid aukningu a likamspyngd.

Born

Skellusori

[ tveimur sameinudum barnarannséknum fengu sjuklingar med midlungsmikinn eda verulegan
skellusora (6 4ra til yngri en 18 ara) secukinumab i radl6gdum skommtum handa bornum. I viku 24
var medalgildi + stadalfravik lagpéttni vio jafnveegi 19,8 + 6,96 pg/ml (n=24) hj4 sjuklingum sem voru
>25 og <50 kg eftir 75 mg af secukinumabi og medalgildi + stadalfravik lagpéttni vio jafnveegi var
27,3 £ 10,1 pg/ml (n=36) hja sjuklingum sem voru >50 kg eftir 150 mg af secukinumabi. Hja
sjuklingum <25 kg (n=8) var medalgildi + stadalfravik lagpéttni vio jafnveegi 32,6 + 10,8 pg/ml i

viku 24 eftir 75 mg skammt.

Sjalfvakin barnaliobolga (JIA)

f rannsokn 4 bornum par sem sjiklingum med ERA og JPsA (2 til yngri en 18 4ra) var gefid
secukinumab 1 radlogdum skommtum fyrir born. Sjiklingar med likamspunga <50 kg voru med
medallagpéttni + stadalfravik vid jafnveaegi 25,245,45 pg/ml (n=10) og peir sem voru med
likamspunga >50 kg voru med medallagpéttni + stadalfravik vid jafnveegi 27,9+9,57 pg/ml (n=19) i
viku 24,

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakar haettu fyrir menn (fullordna og born), 4
grundvelli hefobundinna rannsokna & lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta

og eiturverkunum 4 @xlun, eda krossvirkni vefja (tissue cross-reactivity).

Ekki hafa verid gerdar dyrarannsoknir til ad meta hugsanleg krabbameinsvaldandi ahrif secukinumabs.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Sukroési

Histidin

Histidin hydroklorid einhydrat

Polysorbat 80

6.2 Osamrymanleiki

Ekki m4 blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftir blondun

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfredilegan stodugleika i 24 kist. vid 2°C til 8°C.
Fra sjonarholi 6rverufradi a ad nota lyfid tafarlaust nema adferd vid blondun komi i veg fyrir heettu a
Orverumengun.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu

Geymid i kali (2°C - 8°C).
Geymsluskilyroi eftir blondun lyfsins, sja kafla 6.3.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Cosentyx er 1 hettuglasi tr litlausu gleri med graum hududum gimmitappa og alhettu med hvitu
smelluloki sem inniheldur 150 mg af secukinumabi.

Cosentyx er faanlegt i pakkningum sem innihalda eitt hettuglas.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Einnota hettuglasio inniheldur 150 mg af secukinumabi til blondunar med safdu vatni fyrir stungulyf.
Lausnin sem verdur til 4 ad vera teer og litlaus eda litillega gulleit. Ekki ma nota lyfid ef frostpurrkada
purrefnid hefur ekki leyst upp ad fullu eda ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda
greinilega brinn.

Blondun

Heilbrigdisstarfsmadur verdur ad Gtbtia Cosentyx 150 mg stungulyfsstofn, lausn. Utbtia verdur

lausnina til inndeelingar undir hud an pess ad hlé sé gert og tryggja skal ad vidhofo sé smitgat. Timinn

sem pad tekur ad utbua lausnina fra pvi ad gat er gert 4 tappann og par til blonduninni er lokid er ad
medaltali 20 minutur og a ekki ad vera lengri en 90 minttur.

1. Leyfou hettuglasinu med stungulyfsstofninum ad na stofuhita og gaettu pess a0 safda vatnid
fyrir stungulyf s¢ vid stofuhita.

2. Dragou o6rlitid meira en 1,0 ml af seefou vatni fyrir stungulyf upp i 1 ml kvardada einnota
sprautu og stilltu skammtinn & 1,0 ml.

3. Fjarleegdu plasthettuna af hettuglasinu.

4. Stingdu nélinni 4 sprautunni ofan 1 hettuglasid sem inniheldur stungulyfsstofninn gegnum
midjuna & gdimmitappanum og leystu stungulyfsstofninn upp med pvi ad deela haegt 1,0 ml af
sefou vatni fyrir stungulyf inn i hettuglasid. Beina skal bununni af saefda vatninu fyrir stungulyf
ofan 4 stungulyfsstofninn.

5. Halladu hettuglasinu pannig ad pad sé i um pad bil 45° halla og snidu pvi varlega med
fingurgémunum i um pad bil 1 minutu. Ekki hrista eda snua hettuglasinu vid.

6. Geymid hettuglasid upprétt vio stofuhita i ad minnsta kosti 10 minutur pannig ad lyfio leysist
upp. Athugio ad lausnin getur freytt.

7. Halladu hettuglasinu pannig ad pad sé i um pad bil 45° halla og snidu pvi varlega med
fingurgdmunum i um pad bil 1 minatu. Ekki hrista eda snua hettuglasinu vid.

8. Leyfid hettuglasinu ad standa 6hreyfdu vid stofuhita i um pad bil 5 minttur. Lausnin sem hefur
ordid til & ad vera teer. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn i ad vera litillega gulleitur.
Ekki ma nota lyfio ef frostpurrkada purrefnid hefur ekki leyst upp ad fullu eda ef vokvinn
inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn.

9. Utbiid pann fjolda af hettuglosum sem porf er a (2 hettuglos fyrir 300 mg skammtinn).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Notkun hjd bérnum

Hja bérnum sem fa 75 mg skammtinn Gr einnota hettuglasi sem inniheldur 150 mg af secukinumabi til
blondunar med safou vatni fyrir stungulyf, skal draga 6rlitid meira en 0,5 ml af blondudu lausninni til
inndelingar undir hud og farga pvi sem eftir er tafarlaust. Nakveemari notkunarleidbeiningar eru i
fylgisedlinum.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/001

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 15. jantiar 2015

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 3. september 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR LiFFR/EDI’LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR LiFFRAEPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR SEM
ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efha

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Frakkland

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki

Samsung Biologics Co.Ltd.

300 Songdo Bio-Daero, Yeonsu-Gu
21987 Incheon

Sudur-Korea

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Stungulyfsstofn, lausn

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

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

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

Stungulvf, lausn { afylitri sprautu / Stungulyf, lausn i afylltum lyflapenna
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland
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Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,
kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfzerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i deetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aaetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aztlun um ahettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI 11T

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 75 mg secukinumab i 0,5 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWwWw.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/012 Pakkning sem inniheldur 1 afyllta sprautu

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 75 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (PAR MED TALID ,,.BLUE BOX) - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 75 mg secukinumab i 0,5 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydrokloérid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/013 Fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 x 1) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 75 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,.BLUE BOX) - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 75 mg secukinumab i 0,5 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta. Hluti af fj6lpakkningu. M4 ekki selja stakan.

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWwWw.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/013 Fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 x 1) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 75 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITILYFS

Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

108



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cosentyx 75 mg stungulyf
secukinumab
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 150 mg secukinumab i 1 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydrokloérid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta
2 afylltar sprautur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWW.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbtdum til varnar gegn 1j6si.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/002 Pakkning sem inniheldur 1 afyllta sprautu
EU/1/14/980/003 Pakkning sem inniheldur 2 afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 150 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (PAR MED TALID ,,BLUE BOX¥) - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 150 mg secukinumab i 1 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar sem innihalda 2) afylltar sprautur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Einnota.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/006 Fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 x 2) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 150 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,.BLUE BOX) - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 150 mg secukinumab i 1 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltar sprautur. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWwWw.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/006 Fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 x 2) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 150 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITILYFS

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cosentyx 150 mg stungulyf
secukinumab
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD

117



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR - afylltur lyfjapenni

1. HEITILYFS

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg secukinumab i 1 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydrokloérid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur SensoReady lyfjapenni
2 afylltir SensoReady lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir ho.
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWW.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbtidum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/004 Pakkning sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna
EU/1/14/980/005 Pakkning sem inniheldur 2 afyllta lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cosentyx 150 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGAR (PAR MED TALID ,,BLUE BOX¥) - afylltur
lyfjapenni

1. HEITI LYFS

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab

2. VIRK(T) EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg secukinumab i 1 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 6 (3 pakkningar sem innihalda 2) afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir ho.
Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/007 Fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 x 2) afyllta lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cosentyx 150 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX) - afylltur lyfjapenni

1. HEITILYFS

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg secukinumab i 1 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

2 afylltir lyfjapennar. Hluti af fj6lpakkningu. M4 ekki selja stakan.

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWwWw.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/007 Fjolpakkning sem inniheldur 6 (3 x 2) afyllta lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cosentyx 150 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD

SensoReady lyfjapenni
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 300 mg secukinumab i 2 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWwWw.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/008 Pakkning sem inniheldur 1 afyllta sprautu

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 300 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (PAR MED TALID ,,BLUE BOX¥) - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 300 mg secukinumab i 2 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Einnota.

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprauturnar i ytri umbadum til varnar gegn 1j6si.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/009 Fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 x 1) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 300 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,.BLUE BOX) - afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afyllt sprauta inniheldur 300 mg secukinumab i 2 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta. Hluti af fj6lpakkningu. M4 ekki selja stakan.

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud
Einnota.

QR ko0da verdur batt inn
WWwWw.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

129



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/009 Fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 x 1) afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Cosentyx 300 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA FYRIR AFYLLTA SPRAUTU

1. HEITILYFS

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

‘ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cosentyx 300 mg stungulyf
secukinumab
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR STAKAR PAKKNINGAR - afylltur lyfjapenni

1. HEITILYFS

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg secukinumab i 2 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur UnoReady lyfjapenni

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWwWw.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbtdum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/010 Pakkning sem inniheldur 1 afylltan lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cosentyx 300 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (PAR MED TALID ,,BLUE BOX¥) - afylltur
lyfjapenni

1. HEITI LYFS

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab

2. VIRK(T) EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg secukinumab i 2 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

Fjolpakkning: 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltir lyfjapennar

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir ho.
Einnota.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afylltu lyfjapennana i ytri umbtadum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/011 Fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 x 1) afyllta lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cosentyx 300 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX) - afylltur lyfjapenni

1. HEITILYFS

Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg secukinumab i 2 ml af lausn.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorio einhydrat, metionin,
polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afylltur lyfjapenni. Hluti af fj6lpakkningu. M4 ekki selja stakan.

S. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Einnota.

QR koda verdur batt inn
WWwWw.cosentyx.eu

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli. M4 ekki frjosa.
Geymid afyllta lyfjapennann i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/011 Fjolpakkning sem inniheldur 3 (3 x 1) afyllta lyfjapenna

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cosentyx 300 mg

‘ 17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A LYFJAPENNA

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cosentyx 300 mg stungulyf
secukinumab
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD

UnoReady lyfjapenni
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA - hettuglas

1. HEITILYFS

Cosentyx 150 mg stungulyfsstofn, lausn
secukinumab

| 2. VIRK(T) EFNI

1 hettuglas inniheldur 150 mg secukinumab. Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn, 150 mg af
secukinumabi.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig: Sukrésa, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, polysorbat 80.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyfsstofn, lausn

1 hettuglas

5.  ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid i keeli
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10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/14/980/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Cosentyx 150 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
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141



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI A HETTUGLAS

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Cosentyx 150 mg stungulyfsstofn, lausn
secukinumab
s.C.

| 2. APFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en p1 (eda barnid) byrjar ad nota lyfio. i honum eru

mikilvaegar upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisag til personulegra nota handa pér (eda barninu). Ekki ma gefa pad
60rum. bad getur valdid peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni s¢ ad rada.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Hvernig nota 4 Cosentyx

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cosentyx

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI IS e

1. Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad

Cosentyx inniheldur virka efnid secukinumab. Secukinumab er einstofna motefni sem tilheyrir flokki
lyfja sem kallast interleukin (IL) hemlar. Verkun pessara lyfja byggist 4 pvi ad pau vinna & moti
verkun proteins sem kallast IL-17A, sem er til stadar i auknu magni i sjikdomum eins og sora,
soragigt og aslegri hryggikt.

Cosentyx er notad til medferdar vid eftirtdldum bolgusjukdomum:
o Skellusora hja bornum
o Sjalfvakinni barnaliobolgu, p.m.t. festumeinstengdri lidobolgu og soraliobolgu hja bérnum

Skellusori hja bornum

Cosentyx er notad til medferdar vid hudsjukdomi, sem kallast skellusori, er veldur bolgu sem hefur
ahrif a hudina. Cosentyx dregur ur bolgunni og 6drum einkennum sjukdémsins. Cosentyx er notad hja
unglingum og bérnum (6 ara og eldri) med midlungsmikinn eda verulegan skellusora.

Notkun Cosentyx vid skellusora hjalpar til vid ad beeta hidhreinsun og draga r einkennum eins og
flognun, klada og verkjum.

Sjalfvakin barnaliobélga, p.m.t. festumeinstengd liobélga og séraliobolga hja bornum
Cosentyx er notad hja sjuklingum (6 ara og eldri) til medferdar vio sjalfvakinni barnalidbolgu sem
flokkast i ,,festumeinstengda 1idbolgu* og ,,s6raliobolgu hja bérnum®. Petta eru bolgusjikdomar sem
hafa ahrif 4 lidina og sva0id par sem sinar tengjast beinum.

Notkun Cosentyx vid festumeinstengdri 1idbolgu og soralidbolgu hja bornum hjélpar til vid ad minnka
einkenni og beta likamlega getu.
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2. Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Ekki ma nota Cosentyx:
o ef um er ad rzeda ofnzemi fyrir secukinumabi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).

Ef pt heldur ad pu (eda barnid) gatir verid med ofnaemi skaltu leita rdda hja lekninum adur en
Cosentyx er notad.

o ef pu (eda barnid) ert med virka sykingu sem laknirinn telur ad skipti mali (til deemis virka
berkla).

Varnadarord og varidarreglur

Leitadu rada hja lekninum, hjukrunarfraedingnum eda lyfjafraedingi adur en Cosentyx er notad:

. ef pt (eda barnid) ert med sykingu.

o ef pt1 (eda barnid) ert med langvinnar eda endurteknar sykingar.

o ef pt (eda barnid) hefur fengid ofnaemisvidbrogo vid latexi.

o ef pt (eda barnid) ert med bolgusjukdom sem hefur 4hrif 4 meltingarveginn sem kallast Crohn’s

sjukdémur.

ef pu (eda barnid) ert med bolgu i ristlinum sem kallast sararistilbolga.

o ef bt (eda barnid) hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda att ad fara i bolusetningu medan a
meodferd med Cosentyx stendur.

o ef pt1 (eda barnid) ert a einhverri annarri medferd vid sora, svo sem 00ru onemisbaelandi lyfi
eda lj6samedferd med utfjolublau (UV) 1josi.

Berklar

Leitadu rdda hja lekninum ef pti (eda barnid) ert med eda hefur verid med berkla. Lattu laekninn
einnig vita ef pu (eda barnid) hefur nylega verid i snertingu vid einhvern sem er med berkla.
Leaeknirinn metur pig (eda barnid) og geeti gert berklaprof adur en pu (eda barnid) notar Cosentyx. Ef
leeknirinn heldur ad pu (eda barnid) eigir 4 haettu ad fa berkla, getur verid ad pu (eda barnid) fair lyf til
medferdar vid peim. Ef einkenni berkla (t.d. pralatur hosti, pyngdartap, sinnuleysi eda veegur hiti)
koma fram medan 4 medferd med Cosentyx stendur skaltu lata laekninn tafarlaust vita.

Lifrarbdlga B

Leitadu rada hja lekninum ef pti (eda barnid) ert med eda hefur verid med lifrarbolgu B. betta lyf
getur endurvirkjad sykinguna. Fyrir medferd med secukinumabi og medan 4 henni stendur geeti
leeknirinn athugad hvort pu (eda barnid) sért med merki um sykingu. Lattu leekninn vita ef pu finnur
fyrir einhverjum eftirfarandi einkennum: aukin preyta, gul hid eda augnhvita, dokkt pvag, lystarleysi,
ogledi og/eda verkur ofarlega haegra megin i kvid.

Bélgusjikdomur i pormum (Crohn’s sjukdomur eda sararistilbolga)

Heettu a0 nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu (eda barnid)
verdur vor/var vid krampa og verki i kvid, nidurgang, pyngdartap, blod i heegdum eda einhver onnur
einkenni parmasjukdoms.

Verid 4 vardobergi fyrir sykingum og ofnzemisviobrogoum

Cosentyx getur hugsanlega haft alvarlegar aukaverkanir, par med talid sykingar og ofnaemisvidbrogo.
bu verdur ad vera a vardbergi fyrir pessum sjikdomum medan pi (eda barnid) ert 4 medferd med
Cosentyx.

Heettu a0 nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu (eda barnid)
finnur fyrir einhverjum einkennum sem benda til alvarlegrar sykingar eda ofnemisviobragda. Slik
einkenni eru talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Born og unglingar

Notkun Cosentyx er ekki radlogo hja bornum yngri en 6 ara med skellusora vegna pess ad pad hefur
ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.
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Notkun Cosentyx er ekki ra0logd hja bornum yngri en 6 ara med sjalfvakta barnalidbolgu
(festumeinstengd 1idbolga og soralidbdlga hja bornum).

Notkun Cosentyx er ekki radlogo hja bormum og unglingum (yngri en 18 ara) vid 68rum sjukdomum
vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Cosentyx

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

o um 01l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef pt (eda barnid) hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef bolusetning er aformud. bl (eda
barnid) matt ekki fa dkvednar gerdir af boluefnum (lifandi béluefni) medan & medferd med
Cosentyx stendur.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

o Akjésanlegt er ad fordast ad nota Cosentyx a medgongu. Ahrif lyfsins hja pungudum konum eru
ekki pekkt. Ef pu (eda barnid) ert 4 barneignaraldri er pér (eda barninu) radlagt ad fordast ad
verda pungud og pu (eda barnid) verdur ad nota fullnaegjandi getnadarvorn medan a medferd
med Cosentyx stendur og i ad minnsta kosti 20 vikur eftir sidasta skammt af Cosentyx.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum.

o Vid brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rada hjé lekninum. bu og laeknirinn
skulud akveda hvort pu (eda barnid) att ad hafa barn a brjdsti eda nota Cosentyx. bl (eda
barnid) att ekki ad gera hvort tveggja. Eftir notkun Cosentyx att pt (eda barnid) ekki ad hafa
barn a brjosti i a0 minnsta kosti 20 vikur fra sidasta skammti.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Cosentyx hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
3. Hvernig nota 4 Cosentyx

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjuokrunarfredingnum eda lyfjafreedingi.

Cosentyx er gefid med inndelingu undir hiad. P og leeknirinn skulud akveda hvort pu att ad gefa pér
Cosentyx sjalf/sjalfur eftir videigandi pjalfun eda hvort umsjonaradili eigi ad gefa pér Cosentyx.

Mikilveegt er ad reyna ekki ad sprauta Cosentyx fyrr en pt hefur fengid pjalfun hja laekninum,
hjikrunarfredingnum eda lyfjafraedingi.

Nénari leidbeiningar um hvernig 4 ad gefa Cosentyx eru i kaflanum ,,Notkunarleiobeiningar fyrir
Cosentyx 75 mg afyllta sprautu” aftast i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad nalgast notkunarleidbeiningarnar med pvi ad skanna eftirfarandi QR koda eda fara &
eftirfarandi vefsiou:

QR koda verdur batt inn

WWW.cosentyx.eu
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Hversu mikio Cosentyx a ad gefa og hversu lengi
Laeknirinn mun dkveda hversu mikid af Cosentyx pu (eda barnid) parft og i hversu langan tima.

Skellusoéri hjd bérnum (born 6 ara og eldri)

Réolagour skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:
o byngd undir 25 kg: 75 mg gefin med inndelingu undir hud.
o byngd 25 kg eda meira og minna en 50 kg: 75 mg gefin med inndelingu undir hud.
o byngd 50 kg eda meira: 150 mg gefin med inndeelingu undir hid.
Laeknirinn getur aukid skammtinn i 300 mg.
Hver 75 mg skammtur er gefinn sem ein 75 mg inndzeling. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta
verid faanleg til ad gefa 150 mg og 300 mg skammta.

Eftir fyrsta skammtinn faerd ph (eda barnid) frekari inndeelingar vikulega, 1 viku 1, 2, 3 og 4 og sidan
manadarlegar inndalingar.

Sjalfvakin barnalidbdlga (festumeinstengd lidbodlga og soralidobdlga hja bornum)

Raodlagdur skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:

o byngd undir 50 kg: 75 mg gefin med inndelingu undir hud.

o byngd 50 kg eda meira: 150 mg gefin med inndalingu undir hud.

Hver 75 mg skammtur er gefinn sem ein 75 mg inndzling. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta
verid faanleg til ad gefa 150 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn feerd pt (eda barnid) frekari inndeelingar vikulega, 1 viku 1, 2, 3 og 4 og sidan
manadarlegar inndelingar.

Cosentyx er @tlad til langtimamedferdar. Laeknirinn mun fylgjast reglulega med sjukdémnum til ad
ganga ur skugga um ad medferdin hafi tiletlud ahrif.

Ef notadur er staerri skammtur af Cosentyx en melt er fyrir um
Ef bu (eda barnid) hefur fengio sterri skammt af Cosentyx en pt (pad) attir ad fa eda ef skammturinn
hefur verid gefinn fyrr en leknirinn sagoi til um, skaltu lata lakninn vita.

Ef gleymist ad nota Cosentyx

Ef pu hefur gleymt ad sprauta pig (eda barnid) med skammti af Cosentyx skaltu gefa nasta skammt
um leid og pi manst eftir pvi. Sidan skaltu radfeara pig vio lekninn vardandi hveneer pu att ad gefa
naesta skammt.

Ef heett er ad nota Cosentyx
Pagd er ekki haettulegt ad heetta ad nota Cosentyx. Ef pti (eda barnid) heettir geta einkenni sora hins
vegar komid aftur.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Hettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu (eda barnid)
feerd einhverja eftirtalinna aukaverkana.

Hugsanlega alvarlegar sykingar - einkennin geta verio:

° hiti, flensulik einkenni, naetursviti

preytutilfinning eda mae0i, hosti sem vill ekki fara

heit, raud og aum hud eda aum hudutbrot med blddrum
svidi vi0 pvaglat

Alvarleg ofnzemisviobrogo - einkennin geta verid:

o ondunarerfioleikar eda kyngingarerfidleikar

o lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda svima

o proti i andliti, vérum, tungu eda halsi

o verulegur kladi i hud asamt raudum utbrotum eda upphleyptum nébbum

Laeknirinn mun dkveda hvort og hvener pu (eda barnid) matt hefja medferdina ad nyju.

Adrar aukaverkanir
Flestar eftirtalinna aukaverkana eru vaegar eda midlungsmiklar. Ef einhver pessara aukaverkana verdur
alvarleg skaltu lata leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita.

Mjog algengar (geta komiod fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o syking i efri ondunarfaerum med einkennum a bord vid serindi i halsi og nefstiflu
(nefkoksbolga, nefslimubdlga)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ablastur (herpessyking i munni)

nidurgangur

nefrennsli

hofudverkur

ogleoi

preyta

raud, purr hid med klaoda (exem)

Sjaldgeefar (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o pruska i munni (hvitsveppasyking 1 munni)

° einkenni faekkunar hvitra bl6dkorna, svo sem hiti, serindi i halsi eda sar i munni vegna
sykinga (daufkyrningafa0)

syking i ytra eyra (hlustarbolga)

utferd ur auga asamt klada, roda og prota (tarubolga)

klaejandi utbrot (ofsakladi)

sykingar i nedri dndunarfaerum

krampar og verkir i kvid, nidurgangur, pyngdartap eda blod i haegdum (einkenni
parmasjukdoms)

litlar bl6drur med klada a 16fum, iljum og branum fingra og taa (blodruexem)

o fotsveppir

148



Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o veruleg ofnaemisvidbrogd med losti (bradaofnamisviobrogo)

o raud og flognud hud 4 storu svedi likamans sem getur valdid klada eda sarsauka
(skinnflagningsbolga)

o boélga 1 smaedum hudar, sem getur valdio hudutbrotum med litlum raudum eda
purpuraraudum hnidum (&dabdlga)

o proti 1 halsi, andliti, munni eda koki sem getur valdid kyngingar- eda dndunarerfioleikum
(ofnamisbjugur)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dactla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
. sveppasykingar 1 hud og slimhud (par med talid hvitsveppasyking i vélinda)
. sarsaukafullur proti og saramyndun i hid (dkomudrep)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cosentyx

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio:

o eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri 6skjunni eda merkimidanum & sprautunni a
eftir ,,EXP*.

o ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brann.

Geymid sprautuna i lokadri 6skjunni til varnar gegn 1josi. Geymid 1 keeli vid 2°C til 8°C. M4 ekki
frjosa. Ekki hrista.

Ef naudsyn krefur ma geyma Cosentyx utan keelis 1 eitt skipti i allt ad 4 daga vid stofuhita, ekki vid
heerri hita en 30°C.

Lyfid er einungis einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cosentyx inniheldur

- Virka innihaldsefnid er secukinumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 75 mg secukinumab.

- Onnur innihaldsefni eru trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Cosentyx og pakkningastaerdir

Cosentyx stungulyf, lausn er teer vokvi. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til litillega gulleitur.
Cosentyx 75 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu er faanlegt i stokum pakkningum sem innihalda

1 afyllta sprautu og i fjolpakkningum sem innihalda 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markaosleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleiobeiningar fyrir Cosentyx 75 mg afyllta sprautu

Lestu ALLAR pessar leidbeiningar adur en pu gefur inndelingu. Mikilvaegt er ad pu eda
umonnunaradili reyni ekki ad gefa pér lyfio sjalf/sjalfur fyrr en pjalfun hefur fengist hja leekninum,
hjtkrunarfredingnum eda lyfjafreedingi. Askjan inniheldur eina Cosentyx 75 mg afyllta sprautu sem er
innsiglud i plastpynnu.

Cosentyx 75 mg afyllta sprautan

Sprautuhlif Fingurhald Stimpill
] Veangir a
Nalarhetta ., s g
Skj ar, merk1m161.og sprautuhlif Stimpilendi
fyrningardagsetning
v = |
—
v | v

s

=

Eftir a0 lyfid hefur verid gefio virkjast sprautuhlifin pannig ad hin hylur nalina. Petta er atlad til ad
hjalpa til vid ad verja heilbrigdisstarfsmenn, sjuklinga sem gefa sér sjalfir lyf sem avisad hefur verio af
leekni og einstaklinga sem adstoda sjiklinga sem gefa sér lyfio sjalfir, fyrir averkum af véldum
nalarstunga fyrir slysni.

Hvad pu parft til viobotar fyrir

inndzlinguna:

e  Sprittpurrka.

o Bomullarhnodri eda grisja.

e f{lat fyrir beitta hluti. ——

Mikilveegar 6ryggisupplysingar

Varid: Geymid sprautuna par sem born hvorki na til né sja.

1. Nalarhettan & sprautunni getur innihaldid purrt gammi (latex), sem einstaklingar sem eru na@mir
fyrir efninu eiga ekki ad medhondla.

2. Ekki opna innsigludu ytri 6skjuna fyrr en pu ert tilbain/tilbinn ad nota lyfid.

3. Ekki nota lyfid ef annadhvort innsiglid 4 ytri 6skjunni eda innsiglid & pynnunni er rofid pvi pa
getur verid ad ekki sé druggt ad nota pad.

4. Notid ekki ef sprautan hefur dottid 4 hart yfirbord eda ef hin hefur dottid eftir ad nalarhettan var

tekin af.

Aldrei skilja sprautuna eftir 4 glambekk par sem adrir geetu att vio hana.

Ekki hrista sprautuna.

7. Geettu pess a0 snerta ekki veengina & sprautuhlifinni fyrir notkun. Med pvi ad snerta pa getur

verid ad sprautuhlifin virkist of snemma.

Ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en pu gefur inndeelinguna.

9. Ekki er haegt ad nota sprautuna aftur. Farga skal notudum sprautum strax eftir notkun 1 ilat fyrir
beitta hluti.

W

*®

152



Geymsla Cosentyx 75 mg afylltrar sprautu

1. Geymid lyfid i lokadri ytri dskjunni til varnar gegn ljosi. Geymid i kaeli vid 2°C til 8°C. MA
EKKI FRIOSA.

2. Mundu ad taka sprautuna ur keelinum til ad hun nai stofuhita adur en hun er undirbtin fyrir
inndaelinguna (15-30 minttur).

3. Ekki skal nota sprautuna eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri 6skjunni eda
merkimidanum & sprautunni a eftir ,,EXP*. Ef lyfio er trunnid skal skila allri pakkningunni i
apotekio.

Stungustadurinn

Stungustadurinn er sé stadur 4 likamanum par sem pu atlar

a0 sprauta pig.

e Radlagdur stadur er framan 4 leerum. bu getur einnig
notad nedri hluta kvidar, en ekki svadid sem er
5 sentimetra i kring um naflann.

e Veldu mismunandi stad i hvert skipti sem pt gefur pér
inndaelingu.

e Ekki gefa lyfio 1 sveedi par sem hudin er aum, marin,
raud, flognud eda hord. Fordist ad sprauta i or eda
hudslit.

Ef umonnunaradili gefur pér inndelinguna ma einnig nota

| svadi0 utanvert 4 upphandleggjum.

Undirbuningur fyrir notkun Cosentyx 75 mg afylltu sprautunnar

1. Taktu 6skjuna meo sprautunni ut Gr keelinum og lattu hana standa éopnada i um pad bil
15-30 minatur til ad hin nai stofuhita.

2. begar pu ert tilbtin/tilbinn ad nota sprautuna skaltu pvo pér vandlega um hendurnar med sapu
og vatni.

3. Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.

4. Taktu sprautuna r 6skjunni og ur pynnunni med pvi ad halda um sprautuhlifina.

9]

Skodadu sprautuna. Vokvinn a ad vera teer. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn i a0 vera
litillega gulleitur. bu getur séd litlar loftbolur, sem er edlilegt. EKKI NOTA 1yfid ef vokvinn
inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn. EKKI NOTA 1yfid ef sprautan
er brotin. { 61lum pessum tilvikum skal skila allri pakkningunni i ap6tekid.

Hvernig nota a afyllta Cosentyx 75 mg sprautu

Fjarlegdu nalarhettuna varlega af sprautunni
- med pvi ad halda um sprautuhlifina. Fargadu
nalarhettunni. bad getur verid dropi af vokva a
endanum 4 nalinni. bad er edlilegt.
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Kliptu varlega saman htidina a stungustadnum og
stingdu nalinni inn eins og synt er. Prystu nalinni
alla leid inn med um pad bil 45 gradu halla til ad

tryggja ad haegt sé ad gefa lyfio ad fullu.

Haltu sprautunni eins og synt er. Prystu
stimplinum haegt nidur eins langt og hann
kemst pannig ad stimpilendinn sé allur a milli
vaengjanna 4 sprautuhlifinni.

Haltu stimplinum alveg nidri & medan pu heldur
sprautunni & stadnum i 5 sekundur.

Haltu stimplinum alveg nidri medan pu dregur
nalina varlega beint ut ur stungustadnum.

Losadu haegt um stimpilinn pannig ad
sprautuhlifin hylji nalina sjalfkrafa.

Pad getur verid sma blod a stungustadnum. b
getur pryst bomullarhnodra eda grisju yfir
stungustadinn og haldid i 10 sektiindur. Ekki
nudda stungustadinn. bu getur sett litinn plastur
yfir stungustadinn ef porf krefur.
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Leidbeiningar varoandi forgun

= — Farga skal notudu sprautunni 1 ilat fyrir beitta
d“/‘\ hluti (lokanlegt, stungupolid ilat). Vegna dryggis
- og heilsu pinnar og annarra ma aldrei nota aftur
\ nalar og notadar sprautur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Hvernig nota 4 Cosentyx

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cosentyx

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI IS e

1. Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad

Cosentyx inniheldur virka efnid secukinumab. Secukinumab er einstofna moétefni sem tilheyrir flokki
lyfja sem kallast interleukin (IL) hemlar. Verkun pessara lyfja byggist 4 pvi ad pau vinna & moti
verkun proteins sem kallast [L-17A, sem er til stadar i auknu magni i sjikdomum eins og sora,
graftarmyndandi svitakirtlabolgu, soragigt og aslaegri hryggikt.

Cosentyx er notad til medferdar vid eftirtdldum bolgusjukdomum:

o Skellusora

o Graftarmyndandi svitakirtlabolgu

o Soragigt

o Aslaegri hryggikt, p.m.t. hryggikt (4slegri hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslaegri
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

o Sjalfvakinni barnaliobolgu, p.m.t. festumeinstengdri lidbolgu og soraliobolgu hja bérnum

Skellusori

Cosentyx er notad til medferdar vid hidsjukdomi, sem kallast skellusori, er veldur bolgu sem hefur
ahrif 4 hiidina. Cosentyx dregur Ur bolgunni og 6drum einkennum sjukdémsins. Cosentyx er notad hja
fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) med midlungsmikinn eda verulegan skellusora.

Notkun Cosentyx vid skellusora hjalpar til vid ad baeta hiidhreinsun og draga Ur einkennum eins og
flognun, klada og verkjum.

Graftarmyndandi svitakirtlabélga

Cosentyx er notad til ad medhdndla sjikddém sem nefnist graftarmyndandi svitakirtlabolga, stundum
einnig nefndur acne inversa eda Verneuils sjikdomur. Pad er langvinnur og sarsaukafullur
bolgusjukdomur 1 htd. Einkenni geta m.a. verid aumir hntidar (hnutar) og igerdir (kyli) sem groftur
getur lekio ur. Algengt er a0 slikt komi fram & tilteknum hudsvedum, svo sem undir brjostum, i
holh6nd, innan 4 leerum, i nara og a pjohnéppum. Einnig getur ordid vart vio 6rmyndun & vidkomandi
svedum.
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Cosentyx getur dregid ar fjolda hntida og igerda og einnig Gr verk sem oft fylgir sjakdomnum. Ef pu
ert med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu feerdu fyrst onnur lyf. Ef svérun gagnvart pessum lyfjum er
ekki naeg ferdu Cosentyx.

Cosentyx er notad handa fullordonum med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu og nota ma pad eingdéngu
eda dsamt syklalyfjum.

Séragigt

Cosentyx er notad til medferdar vid sjikdomi sem kallast soragigt. Sjukdémurinn er bolgusjukdoémur i
lidum, oft dsamt sora. Ef pt ert med virka soragigt munt pu fyrst fa onnur lyf. Ef pt svarar ekki
nagilega vel medferd med pessum lyfjum munt pa fa Cosentyx til ad draga Gr einkennum virkrar
soragigtar, bata likamlega faerni og hegja 4 skemmdum 1 brjéski og beinum i lidum sem
sjukdémurinn leggst a.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka séragigt og hagt er ad nota pad eitt sér eda dsamt 60ru
lyfi sem kallast metotrexat.

Notkun Cosentyx vio séragigt hjalpar pér til ad draga r einkennum sjikdomsins, hagja 4 skemmdum
i brjoski og beinum i lidum og beeta getu pina til edlilegrar daglegrar virkni.

Aslzeg hryggikt, p.m.t. hryggikt (asleg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslzeg
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Cosentyx er notad til medferdar vid sjikdomum sem kallast hryggikt og aslaeg hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu. Sjikdomarnir eru bolgusjukdomar sem leggjast fyrst og fremst 4 hrygginn
sem veldur bolgu 1 hryggjarliounum. Ef pti ert med hryggikt eda aslaega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu munt pu fyrst fa 6nnur lyf. Ef pu svarar ekki nagilega vel medferd med pessum lyfjum
munt pu fa Cosentyx til ad draga ur einkennum sjikdomsins, draga Gr bolgu og beeta likamlega faerni.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka hryggikt og virka é&sleega hryggikt sem ekki greinist vio
myndgreiningu.

Notkun Cosentyx vid hryggikt og asleegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu hjalpar pér til
a0 draga ur einkennum sjukdémsins og bata likamlega faerni.

Sjalfvakin barnalidbélga, p.m.t. festumeinstengd liobdlga og soralidbolga hja bornum
Cosentyx er notad hja sjuklingum (6 ara og eldri) til medferdar vid sjalfvakinni barnaliobolgu sem
flokkast i ,,festumeinstengda 1idbolgu* og ,,s6raliobolgu hja bérnum®. betta eru bolgusjukddémar sem
hafa ahrif 4 lidina og sva0id par sem sinar tengjast beinum.

Notkun Cosentyx vid festumeinstengdri 1idbolgu og soralidbolgu hja bérnum hjalpar til vid ad minnka
einkenni og beeta likamlega getu.

2. Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Ekki ma nota Cosentyx:

o ef um er ad raeda ofnzemi fyrir secukinumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
Ef pt heldur ad pu geetir verid med ofnaemi skaltu leita rada hja lekninum adur en Cosentyx er
notad.

o ef pu ert med virka sykingu sem laeknirinn telur ad skipti mali (til deemis virka berkla).
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitadu rdda hja lekninum, hjukrunarfraedingnum eda lyfjafreedingi 4dur en Cosentyx er notad:

ef pt ert med sykingu.

ef pt ert med langvinnar eda endurteknar sykingar.

ef pt hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid latexi.

ef pt ert med bolgusjukdom sem hefur ahrif 4 meltingarveginn sem kallast Crohn’s sjikdomur.

ef pt ert med bolgu i ristlinum sem kallast sararistilbolga.

ef pt hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef pti att ad fara i bolusetningu medan & medferd

med Cosentyx stendur.

o ef pu ert 4 einhverri annarri medferd vid sora, svo sem 6dru onemisbalandi lyfi eda
ljosamedferd med utfjolublau (UV) 1josi.

Berklar

Leitadu rada hja leekninum ef pu ert med eda hefur verid med berkla. Lattu laekninn einnig vita ef pt
hefur nylega verid i snertingu vid einhvern sem er med berkla. Laknirinn metur pig og gaeti gert
berklaprof adur en pti notar Cosentyx. Ef laeknirinn heldur ad pi eigir 4 heettu ad fa berkla, getur verid
a0 pu fair lyf til medferdar vid peim. Ef einkenni berkla (t.d. pralatur hosti, pyngdartap, sinnuleysi eda
vaegur hiti) koma fram medan 4 medferd med Cosentyx stendur skaltu lata leekninn tafarlaust vita.

Lifrarbdlga B

Leitadu rada hja lekninum ef pu ert med eda hefur verid med lifrarbolgu B. betta lyf getur
endurvirkjad sykinguna. Fyrir medferd med secukinumabi og medan 4 henni stendur gaeti leeknirinn
athugad hvort pu sért med merki um sykingu. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir einhverjum
eftirfarandi einkennum: aukin preyta, gul hud eda augnhvita, dokkt pvag, lystarleysi, 6gledi og/eda
verkur ofarlega haegra megin 1 kvid.

Bélgusjukdéomur i pormum (Crohn’s sjukdémur eda sararistilbdlga)

Heettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pu verdur
vor/var vid krampa og verki 1 kvid, nidurgang, pyngdartap, bl6d 1 haegdum eda einhver énnur einkenni
parmasjukdoms.

Verio a vardobergi fyrir sykingum og ofnzemisviobrogoum
Cosentyx getur hugsanlega haft alvarlegar aukaverkanir, par med talid sykingar og ofnaemisvidbrogo.
bu verdur ad vera a vardbergi fyrir pessum sjukdomum medan pu ert 4 medferd med Cosentyx.

Hettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu finnur fyrir
einhverjum einkennum sem benda til alvarlegrar sykingar eda ofnamisvidbragda. Slik einkenni eru
talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Born og unglingar
Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum yngri en 6 ara me0 skellusora vegna pess ad pad hefur
ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum yngri en 6 ara med sjalfvakta barnalidbolgu
(festumeinstengd lidbolga og soralidbolga hja bornum).

Notkun Cosentyx er ekki radl6gd hja bornum og unglingum (yngri en 18 ara) vid 68rum sjukdomum
vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Cosentyx

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

o um 0611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef p hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef bolusetning er aformud. b matt ekki fa
akvednar gerdir af boluefnum (lifandi boluefni) medan 4 medferd med Cosentyx stendur.
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Medganga, brjoéstagjof og frjosemi

o Akjosanlegt er ad fordast ad nota Cosentyx 4 medgongu. Ahrif lyfsins hja pungudum konum eru
ekki pekkt. Ef pu ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad fordast ad verda pungud og pu
verdur ad nota fullnaegjandi getnadarvorn medan 4 medferd med Cosentyx stendur og i ad
minnsta kosti 20 vikur eftir sidasta skammt af Cosentyx.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum.

o Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum. bu og leeknirinn
skulud akveda hvort pu att ad hafa barn 4 brjosti eda nota Cosentyx. bt att ekki ad gera hvort
tveggja. Eftir notkun Cosentyx att pt ekki ad hafa barn a brjosti i ad minnsta kosti 20 vikur fra
sidasta skammti.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Cosentyx hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Cosentyx

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota 4 lyfiod skal leita
upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Cosentyx er gefid med inndelingu undir hud. P og leeknirinn skulud dkveda hvort pu att ad gefa pér
Cosentyx sjalf/sjalfur.

Mikilveaegt er ad reyna ekki ad sprauta pig sjalf/sjalfur fyrr en pu hefur fengio pjalfun hja lekninum,
hjikrunarfreedingnum eda lyfjafreedingi. Umsjonaradili getur einnig gefid pér Cosentyx inndeelingu
eftir videigandi pjalfun.

Nénari leidbeiningar um hvernig & ad gefa Cosentyx eru i kaflanum ,,Notkunarleiobeiningar fyrir
Cosentyx 150 mg afyllta sprautu‘ aftast i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad nalgast notkunarleidbeiningarnar med pvi ad skanna eftirfarandi QR koda eda fara &
eftirfarandi vefsidu:

QR ko0da verdur batt inn

WWW.cosentyx.eu

Hversu mikio Cosentyx 4 ad gefa og hversu lengi
Leaeknirinn mun dkveda hversu mikid af Cosentyx pu parft og 1 hversu langan tima.

Skellusori
Fullordnir
o Raodlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hao.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tvaer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu

manadarlega. A grundvelli svérunar radleggur leeknirinn frekari breytingar 4 skémmtum fyrir pig. A
sérhverjum timapunkti feerdu 300 mg skammt 1 tveimur 150 mg inndalingum.
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Bérn 6 ara og eldri
o Réolagour skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:
o byngd undir 25 kg: 75 mg gefin med inndelingu undir hd.
o byngd 25 kg eda meira og minna en 50 kg: 75 mg gefin med inndeelingu undir hao.
o byngd 50 kg eda meira: 150 mg gefin med inndeelingu undir hid.
Laeknirinn getur aukid skammtinn i 300 mg.
o Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndzeling. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta
verid faanleg til ad gefa 75 mg og 300 mg skammta.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu frekari inndalingar vikulega, 1 viku 1, 2, 3 og 4 og sidan manadarlegar
inndaelingar.

Graftarmyndandi svitakirtlabolga
o Raodlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hud.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tveer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega. A grundvelli svorunar getur leeknirinn radlagt frekari breytingar a skommtum fyrir pig.

Soragigt
Ef pt ert med baedi soragigt og midlungsmikinn eda verulegan skelluséra, getur verid ad leknirinn
breyti skammtaleidbeiningunum eftir porfum.

Fyrir sjuklinga sem svara ekki vel medferd meo lyfjum sem kallast TNF (tumour necrosis factor)
hemlar:

o Raodlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hud.

o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tvzer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu
manadarlega. A sérhverjum timapunkti feerdu 300 mg skammt i tveimur 150 mg inndaelingum.

Fyrir adra sjuklinga med séragigt
o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndeelingu undir hud.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndeelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndalingu
manadarlega.

Leaeknirinn geeti aukid skammtinn i 300 mg byggt & pvi hvernig pt svarar medferdinni.

Hryggikt (asleeg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu)
o Réolagour skammtur er 150 mg gefinn med inndelingu undir hao.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu
manadarlega.

Leaeknirinn geeti aukid skammtinn 1 300 mg byggt 4 pvi hvernig pt svarar medferdinni. Hver 300 mg
skammtur er gefinn sem tveer 150 mg inndeelingar.

Aslaeg hrygeikt sem ekki greinist vid myndereiningu
. Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndealingu undir hud.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega.
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Sjalfvakin barnaliobolga (festumeinstengd liobdlga og séralidbolga hja bérnum)

o Réolagour skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:
o byngd undir 50 kg: 75 mg gefin med inndelingu undir hud.
o byngd 50 kg eda meira: 150 mg gefin med inndeelingu undir hid.

o Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndzeling. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta
veri0 faanleg til ad gefa 75 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn feerd pu frekari inndeelingar vikulega, 1 viku 1, 2, 3 og 4 og sidan manadarlegar
inndeaelingar.

Cosentyx er @tlad til langtimamedferdar. Leknirinn mun fylgjast reglulega med sjikdomnum til ad
ganga ur skugga um ad medferdin hafi tilaetlud ahrif.

Ef notadur er sterri skammtur af Cosentyx en meelt er fyrir um
Ef pt hefur fengid sterri skammt af Cosentyx en pu attir a0 fa eda ef skammturinn hefur verid gefinn
fyrr en laeknirinn sagdi til um, skaltu lata leekninn vita.

Ef gleymist ad nota Cosentyx

Ef pu hefur gleymt ad sprauta pig med skammti af Cosentyx skaltu gefa pér naesta skammt um leid og
pt manst eftir pvi. Sidan skaltu radfzera pig vio leekninn vardandi hveneer pu att ad gefa pér nasta
skammt.

Ef heett er ad nota Cosentyx

bad er ekki hattulegt ad haetta ad nota Cosentyx. Ef pu haettir geta einkenni sora, soéragigtar eda
aslagrar hryggiktar hins vegar komid aftur.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Heettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pi faerd
einhverja eftirtalinna aukaverkana.

Hugsanlega alvarlegar sykingar - einkennin geta verid:

° hiti, flensulik einkenni, naetursviti

o preytutilfinning eda maedi, hosti sem vill ekki fara

o heit, raud og aum hid eda aum hadutbrot med blodrum
o svidi vid pvaglat

Alvarleg ofnzemisvidbrogo - einkennin geta verio:

o ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar

o lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda svima

. proti i andliti, vorum, tungu eda halsi

o verulegur kladi i hud dasamt raudum utbrotum eda upphleyptum nébbum

Laeknirinn mun akveda hvort og hvenzr pui matt hefja medferdina ad nyju.
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Adrar aukaverkanir
Flestar eftirtalinna aukaverkana eru vaegar eda midlungsmiklar. Ef einhver pessara aukaverkana verdur
alvarleg skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. syking i efri ondunarfaerum med einkennum a bord vid serindi i halsi og nefstiflu
(nefkoksbolga, nefslimubdlga)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ablastur (herpessyking i munni)

nidurgangur

nefrennsli

hofudverkur

ogleoi

preyta

raud, purr hid med klada (exem)

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o pruska i munni (hvitsveppasyking i munni)

o einkenni fakkunar hvitra blédkorna, svo sem hiti, serindi i halsi eda sar i munni vegna
sykinga (daufkyrningafad)

syking i ytra eyra (hlustarbolga)

utferd ur auga asamt klada, roda og prota (tarubolga)

klaejandi utbrot (ofsaklaoi)

sykingar i nedri ndunarfaerum

krampar og verkir i kvid, nidurgangur, pyngdartap eda blod i heegdum (einkenni
parmasjukdoms)

litlar blodrur med kldda & 16fum, iljum og brunum fingra og taa (blédruexem)

o fotsveppir

Mjog sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o veruleg ofnamisvidbrogd med losti (bradaofnamisviobrogo)

o raud og flognud hud 4 storu svedi likamans sem getur valdid klada eda sarsauka
(skinnflagningsbolga)

o boélga i smaedum hudar, sem getur valdio huditbrotum med litlum raudum eda
purpuraraudum hnidum (a&dabdlga)

o proti 1 hélsi, andliti, munni eda koki sem getur valdid kyngingar- eda éndunarerfioleikum
(ofnamisbjugur)

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o sveppasykingar 1 ht0 og slimhud (par med talid hvitsveppasyking 1 vélinda)
o sarsaukafullur proti og saramyndun 1 hud (dkomudrep)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Cosentyx

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio:

o eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & ytri 6skjunni eda merkimidanum & sprautunni a
eftir ,, EXP*.

o ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn.

Geymid sprautuna i lokadri 6skjunni til varnar gegn ljosi. Geymid 1 kaeli vid 2°C til 8°C. Ma ekki
frjosa. Ekki hrista.

Ef naudsyn krefur ma geyma Cosentyx utan keelis 1 eitt skipti i allt ad 4 daga vid stofuhita, ekki heerri
hita en 30°C.

Lyfid er einungis einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cosentyx inniheldur

- Virka innihaldsefnid er secukinumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 150 mg secukinumab.

- Onnur innihaldsefni eru trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Cosentyx og pakkningastzeroir

Cosentyx stungulyf, lausn er teer vokvi. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til litillega gulleitur.
Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu er fdanlegt i stokum pakkningum sem innihalda 1
eda 2 afylltar sprautur og i fjolpakkningum sem innihalda 6 (3 pakkningar sem innihalda 2) afylltar
Sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

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

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

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

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EALGoo Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Cosentyx 150 mg afyllta sprautu
Lestu ALLAR Dessar leidbeiningar adur en pu gefur inndelingu. Mikilvagt er ad pu eda
umonnunaradili reyni ekki ad gefa pér lyfio sjalf/sjalfur fyrr en pjalfun hefur fengist hja lekninum,
hjtkrunarfredingnum eda lyfjafreedingi. Askjan inniheldur Cosentyx 150 mg afyllta sprautu (afylltar
sprautur) sem hver er innsiglud i plastpynnu.

Cosentyx 150 mg afylita sprautan

Sprautuhlif Fingurhald Stimpill

Nalarhetta Skjar, merkimidi og Vengir 4 sprautuhlif Stimpilendi

fyrningardagsetning
l—7

=

Eftir a0 lyfid hefur verid gefio virkjast sprautuhlifin pannig ad hun hylur nalina. betta er &tlag til ad
hjalpa til vid ad verja heilbrigdisstarfsmenn, sjuklinga sem gefa sér sjalfir lyf sem avisad hefur verio af
leekni og einstaklinga sem adstoda sjiklinga sem gefa sér lyfio sjalfir, fyrir averkum af véldum
nalarstunga fyrir slysni.

Hvao pu parft til vidbotar fyrir
inndzelinguna:

e  Sprittpurrka.

o Bomullarhnodri eda grisja.

e f{lat fyrir beitta hluti.

smnrsl'|

& |

Mikilvaegar oryggisupplysingar

Varid: Geymid sprautuna par sem born hvorki na til né sja.

1. Nalarhettan & sprautunni getur innihaldid purrt gmmi (latex), sem einstaklingar sem eru na@mir
fyrir efninu eiga ekki ad medhondla.

2. Ekki opna innsigludu ytri skjuna fyrr en pu ert tilbain/tilbinn ad nota lyfid.

3. Ekki nota lyfid ef annadhvort innsiglid 4 ytri 6skjunni eda innsiglid & pynnunni er rofid pvi pa
getur verid ad ekki sé druggt ad nota pad.

4. Notid ekki ef sprautan hefur dottid 4 hart yfirbord eda ef hin hefur dottid eftir ad nalarhettan var

tekin af.

Aldrei skilja sprautuna eftir 4 glambekk par sem adrir geetu att vio hana.

Ekki hrista sprautuna.

7. Geettu pess a0 snerta ekki veengina & sprautuhlifinni fyrir notkun. Med pvi ad snerta pa getur

verid ad sprautuhlifin virkist of snemma.

Ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en pu gefur inndeelinguna.

9. Ekki er haegt ad nota sprautuna aftur. Farga skal notudum sprautum strax eftir notkun 1 ilat fyrir
beitta hluti.

SN

*
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Geymsla Cosentyx 150 mg afylltrar sprautu

1. Geymid lyfid i lokadri ytri 6skjunni til varnar gegn ljosi. Geymid i kaeli vid 2°C til 8°C. MA
EKKI FRIOSA.

2. Mundu ad taka sprautuna ur keelinum til ad hun nai stofuhita adur en hun er undirbtin fyrir
inndaelinguna (15-30 minttur).

3. Ekki skal nota sprautuna eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri 6skjunni eda
merkimidanum & sprautunni a eftir ,,EXP*. Ef lyfio er trunnid skal skila allri pakkningunni i
apotekio.

Stungustadurinn

Stungustadurinn er sé stadur 4 likamanum par sem pu atlar

a0 sprauta pig.

e Radlagdur stadur er framan 4 leerum. bu getur einnig
notad nedri hluta kvidar, en ekki svadid sem er
5 sentimetra i kring um naflann.

e Veldu mismunandi stad i hvert skipti sem pt gefur pér
inndaelingu.

e Ekki gefa lyfio 1 sveedi par sem hudin er aum, marin,

raud, flognud eda hord. Fordist ad sprauta i 6r eda
hudslit.

Ef umonnunaradili gefur pér inndelinguna ma einnig nota
| svadi0 utanvert 4 upphandleggjum.

Undirbuningur fyrir notkun Cosentyx 150 mg afylltu sprautunnar
Athugid: Fyrir 150 mg skammt skal Gtbua 1 afyllta sprautu og gefa innihaldid med inndaelingu. Fyrir
300 mg skammt skal utbua 2 afylltar sprautur og gefa innihaldid Gr peim badum.

1.

2.

3.
4.
5.

Taktu 6skjuna med sprautunni ut ar keelinum og lattu hana standa éopnada i um pad bil

15-30 minatur til ad hin nai stofuhita.

begar pu ert tilbuin/tilbainn ad nota sprautuna skaltu pvo pér vandlega um hendurnar med sapu
og vatni.

Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.

Taktu sprautuna Gr 6skjunni og ur pynnunni med pvi ad halda um sprautuhlifina.

Skodadu sprautuna. Vokvinn a ad vera teer. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn i ad vera
litillega gulleitur. bu getur séd litlar loftbolur, sem er edlilegt. EKKI NOTA 1yfid ef vokvinn
inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn. EKKI NOTA 1yfid ef sprautan
er brotin. [ 61lum pessum tilvikum skal skila allri pakkningunni i apotekid.

Hvernig nota 4 afyllta Cosentyx 150 mg sprautu

Fjarlegdu nalarhettuna varlega af sprautunni
med pvi ad halda um sprautuhlifina. Fargadu
nalarhettunni. Pad getur verid dropi af vokva a
endanum & nalinni. Pad er edlilegt.
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Leidbeiningar vardandi forgun
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Kliptu varlega saman htidina a stungustadnum
og stingdu nalinni inn eins og synt er. Prystu
nalinni alla leid inn til ad tryggja ad hagt s¢ ad
gefa lyfio a0 fullu.

Haltu sprautunni eins og synt er. Prystu
stimplinum haegt nidur eins langt og hann
kemst pannig ad stimpilendinn sé allur & milli
vaengjanna 4 sprautuhlifinni.

Haltu stimplinum alveg nidri & medan pu heldur
sprautunni & stadnum i 5 sekundur.

Haltu stimplinum alveg nidri medan pt dregur
nalina varlega beint Ut ur stungustadnum.

Losadu hagt um stimpilinn pannig ad
sprautuhlifin hylji nalina sjalfkrafa.

bao getur verid sma blod 4 stungustadnum. bu
getur pryst bomullarhnodra eda grisju yfir
stungustadinn og haldid i 10 sektndur. Ekki
nudda stungustadinn. bu getur sett litinn plastur
yfir stungustadinn ef porf krefur.

Farga skal notudu sprautunni 1 ilat fyrir beitta
hluti (lokanlegt, stungupolid ilat). Vegna oryggis
og heilsu pinnar og annarra ma aldrei nota aftur
nalar og notadar sprautur.



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Hvernig nota 4 Cosentyx

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cosentyx

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI IS e

1. Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad

Cosentyx inniheldur virka efnid secukinumab. Secukinumab er einstofna moétefni sem tilheyrir flokki
lyfja sem kallast interleukin (IL) hemlar. Verkun pessara lyfja byggist 4 pvi ad pau vinna & moti
verkun proteins sem kallast [L-17A, sem er til stadar i auknu magni i sjikdomum eins og sora,
graftarmyndandi svitakirtlabolgu, soragigt og aslaegri hryggikt.

Cosentyx er notad til medferdar vid eftirtdldum bolgusjukdomum:

o Skellusora

o Graftarmyndandi svitakirtlabolgu

o Soragigt

o Aslaegri hryggikt, p.m.t. hryggikt (4slegri hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslaegri
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

o Sjalfvakinni barnaliobolgu, p.m.t. festumeinstengdri lidbolgu og soraliobolgu hja bérnum

Skellusori

Cosentyx er notad til medferdar vid hudsjukdomi, sem kallast skellusori, er veldur bolgu sem hefur
ahrif 4 hiidina. Cosentyx dregur Ur bolgunni og 6drum einkennum sjukdémsins. Cosentyx er notad hja
fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) med midlungsmikinn eda verulegan skellusora.

Notkun Cosentyx vid skellusora hjalpar til vid ad baeta hiidhreinsun og draga Ur einkennum eins og
flognun, klada og verkjum.

Graftarmyndandi svitakirtlabélga

Cosentyx er notad til ad medhdndla sjikddém sem nefnist graftarmyndandi svitakirtlabolga, stundum
einnig nefndur acne inversa eda Verneuils sjikdomur. Pad er langvinnur og sarsaukafullur
bolgusjukdomur i hud. Einkenni geta m.a. verid aumir hntidar (hnttar) og igerdir (kyli) sem groftur
getur lekio ur. Algengt er a0 slikt komi fram 4 tilteknum hudsvaedum, svo sem undir brjostum, i
holhénd, innan & leerum, i nara og a pjohnéppum. Einnig getur ordid vart vid érmyndun 4 vidkomandi
svedum.
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Cosentyx getur dregid ar fjolda hntida og igerda og einnig Gr verk sem oft fylgir sjakdomnum. Ef pti
ert med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu feerdu fyrst onnur lyf. Ef svérun gagnvart pessum lyfjum er
ekki naeg ferdu Cosentyx.

Cosentyx er notad handa fullordnum med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu og nota ma pad eingdéngu
eda dsamt syklalyfjum.

Séragigt

Cosentyx er notad til medferdar vid sjikdomi sem kallast soragigt. Sjukdémurinn er bolgusjukdoémur i
lidum, oft dsamt sora. Ef pt ert med virka soragigt munt pu fyrst fa onnur lyf. Ef pt svarar ekki
nagilega vel medferd med pessum lyfjum munt pa fa Cosentyx til ad draga Gr einkennum virkrar
soragigtar, bata likamlega faerni og hegja 4 skemmdum 1 brjéski og beinum i lidum sem
sjukdémurinn leggst a.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka séragigt og hagt er ad nota pad eitt sér eda dsamt 60ru
lyfi sem kallast metotrexat.

Notkun Cosentyx vio séragigt hjalpar pér til ad draga r einkennum sjikdomsins, hagja 4 skemmdum
i brjoski og beinum i lidum og beeta getu pina til edlilegrar daglegrar virkni.

Aslzeg hryggikt, p.m.t. hryggikt (asleg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslzeg
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Cosentyx er notad til medferdar vid sjikdomum sem kallast hryggikt og aslaeg hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu. Sjikdomarnir eru bolgusjukdomar sem leggjast fyrst og fremst 4 hrygginn
sem veldur bolgu 1 hryggjarliounum. Ef pti ert med hryggikt eda aslaega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu munt pu fyrst fa 6nnur lyf. Ef pu svarar ekki nagilega vel medferd med pessum lyfjum
munt pu fa Cosentyx til ad draga ur einkennum sjikdomsins, draga r bolgu og beata likamlega ferni.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka hryggikt og virka é&sleega hryggikt sem ekki greinist vio
myndgreiningu.

Notkun Cosentyx vid hryggikt og asleegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu hjalpar pér til
a0 draga ur einkennum sjukdémsins og bata likamlega faerni.

Sjalfvakin barnalidbélga, p.m.t. festumeinstengd liobdlga og soralidbolga hja bornum
Cosentyx er notad hja sjuklingum (6 ara og eldri) til medferdar vid sjalfvakinni barnaliobolgu sem
flokkast i ,,festumeinstengda 1idbolgu* og ,,s6raliobolgu hja bérnum®. betta eru bolgusjukddémar sem
hafa ahrif 4 lidina og sva0id par sem sinar tengjast beinum.

Notkun Cosentyx vid festumeinstengdri 1idbolgu og soralidbolgu hja bérnum hjalpar til vid ad minnka
einkenni og beta likamlega getu.

2. Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Ekki ma nota Cosentyx:

o ef um er ad raeda ofnzemi fyrir secukinumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
Ef pu heldur ad pt geetir verid med ofnami skaltu leita rada hja lekninum adur en Cosentyx er
notad.

o ef pu ert med virka sykingu sem laeknirinn telur ad skipti mali (til deemis virka berkla).
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitadu rdda hja lekninum, hjukrunarfraedingnum eda lyfjafreedingi 4dur en Cosentyx er notad:

ef pt ert med sykingu.

ef pt ert med langvinnar eda endurteknar sykingar.

ef pt hefur fengid ofnaemisvidbrogd vid latexi.

ef pt ert med bolgusjukdom sem hefur ahrif 4 meltingarveginn sem kallast Crohn’s sjikdomur.

ef pt ert med bolgu i ristlinum sem kallast sararistilbolga.

ef pt hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef pti att ad fara i bolusetningu medan & medferd

med Cosentyx stendur.

o ef pu ert 4 einhverri annarri medferd vid sora, svo sem 6dru onemisbalandi lyfi eda
ljosamedferd med utfjolublau (UV) 1josi.

Berklar

Leitadu rada hja leekninum ef pu ert med eda hefur verid med berkla. Lattu laekninn einnig vita ef pt
hefur nylega verid i snertingu vid einhvern sem er med berkla. Laknirinn metur pig og gaeti gert
berklaprof adur en pti notar Cosentyx. Ef laeknirinn heldur ad pi eigir 4 heettu ad fa berkla, getur verid
a0 pu fair lyf til medferdar vid peim. Ef einkenni berkla (t.d. pralatur hosti, pyngdartap, sinnuleysi eda
vaegur hiti) koma fram medan 4 medferd med Cosentyx stendur skaltu lata leekninn tafarlaust vita.

Lifrarbdlga B

Leitadu rada hja lekninum ef pu ert med eda hefur verid med lifrarbolgu B. betta lyf getur
endurvirkjad sykinguna. Fyrir medferd med secukinumabi og medan 4 henni stendur gaeti leeknirinn
athugad hvort pu sért med merki um sykingu. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir einhverjum
eftirfarandi einkennum: aukin preyta, gul hud eda augnhvita, dokkt pvag, lystarleysi, 6gledi og/eda
verkur ofarlega haegra megin 1 kvid.

Bélgusjukdéomur i pormum (Crohn’s sjukdémur eda sararistilbdlga)

Heettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pu verdur
vor/var vid krampa og verki 1 kvid, nidurgang, pyngdartap, bl6d 1 haegdum eda einhver énnur einkenni
parmasjukdoms.

Verio a vardobergi fyrir sykingum og ofnzemisviobrogoum
Cosentyx getur hugsanlega haft alvarlegar aukaverkanir, par med talid sykingar og ofnaemisvidbrogo.
bu verdur ad vera a vardbergi fyrir pessum sjukdomum medan pu ert 4 medferd med Cosentyx.

Hettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu finnur fyrir
einhverjum einkennum sem benda til alvarlegrar sykingar eda ofnamisvidbragda. Slik einkenni eru
talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Born og unglingar
Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum yngri en 6 ara me0 skellusora vegna pess ad pad hefur
ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum yngri en 6 ara med sjalfvakta barnalidbolgu
(festumeinstengd lidbolga og soralidbolga hja bornum).

Notkun Cosentyx er ekki radl6gd hja bornum og unglingum (yngri en 18 ara) vid 68rum sjukdomum
vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Cosentyx

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

o um 0611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef p hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef bolusetning er aformud. bu matt ekki fa
akvednar gerdir af boluefnum (lifandi boluefni) medan 4 medferd med Cosentyx stendur.

171



Medganga, brjoéstagjof og frjosemi

o Akjosanlegt er ad fordast ad nota Cosentyx 4 medgongu. Ahrif lyfsins hja pungudum konum eru
ekki pekkt. Ef pu ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad fordast ad verda pungud og pu
verdur ad nota fullnaegjandi getnadarvorn medan 4 medferd med Cosentyx stendur og i ad
minnsta kosti 20 vikur eftir sidasta skammt af Cosentyx.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum.

o Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum. bu og leeknirinn
skulud akveda hvort pu att ad hafa barn 4 brjosti eda nota Cosentyx. bt att ekki ad gera hvort
tveggja. Eftir notkun Cosentyx att pt ekki ad hafa barn & brjosti i ad minnsta kosti 20 vikur fra
sidasta skammti.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Cosentyx hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Cosentyx

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er [jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Cosentyx er gefid med inndelingu undir hud. P og leeknirinn skulud dkveda hvort pu att ad gefa pér
Cosentyx sjalf/sjalfur.

Mikilveaegt er ad reyna ekki ad sprauta pig sjalf/sjalfur fyrr en pu hefur fengio pjalfun hja lekninum,
hjikrunarfreedingnum eda lyfjafreedingi. Umsjonaradili getur einnig gefid pér Cosentyx inndeelingu
eftir videigandi pjalfun.

Nénari leidbeiningar um hvernig & ad gefa Cosentyx eru i kaflanum ,,Notkunarleiobeiningar fyrir
Cosentyx 150 mg SensoReady lyfjapenna“ aftast i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad nalgast notkunarleidbeiningarnar med pvi ad skanna eftirfarandi QR koda eda fara &
eftirfarandi vefsidu:

QR ko0da verdur batt inn

WWW.cosentyx.eu

Hversu mikio Cosentyx 4 ad gefa og hversu lengi
Leaeknirinn mun dkveda hversu mikid af Cosentyx pu parft og 1 hversu langan tima.

Skellusori
Fullordnir
o Raodlagodur skammtur er 300 mg gefinn med inndeelingu undir hto.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tvaer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndaelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu

manadarlega. A grundvelli svérunar radleggur leeknirinn frekari breytingar 4 skémmtum fyrir pig. A
sérhverjum timapunkti feerdu 300 mg skammt 1 tveimur 150 mg inndalingum.
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Bérn 6 ara og eldri
o Réolagour skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:
o byngd undir 25 kg: 75 mg gefin med inndelingu undir hd.
o byngd 25 kg eda meira og minna en 50 kg: 75 mg gefin med inndeelingu undir hao.
o byngd 50 kg eda meira: 150 mg gefin med inndeelingu undir hid.
Laeknirinn getur aukid skammtinn i 300 mg.
o Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndzeling. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta
verid faanleg til ad gefa 75 mg og 300 mg skammta.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu frekari inndalingar vikulega, 1 viku 1, 2, 3 og 4 og sidan manadarlegar
inndaelingar.

Graftarmyndandi svitakirtlabolga
o Raodlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hud.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tveer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega. A grundvelli svorunar getur leeknirinn radlagt frekari breytingar a skommtum fyrir pig.

Soragigt
Ef pt ert med baedi soragigt og midlungsmikinn eda verulegan skelluséra, getur verid ad leknirinn
breyti skammtaleidbeiningunum eftir porfum.

Fyrir sjuklinga sem svara ekki vel medferd meo lyfjum sem kallast TNF (tumour necrosis factor)
hemlar:

o Raodlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hud.

o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tvzer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu
manadarlega. A sérhverjum timapunkti feerdu 300 mg skammt i tveimur 150 mg inndaelingum.

Fyrir adra sjuklinga med séragigt
o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndeelingu undir hud.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndeelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndalingu
manadarlega.

Leaeknirinn geeti aukid skammtinn i 300 mg byggt & pvi hvernig pt svarar medferdinni.

Hryggikt (asleeg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu)
o Réolagour skammtur er 150 mg gefinn med inndelingu undir hao.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu
manadarlega.

Leaeknirinn geeti aukid skammtinn 1 300 mg byggt 4 pvi hvernig pt svarar medferdinni. Hver 300 mg
skammtur er gefinn sem tveer 150 mg inndeelingar.

Aslaeg hrygeikt sem ekki greinist vid myndereiningu
. Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndealingu undir hud.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega.
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Sjalfvakin barnaliobolga (festumeinstengd liobdlga og séralidbolga hja bérnum)

o Réolagour skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:
o byngd undir 50 kg: 75 mg gefin med inndelingu undir hud.
o byngd 50 kg eda meira: 150 mg gefin med inndeelingu undir hid.

o Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndzeling. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta
veri0 faanleg til ad gefa 75 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn feerd pu frekari inndeelingar vikulega, 1 viku 1, 2, 3 og 4 og sidan manadarlegar
inndeaelingar.

Cosentyx er @tlad til langtimamedferdar. Leknirinn mun fylgjast reglulega med sjikdomnum til ad
ganga ur skugga um ad medferdin hafi tilaetlud ahrif.

Ef notadur er sterri skammtur af Cosentyx en meelt er fyrir um
Ef pt hefur fengid sterri skammt af Cosentyx en pu attir a0 fa eda ef skammturinn hefur verid gefinn
fyrr en laeknirinn sagdi til um, skaltu lata leekninn vita.

Ef gleymist ad nota Cosentyx

Ef pu hefur gleymt ad sprauta pig med skammti af Cosentyx skaltu gefa pér naesta skammt um leid og
pt manst eftir pvi. Sidan skaltu radfzera pig vio leekninn vardandi hveneer pu att ad gefa pér nasta
skammt.

Ef heett er ad nota Cosentyx

bad er ekki hattulegt ad haetta ad nota Cosentyx. Ef pu haettir geta einkenni sora, soéragigtar eda
aslagrar hryggiktar hins vegar komid aftur.

Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Heettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pi faerd
einhverja eftirtalinna aukaverkana.

Hugsanlega alvarlegar sykingar - einkennin geta verid:

° hiti, flensulik einkenni, natursviti

preytutilfinning eda maedi, hosti sem vill ekki fara

heit, raud og aum hid eda aum huodutbrot med blodrum
svidi vid pvaglat

Alvarleg ofnzemisvidbrogo - einkennin geta verio:

o ondunarerfidleikar eda kyngingarerfioleikar

o lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda svima

. proti i andliti, vorum, tungu eda halsi

o verulegur kladi 1 hud dsamt raudum utbrotum eda upphleyptum nébbum

Laeknirinn mun akveda hvort og hvenzr pui matt hefja medferdina ad nyju.
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Adrar aukaverkanir
Flestar eftirtalinna aukaverkana eru vaegar eda midlungsmiklar. Ef einhver pessara aukaverkana verdur
alvarleg skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita.

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. syking i efri ondunarfaerum med einkennum a bord vid serindi i halsi og nefstiflu
(nefkoksbolga, nefslimubdlga)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ablastur (herpessyking i munni)

nidurgangur

nefrennsli

héfudverkur

ogleoi

preyta

raud, purr hiid med klada (exem)

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o pruska i munni (hvitsveppasyking i munni)

o einkenni fakkunar hvitra blédkorna, svo sem hiti, serindi i halsi eda sar i munni vegna
sykinga (daufkyrningafad)

syking i ytra eyra (hlustarbolga)

utferd ur auga asamt klada, roda og prota (tarubolga)

klaejandi utbrot (ofsaklaoi)

sykingar i nedri ndunarfaerum

krampar og verkir i kvid, nidurgangur, pyngdartap eda blod i heegdum (einkenni
parmasjukdoms)

litlar blodrur med kldda & 16fum, iljum og brunum fingra og taa (blédruexem)

o fotsveppir

Mjog sjaldgzefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o veruleg ofnaemisvidbrogd med losti (bradaofnamisvidbrogo)

o raud og flognud hud 4 storu svedi likamans sem getur valdid klada eda sarsauka
(skinnflagningsbolga)

o boélga i smaedum hudar, sem getur valdio huditbrotum med litlum raudum eda
purpuraraudum hnidum (a&dabdlga)

o proti 1 hélsi, andliti, munni eda koki sem getur valdid kyngingar- eda éndunarerfioleikum
(ofnamisbjugur)

Tioni ekki pekkt (ekki hegt ad aatla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o sveppasykingar 1 ht0 og slimhud (par med talid hvitsveppasyking 1 vélinda)
o sarsaukafullur proti og saramyndun 1 hud (dkomudrep)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Cosentyx

Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio:

o eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri 6skjunni eda merkimidanum a lyfjapennanum
a eftir ,, EXP*.

o ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn.

Geymid lyfjapennann i lokadri 6skjunni til varnar gegn 1j6si. Geymid i keeli vid 2°C til 8°C. Ma ekki
frjosa. Ekki hrista.

Ef naudsyn krefur ma geyma Cosentyx utan keelis 1 eitt skipti i allt ad 4 daga vid stofuhita, ekki heerri
hita en 30°C.

Lyfid er einungis einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cosentyx inniheldur

- Virka innihaldsefnid er secukinumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 150 mg secukinumab.

- Onnur innihaldsefni eru trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing 4 utliti Cosentyx og pakkningastzeroir

Cosentyx stungulyf, lausn er teer vokvi. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til litillega gulleitur.
Cosentyx 150 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna feest i stokum pakkningum sem innihalda 1
eda 2 afyllta lyfjapenna og i fjolpakkningum sem innihalda 6 (3 pakkningar sem innihalda 2) afyllta
lyfjapenna.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

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

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

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

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EALGoo Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.

178



Notkunarleiobeiningar fyrir Cosentyx 150 mg SensoReady lyfjapenna

Cosentyx 150 mg SensoReady lyfjapenni

v Stungulyf, lausn i afyllitum lyfjapenna

Secukinumab

Notkunarleiobeiningar fyrir sjiklinga

Lestu ALLAR pessar leidbeiningar fyrir inndzelingu.

bessar leiobeiningar eru til ad hjalpa pér ad nota Cosentyx SensoReady
lyfjapennann & réttan hatt.

Mikilveegt er ad pi eda umonnunaradili reyni ekki ad gefa pér lyfio
sjalt/sjalfur fyrr en pjalfun hefur fengist hja lekninum,
hjikrunarfredingnum eda lyfjafraedingi.

Cosentyx 150 mg SensoReady lyfjapenninn:

Geymdu 6skjuna med lyfjapennanum i keeli vio 2°C til

Nal 8°C og par sem born na ekKi til.
Nalarvorn Ekki frvsta v
Hetta o rysta lyfjapennann.

e EKKi hrista lyfjapennann.

-(/’ e Ekki nota lyfjapennann ef hann hefur dottid pegar
o Innri nalarhlif hettan var ekki & honum.

Cosentyx 150 mg SensoReady lyfjapenni Til a0 innd=lingin sé pagilegri skaltu taka
pegar hettan hefur verid tekin af. Ekki lyfjapennann tr keelinum 15-30 minatum fyrir
fjarleegja hettuna fyrr en pu ert inndzelinguna pannig ad hann nai stofuhita.
tilbuin/tilbtinn ad gefa lyfio.

Pad sem pu parft fyrir inndzelinguna:

Fylgir 1 6skjunni: Fylgir ekki 1 dskjunni:

Nyr og 6notadur Cosentyx 150 mg
SensoReady lyfjapenni (nota parf

Sprittpurrka.
Bomullarhnodri eda

1 lyfjapenna fyrir 150 mg skammt grisja.
og 2 lyfjapenna fyrir 300 mg e flat fyrir beitta hluti.
skammt).

+Q+ 8
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Fyrir inndzlingu:

1. Mikilvaeg oryggisatridi sem parf ad skoda fyrir inndzlingu:
Vokvinn 4 a0 vera ter. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn i ad
vera litillega gulleitur.

EKKi nota lyfid ef vokvinn inniheldur audsjdanlegar agnir, er skyjadur
e0a greinilega brinn. Pu getur séd litlar loftbolur, sem er edlilegt.

. FKKki nota lyfjapennann ef komid er fram yfir
fyrningardagsetninguna.

EkKki nota lyfio ef innsiglid hefur verio rofio.

Hafou samband vid lyfjafreding ef lyfjapenninn stenst ekki allar pessar
skodanir.

2a. Veldu stungustao:

e Radlagour stadur er framan 4 leerum. bu getur einnig notad nedri
hluta kvidar, en ekki sva0id sem er 5 sentimetra i kring um
naflann.

e Veldu mismunandi stad i hvert skipti sem pu gefur pér inndelingu.

e Ekki gefa lyfid 1 sveedi par sem hudin er aum, marin, raud, flognud
e0a hord. Fordist ad sprauta i 6r eda huoslit.

2b. Umdénnunaradilar og heilbrigdisstarfsfolk eingongu:
e Ef umoénnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur gefur pér
inndaelinguna ma einnig nota sva0id utanvert 4 upphandleggjum.

3. Stungustadurinn hreinsadur:

e bvodu pér um hendurnar med sapu og heitu vatni.

e Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku med hringlaga hreyfingu.
Lattu hann porna adur en sprautad er.

e Ekki snerta hreinsada svadid aftur adur en sprautad er.
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Inndzelingin:

4. Hettan fjarlego:

e Ekki fjarlaegja hettuna fyrr en pu ert tilbtin/tilbinn ad nota
lyfjapennann.

e Snudu hettuna af i attina sem Srvarnar visa.

e Degar hettan hefur verid tekin af skal fleygja henni. Ekki reyna
ad setja hettuna aftur a.

e Notadu lyfjapennann innan 5 mintatna fra pvi ad hettan var tekin
af.

5. Haldio a lyfjapennanum:

Haldid lyfjapennanum i 90° vid hreinsada stungustadinn.

PU VERDPUR AP LESA PETTA FYRIR INNDALINGU.

Medan a inndzlingunni stendur munt pt heyra 2 havaera smelli.

Fyrri smellurinn gefur til kynna ad inndelingin sé hafin. Nokkrum
sekundum sidar mun sidari smellurinn gefa til kynna ad inndaelingunni

sé naestum lokio.

bu verdur ad halda lyfjapennanum afram pétt upp ad hudinni par til pa
sérd greenan visi fylla %ann og haetta ad hreyfast.

6. Inndeelingin hafin:

e Drystu lyfjapennanum pétt upp ad hudinni til ad hefja
inndalinguna.

e  Fyrri smellurinn gefur til kynna ad inndelingin sé hafin.
Haltu lyfjapennanum afram pétt upp ad hudinni.

e Greeni visirinn synir framgang inndaelingarinnar.

7. Inndzelingunni lokio:

e Hlustadu eftir sidari smellinum. Hann bendir til pess ad
inndaelingunni sé nzestum lokid.

e Skodadu hvort grzeni visirinn fylli gluggann og sé heettur ad
hreyfast.

e Numa fjarlegja lyfjapennann.
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Eftir inndaelinguna:

=]

. Skodaodu hvort greeni visirinn fylli gluggann:

e Pad pydir ad lyfid hefur verid gefio. Hafou samband vid leekninn
ef graeni visirinn er ekki sjaanlegur.

e Dad getur verid sma blod a stungustadnum. bu getur pryst

bémullarhnodra eda grisju yfir stungustadinn og haldid i

10 sekandur. Ekki nudda stungustadinn. bt getur sett litinn

plastur yfir stungustadinn ef porf krefur.

9. Forgun 4 Cosentyx SensoReady lyfjapennanum:

e Farga skal notudum lyfjapenna i ilat fyrir beitta hluti (p.e.
stungupolid, lokanlegt ilat, eda sambarilegt).

Reyndu aldrei ad endurnyta lyfjapenna.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
secukinumab

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Hvernig nota 4 Cosentyx

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cosentyx

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI IS e

1. Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad

Cosentyx inniheldur virka efnid secukinumab. Secukinumab er einstofna motefni sem tilheyrir flokki
lyfja sem kallast interleukin (IL) hemlar. Verkun pessara lyfja byggist 4 pvi ad pau vinna & moti
verkun proteins sem kallast IL-17A, sem er til stadar i auknu magni i sjikdomum eins og sora,
graftarmyndandi svitakirtlabolgu, soragigt og aslaegri hryggikt.

Cosentyx er notad til medferdar vid eftirtdldum bolgusjukdomum:

o Skellusora

o Graftarmyndandi svitakirtlabolgu

o Soragigt

o Aslaegri hryggikt, p.m.t. hryggikt (dslaegri hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslagri
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Skellusori

Cosentyx er notad til medferdar vid hiidsjukdomi, sem kallast skellusori, er veldur bolgu sem hefur
ahrif 4 htidina. Cosentyx dregur Ur bolgunni og 60rum einkennum sjukdomsins. Cosentyx er notad hja
fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) med midlungsmikinn eda verulegan skellusora.

Notkun Cosentyx vid skellusora hjalpar til vid ad beeta hidhreinsun og draga r einkennum eins og
flognun, klada og verkjum.

Graftarmyndandi svitakirtlabélga

Cosentyx er notad til ad medhondla sjikddém sem nefnist graftarmyndandi svitakirtlabolga, stundum
einnig nefndur acne inversa eda Verneuils sjikdomur. Pad er langvinnur og sarsaukafullur
bolgusjukdomur i hud. Einkenni geta m.a. verid aumir hntidar (hntitar) og igerdir (kyli) sem groftur
getur lekio ur. Algengt er a0 slikt komi fram 4 tilteknum hudsvaedum, svo sem undir brjostum, i
holhénd, innan & leerum, i nara og a pjohnéppum. Einnig getur ordid vart vid érmyndun 4 vidkomandi
svedum.

Cosentyx getur dregid ar fjolda hntida og igerda og einnig ar verk sem oft fylgir sjakdomnum. Ef pti
ert med graftarmyndandi svitakirtlabolgu faerdu fyrst 6nnur lyf. Ef svérun gagnvart pessum lyfjum er
ekki naeg feerdu Cosentyx.
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Cosentyx er notad handa fullordnum med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu og nota ma pad eingdéngu
eda asamt syklalyfjum.

Séragigt

Cosentyx er notad til medferdar vid sjikdomi sem kallast soragigt. Sjukdémurinn er bolgusjukdoémur i
lidum, oft asamt sora. Ef pt ert med virka soragigt munt pu fyrst fa 6nnur lyf. Ef pt svarar ekki
naegilega vel medferd med pessum lyfjum munt pt fa Cosentyx til ad draga r einkennum virkrar
soragigtar, bata likamlega faerni og hegja 4 skemmdum 1 brjéski og beinum i lidum sem
sjukdémurinn leggst a.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka séragigt og hagt er ad nota pad eitt sér eda dsamt 60ru
lyfi sem kallast metotrexat.

Notkun Cosentyx vid soragigt hjalpar pér til ad draga r einkennum sjikdomsins, hagja 4 skemmdum
i brjoski og beinum i lidum og beeta getu pina til edlilegrar daglegrar virkni.

Asleg hryggikt, p.m.t. hryggikt (aslaeg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslzeg
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Cosentyx er notad til medferdar vid sjukdomum sem kallast hryggikt og asleg hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu. Sjikdomarnir eru bolgusjukdomar sem leggjast fyrst og fremst 4 hrygginn
sem veldur bolgu 1 hryggjarliounum. Ef pti ert med hryggikt eda aslaega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu munt pu fyrst f4 énnur lyf. Ef pu svarar ekki negilega vel medferd med pessum lyfjum
munt pu fa Cosentyx til ad draga ur einkennum sjukdomsins, draga Gr bolgu og beeta likamlega faerni.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka hryggikt og virka &sleega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu.

Notkun Cosentyx vid hryggikt og asleegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu hjalpar pér til
a0 draga ur einkennum sjukdomsins og beta likamlega faerni.

2. Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Ekki ma nota Cosentyx:

o ef um er ad raeda ofnzemi fyrir secukinumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
Ef pu heldur ad pt geetir verid med ofnemi skaltu leita rada hja lekninum adur en Cosentyx er
notad.

o ef pui ert med virka sykingu sem laeknirinn telur ad skipti mali (til deemis virka berkla).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitadu rada hja lakninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en Cosentyx er notad:

o ef pt ert med sykingu.

ef pu ert med langvinnar eda endurteknar sykingar.

ef pt ert med bolgusjukdom sem hefur ahrif 4 meltingarveginn sem kallast Crohn’s sjukdomur.

ef pt ert me0 bolgu i ristlinum sem kallast sararistilbolga.

ef pu hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef pu att ad fara i bolusetningu medan a medferd

med Cosentyx stendur.

. ef pu ert 4 einhverri annarri medferd vid séra, svo sem 60ru dnaemisbalandi lyfi eda
ljosamedferd med utfjolublau (UV) 1josi.
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Berklar

Leitadu rdda hja lekninum ef pt ert med eda hefur verid med berkla. Lattu leekninn einnig vita ef pu
hefur nylega verid i snertingu vid einhvern sem er med berkla. Laeknirinn metur pig og geeti gert
berklaprof adur en pu notar Cosentyx. Ef leeknirinn heldur ad pu eigir & heettu ad fa berkla, getur verid
ad pu fair lyf til medferdar vid peim. Ef einkenni berkla (t.d. pralatur hosti, pyngdartap, sinnuleysi eda
vaegur hiti) koma fram medan 4 medferd med Cosentyx stendur skaltu lata leekninn tafarlaust vita.

Lifrarbélga B

Leitadu rdda hja lekninum ef pt ert med eda hefur verid med lifrarbdlgu B. betta lyf getur
endurvirkjad sykinguna. Fyrir medferd med secukinumabi og medan a henni stendur gaeti leeknirinn
athugad hvort pt sért med merki um sykingu. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir einhverjum
eftirfarandi einkennum: aukin preyta, gul hud eda augnhvita, dokkt pvag, lystarleysi, 6gledi og/eda
verkur ofarlega haegra megin i kvid.

Bélgusjukdémur i pormum (Crohn’s sjukdémur eda sararistilbdlga)

Heettu ad nota Cosentyx og lattu lekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu verdur
vor/var vid krampa og verki i kvid, nidurgang, pyngdartap, bl6d i haegdum eda einhver énnur einkenni
parmasjukddms.

Verio a varobergi fyrir sykingum og ofneemisviobrogoum
Cosentyx getur hugsanlega haft alvarlegar aukaverkanir, par med talid sykingar og ofnamisvidbrogo.
bu verdur ad vera a vardbergi fyrir pessum sjukdomum medan pu ert & medferd med Cosentyx.

Heettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pi finnur fyrir
einhverjum einkennum sem benda til alvarlegrar sykingar eda ofnaemisvidbragda. Slik einkenni eru
talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Born og unglingar
Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum yngri en 6 ara med skellusora vegna pess ad pad hefur
ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum og unglingum (yngri en 18 éara) vid 60rum sjukdomum
vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Cosentyx

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

o um 01l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef pt hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef bolusetning er aformud. b matt ekki fa
akvednar gerdir af boluefnum (lifandi boluefni) medan & medferd med Cosentyx stendur.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi

o Akjosanlegt er ad fordast ad nota Cosentyx 4 medgongu. Ahrif lyfsins hja pungudum konum eru
ekki pekkt. Ef pu ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad fordast ad verda pungud og pt
verdur ad nota fullnaegjandi getnadarvorn medan a medferd med Cosentyx stendur og i ad
minnsta kosti 20 vikur eftir sidasta skammt af Cosentyx.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum.

o Vid brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum. bu og leeknirinn
skulud akveda hvort pu att ad hafa barn 4 brjosti eda nota Cosentyx. bt att ekki ad gera hvort
tveggja. Eftir notkun Cosentyx att pt ekki ad hafa barn & brjosti 1 ad minnsta kosti 20 vikur fra
sidasta skammti.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Cosentyx hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
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3. Hvernig nota a4 Cosentyx

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum, hjukrunarfredingnum eda lyfjafraedingi.

Cosentyx er gefid med inndelingu undir hud. P og leeknirinn skulud dkveda hvort pu att ad gefa pér
Cosentyx sjalf/sjalfur.

Mikilveagt er a0 reyna ekki ad sprauta pig sjalf/sjalfur fyrr en pu hefur fengio pjalfun hja lekninum,
hjikrunarfreedingnum eda lyfjafreedingi. Umsjonaradili getur einnig gefid pér Cosentyx inndeelingu
eftir videigandi pjalfun.

Nénari leidbeiningar um hvernig 4 ad gefa Cosentyx eru i kaflanum ,,Notkunarleiobeiningar fyrir
Cosentyx 300 mg afyllta sprautu‘ aftast i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad nélgast notkunarleidbeiningarnar med pvi ad skanna eftirfarandi QR koda eda fara &
eftirfarandi vefsiou:

QR kooda verdur baett inn

WWWw.cosentyx.eu

Hversu mikio Cosentyx 4 ad gefa og hversu lengi
Laeknirinn mun dkveda hversu mikid af Cosentyx pu parft og i hversu langan tima.

Skellusori

Fullordnir

o Raodlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hud.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndzeling.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu
manadarlega. A grundvelli svorunar radleggur laeknirinn frekari breytingar 4 skommtum fyrir pig. A
sérhverjum timapunkti feerou 300 mg skammt i einni 300 mg inndalingu.

Bérn 6 dra og eldri
o Réodlagdur skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:
o byngd undir 25 kg: 75 mg gefinn med inndelingu undir had.
o byngd 25 kg eda meira og minna en 50 kg: 75 mg gefinn med inndelingu undir hiid.
o bPyngd 50 kg eda meira: 150 mg gefinn med inndeelingu undir hid.
Laeknirinn getur aukid skammtinn i 300 mg.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndzeling eda tveer 150 mg inndzelingar.
Onnur lyfjaform/styrkleikar geta verid faanleg til ad gefa 75 mg og 150 mg skammta.

Eftir fyrsta skammtinn faerou frekari inndaelingar vikulega, i viku 1, 2, 3 og 4 og sidan manadarlegar
inndeaelingar.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga
o Raolagodur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hto.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndzeling.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega. A grundvelli svorunar getur leeknirinn radlagt frekari breytingar 4 skommtum fyrir pig.
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Soéragigt
Ef bt ert med badi séragigt og midlungsmikinn eda verulegan skellusora, getur verid ad leeknirinn
breyti skammtaleiobeiningunum eftir porfum.

Fyrir sjuklinga sem svara ekki vel medferd med lyfjum sem kallast TNF (tumour necrosis factor)
hemlar:

o Radlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndelingu undir hud.

o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndzeling.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndaelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndzlingu
manadarlega. A sérhverjum timapunkti feerou 300 mg skammt i einni 300 mg inndalingu.

Fyrir adra sjuklinga med séragigt
o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndelingu undir hud. Haegt er ad fa 6nnur
lyfjaform/styrkleika fyrir 150 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega.

Leaeknirinn geeti aukid skammtinn i 300 mg byggt a pvi hvernig pt svarar medferdinni.
Hryggikt (asleeg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu)

o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndelingu undir hud. Haegt er ad fa 6nnur
lyfjaform/styrkleika fyrir 150 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndeelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndalingu
manadarlega.

Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 300 mg byggt 4 pvi hvernig pu svarar medferdinni. Hver 300 mg
skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndeling.

Aslaeg hrygeikt sem ekki greinist vid myndereiningu
o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndelingu undir hud. Haegt er ad fa 6nnur
lyfjaform/styrkleika fyrir 150 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega.

Cosentyx er &tlad til langtimamedferdar. Laeknirinn mun fylgjast reglulega med sjukdémnum til ad
ganga ur skugga um ad medferdin hafi tileetlud ahrif.

Ef notaour er steerri skammtur af Cosentyx en meaelt er fyrir um
Ef pu hefur fengio sterri skammt af Cosentyx en pu attir ad fa eda ef skammturinn hefur verid gefinn
fyrr en laeknirinn sagdi til um, skaltu lata leekninn vita.

Ef gleymist ad nota Cosentyx

Ef pbu hefur gleymt ad sprauta pig med skammti af Cosentyx skaltu gefa pér neesta skammt um leid og
pt manst eftir pvi. Sidan skaltu radfera pig vid lekninn vardandi hveneer pl att ad gefa pér nesta
skammt.

Ef haett er ad nota Cosentyx

bad er ekki heettulegt ad heetta ad nota Cosentyx. Ef pu heettir geta einkenni sora, séragigtar eda
aslagrar hryggiktar hins vegar komid aftur.

Leiti0 til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um

notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Heettu a0 nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu faerd
einhverja eftirtalinna aukaverkana.

Hugsanlega alvarlegar sykingar - einkennin geta verid:

° hiti, flensulik einkenni, naetursviti

preytutilfinning eda maedi, hosti sem vill ekki fara

heit, raud og aum hud eda aum hudutbrot med blddrum
svidi vid pvaglat

Alvarleg ofnzemisviobrogo - einkennin geta verid:

o ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar

o lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda svima

o proti i andliti, vorum, tungu eda halsi

o verulegur klaoi 1 hud dsamt raudum ttbrotum eda upphleyptum nébbum.

Lacknirinn mun akveda hvort og hvenzr pu matt hefja medferdina ad nyju.

Adrar aukaverkanir
Flestar eftirtalinna aukaverkana eru vaegar eda midlungsmiklar. Ef einhver pessara aukaverkana verdur
alvarleg skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita.

Mjog algengar (geta komiod fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o syking i efri ondunarfaeerum med einkennum a bord vid serindi i halsi og nefstiflu
(netkoksbolga, nefslimubolga)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ablastur (herpessyking i munni)

nidurgangur

nefrennsli

hofudverkur

ogledi

preyta

raud og purr hud med klada (exem)

Sjaldgeefar (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o pruska i munni (hvitsveppasyking i munni)

o einkenni fakkunar hvitra blodkorna, svo sem hiti, seerindi i halsi eda sar i munni vegna
sykinga (daufkyrningafad)

syking 1 ytra eyra (hlustarbolga)

utferd Ur auga asamt klada, roda og prota (tarubolga)

klajandi utbrot (ofsakladi)

sykingar i nedri 6ndunarfaerum

krampar og verkir 1 kvid, nidurgangur, pyngdartap eda blod i heegdum (einkenni
parmasjukdoms)

litlar bl6drur med klada a 16fum, iljum og brinum fingra og taa (blooruexem)

o fotsveppir
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Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o veruleg ofnaemisvidbrogd med losti (bradaofnamisviobrogo)

o raud og flognud hud 4 storu svedi likamans sem getur valdid klada eda sarsauka
(skinnflagningsbolga)

o boélga 1 smaedum hudar, sem getur valdio hudutbrotum med litlum raudum eda
purpuraraudum hnidum (&dabdlga)

o proti i halsi, andliti, munni eda koki sem getur valdid kyngingar- eda dndunarerfioleikum
(ofnamisbjugur)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dactla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
. sveppasykingar 1 hud og slimhud (par med talid hvitsveppasyking i vélinda)
. sarsaukafullur proti og saramyndun i hid (dkomudrep)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cosentyx

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio:

o eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri 6skjunni eda merkimidanum & sprautunni a
eftir ,,EXP*.

o ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn.

Geymid sprautuna i lokadri 6skjunni til varnar gegn 1josi. Geymid 1 keeli vid 2°C til 8°C. M4 ekki
frjosa. Ekki hrista.

Ef naudsyn krefur ma geyma Cosentyx utan keelis 1 eitt skipti i allt ad 4 daga vid stofuhita, ekki heerri
hita en 30°C.

Lyfid er einungis einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cosentyx inniheldur

- Virka innihaldsefnid er secukinumab. Hver afyllt sprauta inniheldur 300 mg secukinumab.

- Onnur innihaldsefni eru trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Cosentyx og pakkningastaerdir

Cosentyx stungulyf, lausn er teer vokvi. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til litillega gulleitur.
Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu er fdanlegt i pakkningum sem innihalda 1 afyllta
sprautu og i fj6lpakkningum sem innihalda 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afylltar sprautur.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markaosleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Cosentyx 300 mg afyllta sprautu
Lestu ALLAR pessar leidbeiningar adur en pu gefur inndeelingu. Mikilvaegt er ad pu reynir ekki ad
gefa pér lyfid sjalf/sjalfur fyrr en pjalfun hefur fengist hja lekninum, hjukrunarfreedingnum eda
lyfjafreedingi. Askjan inniheldur Cosentyx 300 mg afyllta sprautu sem er innsiglud i plastpynnu.

Cosentyx 300 mg afyllta sprautan

i Stimpill
Sprautuhlif Fingurhald P
Nalarhetta Vangir a L. .
; t 1
Skjar, merkimioi og sprautuhlif Stimpilendi
fyrningardagsetning l
Y
"vvrn-n * ‘ ' : I.
| v a—

A
ln.\uuh P

1

Eftir a0 lyfid hefur verid gefid virkjast sprautuhlifin pannig ad hin hylur nélina. betta er ztlad til ad
hjalpa til vid ad verja heilbrigdisstarfsmenn, sjuklinga sem gefa sér sjalfir lyf sem avisad hefur verio af
leekni og einstaklinga sem adstoda sjuklinga sem gefa sér lyfid sjalfir, fyrir &verkum af voldum
nalarstungu fyrir slysni.

Hvao pu parft til vidbotar fyrir
inndalinguna:

e  Sprittpurrka.

e Bomullarhnodri eda grisja.

e f{lat fyrir beitta hluti.

Mikilvaegar 6ryggisupplysingar

Varid: Geymid sprautuna par sem born hvorki na til né sja.

1. Ekki opna innsigludu ytri skjuna fyrr en pu ert tilbuin/tilbinn ad nota lyfid.

2. Ekki nota lyfid ef annadhvort innsiglid & ytri dskjunni eda innsiglid & pynnunni er rofid pvi pa
getur verid a0 ekki sé druggt ad nota pad.

3. Notid ekki ef sprautan hefur dottid a hart yfirbord eda ef htin hefur dottid eftir ad nalarhettan var
tekin af.

4. Aldrei skilja sprautuna eftir 4 glambekk par sem adrir geetu att vid hana.

Ekki hrista sprautuna.

6. Geettu pess ad snerta ekki vaengina a sprautuhlifinni fyrir notkun. Med pvi ad snerta pa getur

veri ad sprautuhlifin virkist of snemma.

Ekki fjarleegja nalarhettuna fyrr en rétt adur en pu gefur inndeelinguna.

Ekki er hagt a0 nota sprautuna aftur. Farga skal notudum sprautum strax eftir notkun i ilat fyrir

beitta hluti.

9]

Sl

Geymsla Cosentyx 300 mg afylltrar sprautu

1. Geymid lyfid i lokadri ytri oskjunni til varnar gegn 1jési. Geymid i keeli vid 2°C til 8°C. MA
EKKI FRIOSA.

2. Mundu ad taka sprautuna ur keelinum til ad hun nai stofuhita adur en hun er undirbtin fyrir
inndaelinguna (30-45 minttur).
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3. Ekki skal nota sprautuna eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri 6skjunni eda
merkimidanum 4 sprautunni 4 eftir ,,EXP*. Ef lyfid er Gtrunnid skal skila allri pakkningunni 1
apotekid.

Stungustadurinn

Stungustadurinn er sé stadur 4 likamanum par sem pu @tlar

a0 sprauta pig.

e Radlag0ur stadur er framan a leerum. Pa getur einnig
notad nedri hluta kvidar, en ekki svaedid sem er
5 sentimetra i kring um naflann.

e Veldu mismunandi stad i hvert skipti sem pu gefur pér
inndaelingu.

e Ekki gefa lyfid 1 svadi par sem hdin er aum, marin,
raud, flognuo eda hord. Fordist ad sprauta i 6r eda
huoslit.

Ef umonnunaradili gefur pér inndelinguna ma einnig nota

| svaedid utanvert a upphandleggjum.

Undirbuningur fyrir notkun Cosentyx 300 mg afylitu sprautunnar

1. Taktu 6skjuna med sprautunni ut ur kelinum og lattu hana standa 6epnada i um pad bil 30-
45 minatur til ad hin nai stofuhita.

2. begar pu ert tilbuin/tilbainn ad nota sprautuna skaltu pvo pér vandlega um hendurnar med sapu
og vatni.

3. Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.

4, Taktu sprautuna Gr 6skjunni og ur pynnunni med pvi ad halda um sprautuhlifina.

9]

Skodadu sprautuna. Vokvinn 4 ad vera teer. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn i a0 vera
litillega gulleitur. bu getur séd litlar loftbolur, sem er edlilegt. EKKI NOTA lyfid ef vokvinn
inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn. EKKI NOTA 1yfid ef sprautan
er brotin. [ 6llum pessum tilvikum skal skila allri pakkningunni i apotekid.

Hvernig nota a afyllta Cosentyx 300 mg sprautu

Fjarlegdu nalarhettuna varlega af sprautunni
med pvi ad halda um sprautuhlifina. Fargadu
nalarhettunni. Pad getur verid dropi af vokva a
endanum & nalinni. Pad er edlilegt.
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Kliptu varlega saman htdina a stungustadnum
og stingdu nélinni inn eins og synt er. brystu
nalinni alla leid inn til ad tryggja a0 haegt s¢ ad
gefa lyfio a0 fullu.

Haltu sprautunni eins og synt er. Prystu
stimplinum haegt nidur eins langt og hann
kemst pannig ad stimpilendinn sé allur a milli
vaengjanna a sprautuhlifinni.

Haltu stimplinum alveg nidri 4 medan pu heldur
sprautunni a stadnum i 5 sekindur.

Haltu stimplinum alveg niori medan pu dregur
nalina varlega beint Ut Ur stungustadnum.

Losadu hegt um stimpilinn pannig ad
sprautuhlifin hylji nalina sjalfkrafa.

bad getur verid sma blod a stungustadnum. b
getur pryst bomullarhnodra eda grisju yfir
stungustadinn og haldid i 10 sekundur. Ekki
nudda stungustadinn. bu getur sett litinn plastur
yfir stungustadinn ef porf krefur.



Leidbeiningar varoandi forgun

e Farga skal notudu sprautunni i ilat fyrir beitta
= £ \ hluti (lokanlegt, stungupolid ilat). Vegna dryggis
og heilsu pinnar og annarra ma aldrei nota aftur

\ nalar og notadar sprautur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn i afylltum lyfjapenna
secukinumab

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Hvernig nota 4 Cosentyx

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cosentyx

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI IS e

1. Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad

Cosentyx inniheldur virka efnid secukinumab. Secukinumab er einstofna motefni sem tilheyrir flokki
lyfja sem kallast interleukin (IL) hemlar. Verkun pessara lyfja byggist 4 pvi ad pau vinna & moti
verkun proteins sem kallast IL-17A, sem er til stadar i auknu magni i sjikdomum eins og sora,
graftarmyndandi svitakirtlabolgu, soragigt og aslaegri hryggikt.

Cosentyx er notad til medferdar vid eftirtdldum bolgusjukdomum:

o Skellusora

o Graftarmyndandi svitakirtlabolgu

o Soragigt

o Aslaegri hryggikt, p.m.t. hryggikt (dslaegri hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslagri
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Skellusori

Cosentyx er notad til medferdar vid hiidsjukdomi, sem kallast skellusori, er veldur bolgu sem hefur
ahrif 4 htidina. Cosentyx dregur Ur bolgunni og 60rum einkennum sjukdomsins. Cosentyx er notad hja
fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) med midlungsmikinn eda verulegan skellusora.

Notkun Cosentyx vid skellusora hjalpar til vid ad beeta hidhreinsun og draga r einkennum eins og
flognun, klada og verkjum.

Graftarmyndandi svitakirtlabélga

Cosentyx er notad til ad medhondla sjikddém sem nefnist graftarmyndandi svitakirtlabolga, stundum
einnig nefndur acne inversa eda Verneuils sjikdomur. Pad er langvinnur og sarsaukafullur
bolgusjukdomur i hud. Einkenni geta m.a. verid aumir hntidar (hntitar) og igerdir (kyli) sem groftur
getur lekio ur. Algengt er a0 slikt komi fram 4 tilteknum hudsvaedum, svo sem undir brjostum, i
holhénd, innan & leerum, i nara og a pjohnéppum. Einnig getur ordid vart vid érmyndun 4 vidkomandi
svedum.

Cosentyx getur dregid ar fjolda hntida og igerda og einnig ar verk sem oft fylgir sjakdomnum. Ef pti
ert med graftarmyndandi svitakirtlabolgu faerdu fyrst 6nnur lyf. Ef svérun gagnvart pessum lyfjum er
ekki naeg feerdu Cosentyx.
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Cosentyx er notad handa fullordnum med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu og nota ma pad eingdéngu
eda asamt syklalyfjum.

Séragigt

Cosentyx er notad til medferdar vid sjikdomi sem kallast soragigt. Sjukdémurinn er bolgusjukdoémur i
lidum, oft dsamt sora. Ef pt ert med virka soragigt munt pu fyrst fa 6nnur lyf. Ef pt svarar ekki
naegilega vel medferd med pessum lyfjum munt pt fa Cosentyx til ad draga tr einkennum virkrar
soragigtar, bata likamlega faerni og hegja 4 skemmdum 1 brjéski og beinum i lidum sem
sjukdémurinn leggst a.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka séragigt og hagt er ad nota pad eitt sér eda dsamt 60ru
lyfi sem kallast metotrexat.

Notkun Cosentyx vid soragigt hjalpar pér til ad draga r einkennum sjikdomsins, hagja 4 skemmdum
i brjoski og beinum i lidum og beeta getu pina til edlilegrar daglegrar virkni.

Asleg hryggikt, p.m.t. hryggikt (aslaeg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslzeg
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Cosentyx er notad til medferdar vid sjukdomum sem kallast hryggikt og asleg hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu. Sjikdomarnir eru bolgusjukdomar sem leggjast fyrst og fremst 4 hrygginn
sem veldur bolgu 1 hryggjarliounum. Ef pti ert med hryggikt eda aslaega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu munt pu fyrst f4 énnur lyf. Ef pu svarar ekki negilega vel medferd med pessum lyfjum
munt pu fa Cosentyx til ad draga ur einkennum sjukdomsins, draga Gr bolgu og beeta likamlega faerni.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka hryggikt og virka &sleega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu.

Notkun Cosentyx vid hryggikt og asleegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu hjalpar pér til
a0 draga ur einkennum sjukdomsins og beta likamlega faerni.

2. Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Ekki ma nota Cosentyx:

o ef um er ad raeda ofnzemi fyrir secukinumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
Ef pu heldur ad pt geetir verid med ofnemi skaltu leita rada hja lekninum adur en Cosentyx er
notad.

o ef pui ert med virka sykingu sem laeknirinn telur ad skipti mali (til deemis virka berkla).

Varnadaroro og varadarreglur

Leitadu rada hja lakninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi adur en Cosentyx er notad:

o ef pt ert med sykingu.

ef pu ert med langvinnar eda endurteknar sykingar.

ef pt ert med bolgusjukdom sem hefur ahrif 4 meltingarveginn sem kallast Crohn’s sjukdomur.

ef pt ert me0 bolgu i ristlinum sem kallast sararistilbolga.

ef pu hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef pu att ad fara i bolusetningu medan a medferd

med Cosentyx stendur.

. ef pu ert 4 einhverri annarri medferd vid séra, svo sem 60ru dnaemisbalandi lyfi eda
ljosamedferd med utfjolublau (UV) 1josi.
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Berklar

Leitadu rdda hja lekninum ef pt ert med eda hefur verid med berkla. Lattu leekninn einnig vita ef pu
hefur nylega verid i snertingu vid einhvern sem er med berkla. Laeknirinn metur pig og geeti gert
berklaprof adur en pu notar Cosentyx. Ef leeknirinn heldur ad pu eigir & heettu ad fa berkla, getur verid
ad pu fair lyf til medferdar vid peim. Ef einkenni berkla (t.d. pralatur hosti, pyngdartap, sinnuleysi eda
vaegur hiti) koma fram medan 4 medferd med Cosentyx stendur skaltu lata leekninn tafarlaust vita.

Lifrarbélga B

Leitadu rdda hja lekninum ef pt ert med eda hefur verid med lifrarbdlgu B. betta lyf getur
endurvirkjad sykinguna. Fyrir medferd med secukinumabi og medan a henni stendur gaeti leeknirinn
athugad hvort pt sért med merki um sykingu. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir einhverjum
eftirfarandi einkennum: aukin preyta, gul hud eda augnhvita, dokkt pvag, lystarleysi, 6gledi og/eda
verkur ofarlega haegra megin i kvid.

Bélgusjukdémur i pormum (Crohn’s sjukdémur eda sararistilbdlga)

Heettu ad nota Cosentyx og lattu lekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu verdur
vor/var vid krampa og verki i kvid, nidurgang, pyngdartap, bl6d i haegdum eda einhver énnur einkenni
parmasjukddms.

Verio a varobergi fyrir sykingum og ofneemisviobrogoum
Cosentyx getur hugsanlega haft alvarlegar aukaverkanir, par med talid sykingar og ofnamisvidbrogo.
bu verdur ad vera a vardbergi fyrir pessum sjukdomum medan pu ert & medferd med Cosentyx.

Heettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pi finnur fyrir
einhverjum einkennum sem benda til alvarlegrar sykingar eda ofnaemisvidbragda. Slik einkenni eru
talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir* i kafla 4.

Born og unglingar
Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum yngri en 6 ara med skellusora vegna pess ad pad hefur
ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum og unglingum (yngri en 18 éara) vid 60rum sjukdomum
vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlioa Cosentyx

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

o um 01l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef pt hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef bolusetning er aformud. b matt ekki fa
akvednar gerdir af boluefnum (lifandi boluefni) medan & medferd med Cosentyx stendur.

Medganga, brjéstagjof og frjésemi

o Akjosanlegt er ad fordast ad nota Cosentyx 4 medgongu. Ahrif lyfsins hja pungudum konum eru
ekki pekkt. Ef pu ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad fordast ad verda pungud og pu
verdur ad nota fullnaegjandi getnadarvorn medan 4 medferd med Cosentyx stendur og i ad
minnsta kosti 20 vikur eftir sidasta skammt af Cosentyx.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum.

o Vid brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum. bu og leeknirinn
skulud akveda hvort pu att ad hafa barn 4 brjosti eda nota Cosentyx. bt att ekki ad gera hvort
tveggja. Eftir notkun Cosentyx att pt ekki ad hafa barn & brjosti 1 ad minnsta kosti 20 vikur fra
sidasta skammti.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Cosentyx hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.
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3. Hvernig nota a4 Cosentyx

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja laekninum, hjukrunarfredingnum eda lyfjafraedingi.

Cosentyx er gefid med inndelingu undir hud. P og leeknirinn skulud dkveda hvort pu att ad gefa pér
Cosentyx sjalf/sjalfur.

Mikilveagt er ad reyna ekki ad sprauta pig sjalf/sjalfur fyrr en pu hefur fengio pjalfun hja leekninum,
hjikrunarfreedingnum eda lyfjafreedingi. Umsjonaradili getur einnig gefid pér Cosentyx inndeelingu
eftir videigandi pjalfun.

Nénari leidbeiningar um hvernig 4 ad gefa Cosentyx eru i kaflanum ,,Notkunarleiobeiningar fyrir
Cosentyx 300 mg UnoReady lyfjapenna‘ aftast i pessum fylgisedli.

Einnig er haegt ad nélgast notkunarleidbeiningarnar med pvi ad skanna eftirfarandi QR koda eda fara &
eftirfarandi vefsiou:

QR kooda verdur baett inn

WWWw.cosentyx.eu

Hversu mikio Cosentyx 4 ad gefa og hversu lengi
Laeknirinn mun dkveda hversu mikid af Cosentyx pu parft og i hversu langan tima.

Skellusori

Fullordnir

o Raodlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hud.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndzeling.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu
manadarlega. A grundvelli svorunar radleggur laeknirinn frekari breytingar a skommtum fyrir pig. A
sérhverjum timapunkti feerou 300 mg skammt i einni 300 mg inndalingu.

Bérn 6 dra og eldri

o Réodlagdur skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:
o byngd undir 25 kg: 75 mg gefinn med inndelingu undir had.
o byngd 25 kg eda meira og minna en 50 kg: 75 mg gefinn med inndelingu undir hiid.
o bPyngd 50 kg eda meira: 150 mg gefinn med inndeelingu undir hid.

Laeknirinn getur aukid skammtinn i 300 mg.

o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndzeling eda sem tvaer 150 mg
inndzelingar. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta verid faanleg til ad gefa 75 mg og 150 mg
skammta.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu frekari inndalingar vikulega, 1 viku 1, 2, 3 og 4 og sidan manadarlegar
inndaelingar.

Graftarmyndandi svitakirtlabolga
o Raolagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hao.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndzeling.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndaelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndelingu
manadarlega. A grundvelli svorunar getur leeknirinn radlagt frekari breytingar 4 skommtum fyrir pig.
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Soéragigt
Ef bt ert med badi séragigt og midlungsmikinn eda verulegan skellusora, getur verid ad leeknirinn
breyti skammtaleiobeiningunum eftir porfum.

Fyrir sjuklinga sem svara ekki vel medferd med lyfjum sem kallast TNF (tumour necrosis factor)
hemlar:

o Radlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndelingu undir hud.

o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndzeling.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndaelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndzlingu
manadarlega. A sérhverjum timapunkti feerou 300 mg skammt i einni 300 mg inndalingu.

Fyrir adra sjuklinga med séragigt
o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndelingu undir hud. Haegt er ad fa 6nnur
lyfjaform/styrkleika fyrir 150 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega.

Leaeknirinn geeti aukid skammtinn i 300 mg byggt a pvi hvernig pt svarar medferdinni.
Hryggikt (asleeg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu)

o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndelingu undir hud. Haegt er ad fa 6nnur
lyfjaform/styrkleika fyrir 150 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndeelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndalingu
manadarlega.

Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 300 mg byggt 4 pvi hvernig pu svarar medferdinni. Hver 300 mg
skammtur er gefinn sem ein 300 mg inndeling.

Aslaeg hrygeikt sem ekki greinist vid myndereiningu
o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndelingu undir hud. Haegt er ad fa 6nnur
lyfjaform/styrkleika fyrir 150 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn faerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega.

Cosentyx er &tlad til langtimamedferdar. Laeknirinn mun fylgjast reglulega med sjukdémnum til ad
ganga ur skugga um ad medferdin hafi tileetlud ahrif.

Ef notaour er staerri skammtur af Cosentyx en meaelt er fyrir um
Ef pu hefur fengio steerri skammt af Cosentyx en pu attir ad fa eda ef skammturinn hefur verid gefinn
fyrr en laeknirinn sagdi til um, skaltu lata leekninn vita.

Ef gleymist ad nota Cosentyx

Ef pbu hefur gleymt ad sprauta pig med skammti af Cosentyx skaltu gefa pér neesta skammt um leid og
pt manst eftir pvi. Sidan skaltu radfera pig vid lekninn vardandi hveneer pl att ad gefa pér nesta
skammt.

Ef haett er ad nota Cosentyx

bad er ekki heettulegt ad heetta ad nota Cosentyx. Ef pu heettir geta einkenni sora, séragigtar eda
aslagrar hryggiktar hins vegar komid aftur.

Leiti0 til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um

notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Heettu a0 nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu faerd
einhverja eftirtalinna aukaverkana.

Hugsanlega alvarlegar sykingar - einkennin geta verid:

° hiti, flensulik einkenni, naetursviti

preytutilfinning eda madi, hosti sem vill ekki fara

heit, raud og aum hid eda aum huodutbrot med blodrum
svidi vid pvaglat

Alvarleg ofnzemisviobrogo - einkennin geta verid:

o ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar

o lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda svima

o proti i andliti, vorum, tungu eda halsi

o verulegur kladi 1 hud dsamt raudum utbrotum eda upphleyptum nébbum

Lacknirinn mun akveda hvort og hvenzr pu matt hefja medferdina ad nyju.

Adrar aukaverkanir
Flestar eftirtalinna aukaverkana eru vaegar eda midlungsmiklar. Ef einhver pessara aukaverkana verdur
alvarleg skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita.

Mjog algengar (geta komiod fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o syking i efri ondunarfaeerum med einkennum a bord vid serindi i halsi og nefstiflu
(netkoksbolga, nefslimubolga)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ablastur (herpessyking i munni)

nidurgangur

nefrennsli

hofudverkur

ogleoi

preyta

raud, purr hid med klada (exem)

Sjaldgeefar (geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o pruska i munni (hvitsveppasyking i munni)

o einkenni fakkunar hvitra blodkorna, svo sem hiti, serindi i halsi eda sar i munni vegna
sykinga (daufkyrningafad)

syking 1 ytra eyra (hlustarbolga)

utferd Ur auga asamt klada, roda og prota (tarubolga)

klajandi utbrot (ofsakladi)

sykingar i nedri 6ndunarfaerum

krampar og verkir 1 kvid, nidurgangur, pyngdartap eda blod i heegdum (einkenni
parmasjukdoms)

litlar bl6drur med klada a 16fum, iljum og brinum fingra og taa (blooruexem)

o fotsveppir
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Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o veruleg ofnaemisvidbrogd med losti (bradaofnaemisvidbrogo)

o raud og flognud hud 4 storu svedi likamans sem getur valdid klada eda sarsauka
(skinnflagningsbolga)

o boélga 1 smaedum hudar, sem getur valdio hudutbrotum med litlum raudum eda
purpuraraudum hnidum (&dabdlga)

o proti 1 halsi, andliti, munni eda koki sem getur valdid kyngingar- eda dndunarerfioleikum
(ofnamisbjugur)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dactla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
. sveppasykingar 1 hud og slimhud (par med talid hvitsveppasyking i vélinda)
. sarsaukafullur proti og saramyndun i hid (dkomudrep)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cosentyx

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio:

o eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a ytri 6skjunni eda merkimidanum 4 lyfjapennanum
a eftir ,,EXP“.

o ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn.

Geymid lyfjapennann 1 lokadri dskjunni til varnar gegn 1j6si. Geymid 1 keeli vid 2°C til 8°C. Ma ekki
frjosa. Ekki hrista.

Ef naudsyn krefur ma geyma Cosentyx utan keelis 1 eitt skipti i allt ad 4 daga vid stofuhita, ekki heerri
hita en 30°C.

Lyfid er einungis einnota.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cosentyx inniheldur

- Virka innihaldsefnid er secukinumab. Hver afylltur lyfjapenni inniheldur 300 mg secukinumab.

- Onnur innihaldsefni eru trehalosa tvihydrat, histidin, histidin hydroklorid einhydrat, metionin,
polysorbat 80 og vatn fyrir stungulyf.

Lysing a utliti Cosentyx og pakkningastaerdir

Cosentyx stungulyf, lausn er teer vokvi. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn til litillega gulleitur.
Cosentyx 300 mg stungulyf, lausn 1 afylltum lyfjapenna feest i pakkningu sem inniheldur 1 afylltan
lyfjapenna og i fj6lpakkningum sem innihalda 3 (3 pakkningar sem innihalda 1) afyllta lyfjapenna.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
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Markaosleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi
Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Cosentyx 300 mg UnoReady lyfjapenna

secukinumab

Lestu ALLAR pessar leiobeiningar fyrir inndzelingu.

bessar leiobeiningar eru til ad hjalpa pér ad nota Cosentyx UnoReady
lyfjapennann & réttan hatt.

Mikilvagt er ad pt reynir ekki ad gefa pér lyfid sjalf/sjalfur fyrr en
pjalfun hefur fengist hja lekninum, hjikrunarfredingnum eda
lyfjafraedingi.

Cosentyx 300 mg UnoReady lyfjapenninn:

EKKi nota Cosentyx UnoReady lyfjapennann ef
innsiglid 4 ytri 6skjunni er rofid.

Geymdu Cosentyx UnoReady lyfjapennann i
innsigludu ytri 6skjunni til varnar gegn 1j6si par til pt
ert tilbain/tilbinn ad nota hann.

Nalarvorn

Hetta ? g
1 o, Geymdu Cosentyx UnoReady lyfjapennann i keeli vid
S | hita & milli 2°C og 8°C og par sem bérn na ekki til.
Innri nalarhlif
e EKKki frysta lyfjapennann.
e EKKki hrista lyfjapennann.
e Ekki nota lyfjapennann ef hann hefur dottid pegar
Cosentyx 300 mg UnoReady lyfjapenni er hettan var ekki a honum.
syndur hér fyrir ofan pegar hettan hefur verio
tekin af. EKKi fjarleegja hettuna fyrr en bt ert  Nalin er hulin af nalarvérninni og nalin sést ekki. Ekki
tilbin/tilbhinn ad gefa lyfio. snerta eda yta 4 nalarvornina par sem pu getur hlotid
skada vegna nalarstungu.

Pad sem pu parft fyrir inndaelinguna:

Fylgir i 6skjunni: Fylgir ekki i 6skjunni:

Nyr og 6notadur Cosentyx 300 mg e  Sprittpurrka.

UnoReady lyfjapenni. e Bomullarhnodri eda
grisja.

o {lat fyrir beitta hluti.
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Fyrir inndzlingu:

Taktu Cosentyx 300 mg UnoReady lyfjapenna tr keelinum 30-45 minatum fyrir inndzelinguna

pannig ad hann nai stofuhita.

[ [—— T T

Gluggi Fyrningardagsetning
(EXP)

1. Mikilvzeg oryggisatridi sem parf ad skooda fyrir
inndalingu:

Glugginn:

Vokvinn a ad vera ter. Liturinn getur verid fra pvi ad vera
enginn i ad vera litillega gulleitur.

EKKi nota lyfid ef vokvinn inniheldur audsjdanlegar agnir,
er skyjadur eda greinilega brinn. bt getur séd litlar
loftbolur, sem er edlilegt.

Fyrningardagsetning:

Athugadu fyrningardagsetninguna (EXP) a Cosentyx
UnoReady lyfjapennanum. EKkKi nota lyfjapennann ef
komid er fram yfir fyrningardagsetninguna.

Vertu viss um ad lyfjapenninn innihaldi rétt lyf og réttan
skammt.

Hafdu samband vid lyfjafreeding ef lyfjapenninn stenst ekki
allar pessar skodanir.

2a. Veldu stungustao:

e Raodlagour stadur er framan 4 leerum. bu getur einnig
notad nedri hluta kvidar, en ekki svadid sem er
5 sentimetra i kring um naflann.

e Veldu mismunandi stad i hvert skipti sem pt gefur pér
inndaelingu.

e Ekki gefa lyfid 1 svedi par sem hudin er aum, marin,
raud, flognud eda hord. Fordist ad sprauta i 6r eda
huoslit.

2b. Uménnunaradilar og heilbrigdisstarfsfolk eingongu:

e Ef umoénnunaradili eda heilbrigdisstarfsmadur gefur
pér inndelinguna ma einnig nota svadid utanvert a
upphandleggjum.

[

. Stungustadurinn hreinsadur:

e Dbvoou pér um hendurnar med sapu og heitu vatni.

e Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku meod
hringlaga hreyfingu. Lattu hann porna 40ur en sprautad
er.

e EKkKki snerta hreinsada sveedid aftur adur en sprautad er.
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Inndzelingin:

4. Hettan fjarlaego:
o Ekki fjarlegja hettuna fyrr en pu ert tilbuin/tilbuinn ad nota
lyfjapennann.

e Dragdu hettuna beint af i attina sem 6rin 4 myndinni hér til
vinstri synir.

e Dbegar hettan hefur verid tekin af skal fleygja henni. Ekki
reyna ad setja hettuna aftur 4.

e Notadu lyfjapennann innan 5 mintitna fra pvi ad hettan var
tekin af.

Y| 5. Haldid a lyfjapennanum:

e Haldid lyfjapennanum i 90° vid hreinsada stungustadinn.

—

ﬂ@}/ Vi

O g

Rétt Rangt

PU VERPUR AP LESA PETTA FYRIR INNDALINGU.
Medan 4 inndaelingunni stendur munt pu heyra 2 smelli.

Fyrri smellurinn gefur til kynna ad inndaelingin s¢ hafin. Nokkrum
sekiindum sidar mun sidari smellurinn gefa til kynna a0
inndelingunni sé nzestum lokid.

bu verdur ad halda lyfjapennanum afram pétt upp ad hiidinni par til pa
sérd greenan visi med graum enda fylla gluggann og haetta a0
hreyfast.

6. Inndzelingin hafin:

e Dbrystu lyfjapennanum pétt upp ad hudinni til ad hefja
) inndelinguna.
i R e  Fyrri smellurinn gefur til kynna ad inndelingin sé hafin.
e Haltu lyfjapennanum afram pétt upp ad htidinni.
e Greni visirinn med graa endanum synir framgang

N
ﬁ@)/ inndzelingarinnar.
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7. Inndzelingunni lokid:

Hlustadu eftir sidari smellinum. Hann bendir til pess ad
inndaelingunni sé nzestum lokid.

Skodadu hvort greeni visirinn med graa endanum fylli
gluggann og sé hattur ad hreyfast.

Nu ma fjarlegja lyfjapennann.

. Skodadu hvort greeni visirinn fylli gluggann:

bao pydir a0 lyfid hefur verid gefid. Hafou samband vid
leekninn ef graeni visirinn er ekki sjaanlegur.

bao getur verid sma blod 4 stungustadnum. bt getur pryst
bémullarhnodra eda grisju yfir stungustadinn og haldid i
10 sekandur. Ekki nudda stungustadinn. bt getur sett
litinn plastur yfir stungustadinn ef porf krefur.

9. Forgun 4 Cosentyx 300 mg UnoReady lyfjapennanum:

Farga skal notudum lyfjapenna i ilat fyrir beitta hluti (p.e.
stungupolid, lokanlegt ilat, eda sambarilegt).
Reyndu aldrei ad endurnyta lyfjapenna.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Cosentyx 150 mg stungulyfsstofn, lausn
secukinumab

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Hvernig nota 4 Cosentyx

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Cosentyx

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI IS e

1. Upplysingar um Cosentyx og vid hverju pad er notad

Cosentyx inniheldur virka efnid secukinumab. Secukinumab er einstofna motefni sem tilheyrir flokki
lyfja sem kallast interleukin (IL) hemlar. Verkun pessara lyfja byggist 4 pvi ad pau vinna & moti
verkun proteins sem kallast IL-17A, sem er til stadar i auknu magni i sjikdomum eins og sora,
graftarmyndandi svitakirtlabolgu, soragigt og aslaegri hryggikt.

Cosentyx er notad til medferdar vid eftirtdldum bolgusjukdomum:

o Skellusora

o Graftarmyndandi svitakirtlabolgu

o Soragigt

o Aslaegri hryggikt, p.m.t. hryggikt (dslaegri hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslagri
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

o Sjalfvakinni barnaliobolgu, p.m.t. festumeinstengdri lidbolgu og soraliobolgu hja bérnum

Skellusori

Cosentyx er notad til medferdar vid hiidsjukdomi, sem kallast skellusori, er veldur bolgu sem hefur
ahrif 4 hiidina. Cosentyx dregur Ur bolgunni og 6drum einkennum sjukdémsins. Cosentyx er notad hja
fullordnum, unglingum og bérnum (6 ara og eldri) med midlungsmikinn eda verulegan skellusora.

Notkun Cosentyx vid skellusora hjalpar til vid ad beeta hidhreinsun og draga r einkennum eins og
flognun, klada og verkjum.

Graftarmyndandi svitakirtlabélga

Cosentyx er notad til ad medhdndla sjikddém sem nefnist graftarmyndandi svitakirtlabolga, stundum
einnig nefndur acne inversa eda Verneuils sjikdomur. Pad er langvinnur og sarsaukafullur
bolgusjukdomur i hud. Einkenni geta m.a. verid aumir hntidar (hnttar) og igerdir (kyli) sem groftur
getur lekio ur. Algengt er a0 slikt komi fram 4 tilteknum hudsvaedum, svo sem undir brjostum, i
holhénd, innan & leerum, i nara og a pjohnéppum. Einnig getur ordid vart vid drmyndun & vidkomandi
svedum.
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Cosentyx getur dregid ar fjolda hntida og igerda og einnig Gr verk sem oft fylgir sjakdomnum. Ef pti
ert med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu feerdu fyrst onnur lyf. Ef svérun gagnvart pessum lyfjum er
ekki naeg ferdu Cosentyx.

Cosentyx er notad handa fullordnum med graftarmyndandi svitakirtlabdlgu og nota ma pad eingdéngu
eda dsamt syklalyfjum.

Séragigt

Cosentyx er notad til medferdar vid sjikdomi sem kallast soragigt. Sjukdémurinn er bolgusjukdoémur i
lidum, oft dsamt sora. Ef pt ert med virka soragigt munt pu fyrst fa onnur lyf. Ef pt svarar ekki
nagilega vel medferd med pessum lyfjum munt pa fa Cosentyx til ad draga Gr einkennum virkrar
soragigtar, bata likamlega faerni og hegja 4 skemmdum 1 brjéski og beinum i lidum sem
sjukdémurinn leggst a.

Cosentyx er notad hja fullordnum med virka séragigt og haegt er ad nota pad eitt sér eda asamt 6dru
lyfi sem kallast metotrexat.

Notkun Cosentyx vio séragigt hjalpar pér til ad draga r einkennum sjikdomsins, hagja 4 skemmdum
i brjoski og beinum i lidum og beeta getu pina til edlilegrar daglegrar virkni.

Aslzeg hryggikt, p.m.t. hryggikt (asleg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu) og aslzeg
hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu

Cosentyx er notad til medferdar vid sjukdomum sem kallast hryggikt og asleg hryggikt sem ekki
greinist vid myndgreiningu. Sjikdomarnir eru bolgusjukdomar sem leggjast fyrst og fremst 4 hrygginn
sem veldur bolgu 1 hryggjarliounum. Ef pti ert med hryggikt eda aslaega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu munt pu fyrst fa 6nnur lyf. Ef pu svarar ekki nagilega vel medferd med pessum lyfjum
munt pu fa Cosentyx til ad draga ur einkennum sjikdomsins, draga Gr bolgu og beeta likamlega faerni.

Cosentyx er notad hja fulloronum med virka hryggikt og virka asleega hryggikt sem ekki greinist vid
myndgreiningu.

Notkun Cosentyx vid hryggikt og asleegri hryggikt sem ekki greinist vid myndgreiningu hjalpar pér til
a0 draga ur einkennum sjukdémsins og bata likamlega faerni.

Sjalfvakin barnalidbélga, p.m.t. festumeinstengd liobdlga og soralidbolga hja bornum
Cosentyx er notad hja sjuklingum (6 ara og eldri) til medferdar vid sjalfvakinni barnaliobolgu sem
flokkast i ,,festumeinstengda 1idbolgu* og ,,s6raliobolgu hja bérnum®. betta eru bolgusjukddémar sem
hafa ahrif 4 lidina og sva0id par sem sinar tengjast beinum.

Notkun Cosentyx vid festumeinstengdri 1idbolgu og soralidbolgu hja bérnum hjalpar til vid ad minnka
einkenni og beta likamlega getu.

2. Adur en byrjad er ad nota Cosentyx

Ekki ma nota Cosentyx:

o ef um er ad raeda ofnzemi fyrir secukinumabi eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
Ef pu heldur ad pt geetir verid med ofnemi skaltu leita rada hja lekninum adur en Cosentyx er
notad.

o ef pu ert med virka sykingu sem laeknirinn telur ad skipti mali (til deemis virka berkla).
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Varnaoaroro og varadarreglur

Leitadu rdda hja lekninum, hjukrunarfraedingnum eda lyfjafredingi 40ur en Cosentyx er notad:

o ef pt ert med sykingu.

ef pt ert med langvinnar eda endurteknar sykingar.

ef pt ert med boélgusjukdom sem hefur ahrif 4 meltingarveginn sem kallast Crohn’s sjakdomur.

ef pt ert med bolgu i ristlinum sem kallast sararistilbolga.

ef pt hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef pti att ad fara i bolusetningu medan & medferd

med Cosentyx stendur.

o ef pu ert 4 einhverri annarri medferd vid sora, svo sem 6dru 6nemisbaelandi lyfi eda
ljosamedferd med utfjolublau (UV) 1josi.

Berklar

Leitadu rada hja leekninum ef pu ert med eda hefur verid med berkla. Lattu lekninn einnig vita ef pt
hefur nylega verid i snertingu vid einhvern sem er med berkla. Laknirinn metur pig og gaeti gert
berklaprof adur en pti notar Cosentyx. Ef laeknirinn heldur ad p eigir 4 heaettu ad fa berkla, getur verid
a0 pu fair lyf til medferdar vid peim. Ef einkenni berkla (t.d. pralatur hosti, pyngdartap, sinnuleysi eda
vaegur hiti) koma fram medan 4 medferd med Cosentyx stendur skaltu lata leekninn tafarlaust vita.

Lifrarbdlga B

Leitadu rada hja lekninum ef pu ert med eda hefur verid med lifrarbolgu B. betta lyf getur
endurvirkjad sykinguna. Fyrir medferd med secukinumabi og medan 4 henni stendur geeti leeknirinn
athugad hvort pu sért med merki um sykingu. Lattu leekninn vita ef pu finnur fyrir einhverjum
eftirfarandi einkennum: aukin preyta, gul hud eda augnhvita, dokkt pvag, lystarleysi, 6gledi og/eda
verkur ofarlega haegra megin 1 kvid.

Bélgusjukdéomur i pormum (Crohn’s sjukdémur eda sararistilbdlga)

Heettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu laeknisadstodar tafarlaust ef pu verdur
vor/var vid krampa og verki 1 kvid, nidurgang, pyngdartap, bl6d 1 haegdum eda einhver 6nnur einkenni
parmasjukdoms.

Verio a vardobergi fyrir sykingum og ofneemisviobrogoum
Cosentyx getur hugsanlega haft alvarlegar aukaverkanir, par med talid sykingar og ofnaemisvidbrogo.
bu verdur ad vera a vardbergi fyrir pessum sjikdomum medan pu ert & medferd med Cosentyx.

Hettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pu finnur fyrir
einhverjum einkennum sem benda til alvarlegrar sykingar eda ofnamisvidbragda. Slik einkenni eru
talin upp undir ,,Alvarlegar aukaverkanir i kafla 4.

Born og unglingar
Notkun Cosentyx er ekki radlogd hja bornum yngri en 6 ara me0 skellusora vegna pess ad pad hefur
ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun Cosentyx er ekki ra0logd hja bornum yngri en 6 ara med sjalfvakta barnalidbolgu
(festumeinstengd 1idbolga og soralidbdlga hja bornum).

Notkun Cosentyx er ekki radl6gd hja bornum og unglingum (yngri en 18 ara) vid 68rum sjukdomum
vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Cosentyx

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita:

o um 0611 énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.

o ef p hefur nylega verid bolusett/bolusettur eda ef bolusetning er aformud. b matt ekki fa
akvednar gerdir af boluefnum (lifandi boluefni) medan 4 medferd med Cosentyx stendur.
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Medganga, brjostagjof og frjosemi

o Akjosanlegt er ad fordast ad nota Cosentyx 4 medgongu. Ahrif lyfsins hja pungudum konum eru
ekki pekkt. Ef pu ert kona & barneignaraldri er pér radlagt ad fordast ad verda pungud og pu
verdur ad nota fullnaegjandi getnadarvorn medan 4 medferd med Cosentyx stendur og i ad
minnsta kosti 20 vikur eftir sidasta skammt af Cosentyx.

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum.

o Vi0 brjostagjof eda ef brjostagjof er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum. bu og leeknirinn
skulud akveda hvort pu att ad hafa barn 4 brjosti eda nota Cosentyx. bt att ekki ad gera hvort
tveggja. Eftir notkun Cosentyx att pt ekki ad hafa barn a brjosti i ad minnsta kosti 20 vikur fra
sidasta skammti.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Cosentyx hafi ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

3. Hvernig nota 4 Cosentyx
Cosentyx er gefid med inndeelingu undir hud af heilbrigdisstarfsmanni.
Gettu pess ad reda vid lekninn hvener pu att ad f4 inndalingarnar og hvener pu att ad meeta i eftirlit.

Hversu mikio Cosentyx 4 ad gefa og hversu lengi
Laeknirinn mun akveda hversu mikid af Cosentyx pu parft og i hversu langan tima.

Skellusori
Fullordnir
o Raodlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndaelingu undir hud.
o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tveer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feeréu inndzlingu
manadarlega. A grundvelli svorunar radleggur laeknirinn frekari breytingar 4 skommtum fyrir pig. A
sérhverjum timapunkti feerou 300 mg skammt i tveimur 150 mg inndelingum.

Bérn 6 dra og eldri
o Radlagdur skammtur fer eftir likamspyngd samkvamt eftirfarandi:
o Pyngd undir 25 kg: 75 mg gefinn med inndelingu undir hud.
o byngd 25 kg eda meira og minna en 50 kg: 75 mg gefinn med inndelingu undir hiid.
o byngd 50 kg eda meira: 150 mg gefinn med inndalingu undir hud.
Laeknirinn getur aukid skammtinn i 300 mg.
. Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndzeling. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta
veri0 faanleg til ad gefa 75 mg og 300 mg skammta.

Eftir fyrsta skammtinn faerou frekari inndaelingar vikulega, i viku 1, 2, 3 og 4 og sidan manadarlegar
inndaelingar.

Graftarmyndandi svitakirtlabdlga
o Réolagour skammtur er 300 mg gefinn med inndelingu undir hao.
. Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tvaer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega. A grundvelli svorunar getur laeknirinn radlagt frekari breytingar 4 skommtum fyrir pig.
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Soéragigt
Ef bt ert med badi séragigt og midlungsmikinn eda verulegan skellusora, getur verid ad leeknirinn
breyti skammtaleiobeiningunum eftir porfum.

Fyrir sjuklinga sem svara ekki vel medferd med lyfjum sem kallast TNF (tumour necrosis factor)
hemlar:

o Radlagdur skammtur er 300 mg gefinn med inndelingu undir hud.

o Hver 300 mg skammtur er gefinn sem tvzer 150 mg inndzelingar.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndaelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan faerdu inndzlingu
manadarlega. A sérhverjum timapunkti feerou 300 mg skammt i tveimur 150 mg inndelingum.

Fyrir adra sjuklinga med soragigt
o Raodlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndaelingu undir hud.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega.

Laeknirinn geeti aukid skammtinn 1 300 mg byggt 4 pvi hvernig pu svarar medferdinni.

Hryggikt (asleg hryggikt sem greinist vid myndgreiningu)
o Raodlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndaelingu undir hud.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndalingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndelingu
manadarlega.

Laeknirinn geeti aukid skammtinn i 300 mg byggt & pvi hvernig pt svarar medferdinni. Hver 300 mg
skammtur er gefinn sem tveer 150 mg inndalingar.

Aslaeg hrygeikt sem ekki greinist vid myndereiningu
o Radlagdur skammtur er 150 mg gefinn med inndeelingu undir hud.

Eftir fyrsta skammtinn feerdu vikulegar inndeelingar eftir 1, 2, 3 og 4 vikur og sidan feerdu inndalingu
manadarlega.

Sjalfvakin barnalidbdlga (festumeinstengd 1idbdlga og séralidobolga hja bérnum)

o Réodlagdur skammtur fer eftir likamspyngd samkvaemt eftirfarandi:
o byngd undir 50 kg: 75 mg gefin med inndelingu undir hud.
o byngd 50 kg eda meira: 150 mg gefin med inndeelingu undir hid.

o Hver 150 mg skammtur er gefinn sem ein 150 mg inndzeling. Onnur lyfjaform/styrkleikar geta
verid faanleg til ad gefa 75 mg skammt.

Eftir fyrsta skammtinn feerd pu frekari inndeelingar vikulega, 1 viku 1, 2, 3 og 4 og sidan manadarlegar
inndaelingar.

Cosentyx er @tlad til langtimamedferdar. Laeknirinn mun fylgjast reglulega med sjukdémnum til ad
ganga ur skugga um ad medferdin hafi tiletlud ahrif.

Ef notadur er staerri skammtur af Cosentyx en melt er fyrir um
Ef pu hefur fengi0 sterri skammt af Cosentyx en pt attir ad fa eda ef skammturinn hefur verid gefinn

fyrr en laeknirinn sagoi til um, skaltu lata laekninn vita.

Ef gleymist ad nota Cosentyx
Ef pt hefur misst af Cosentyx inndelingu skaltu raeda vid leekninn.
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Ef heett er ad nota Cosentyx
bad er ekki heettulegt ad hatta ad nota Cosentyx. Ef pu heettir geta einkenni sora, sdragigtar eda
aslagrar hryggiktar hins vegar komid aftur.

Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir

Heettu ad nota Cosentyx og lattu leekninn vita eda leitadu leeknisadstodar tafarlaust ef pi faerd
einhverja eftirtalinna aukaverkana.

Hugsanlega alvarlegar sykingar - einkennin geta verid:

. hiti, flensulik einkenni, natursviti

o preytutilfinning eda maedi, hosti sem vill ekki fara

o heit, raud og aum hid eda aum hudutbrot med blodrum
o svioi vid pvaglat

Alvarleg ofnzemisviobrogo - einkennin geta verid:

o ondunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar

o lagur blodprystingur, sem getur valdid sundli eda svima

o proti i andliti, vorum, tungu eda halsi

o verulegur kladi i hud dsamt raudum utbrotum eda upphleyptum nébbum

Lacknirinn mun akveda hvort og hvenzr pui matt hefja medferdina ad nyju.

Adrar aukaverkanir
Flestar eftirtalinna aukaverkana eru vagar eda midlungsmiklar. Ef einhver pessara aukaverkana verdur
alvarleg skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita.

Mjog algengar (geta komiod fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o syking i efri ondunarfaeerum med einkennum a bord vid serindi i halsi og nefstiflu
(netkoksbolga, nefslimubolga)

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
ablastur (herpessyking i munni)

nidurgangur

nefrennsli

hofudverkur

ogledi

preyta

raud, purr hid med klada (exem)

Sjaldgeefar (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

o pruska i munni (hvitsveppasyking i munni)

o einkenni fakkunar hvitra blodkorna, svo sem hiti, seerindi i halsi eda sar i munni vegna
sykinga (daufkyrningafad)

syking 1 ytra eyra (hlustarbolga)

utferd Ur auga asamt klada, roda og prota (tarubolga)

klaejandi utbrot (ofsakladi)

sykingar i nedri 6ndunarfaerum

krampar og verkir 1 kvid, nidurgangur, pyngdartap eda blod 1 heegdum (einkenni
parmasjukdoms)
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o litlar bl6drur med klada a 16fum, iljum og brianum fingra og taa (blooruexem)
o fotsveppir

Mjog sjaldgaefar (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o veruleg ofnemisvidbrogd med losti (bradaofnaemisvidbrogo)

o raud og flognuod hud a stéru svaedi likamans sem getur valdid klada eda sarsauka
(skinnflagningsbolga)

o boélga 1 smaedum hudar, sem getur valdio hudutbrotum med litlum raudum eda
purpuraraudum hnidum (&dabdlga)

o proti i halsi, andliti, munni eda koki sem getur valdid kyngingar- eda ondunarerfidleikum
(ofnamisbjagur)

Tioni ekki pekkt (ekki hagt ad dactla tioni Ut fra fyrirliggjandi gégnum):
o sveppasykingar i hud og slimhud (par me0 talid hvitsveppasyking i vélinda)
o sarsaukafullur proti og saramyndun i hid (dkomudrep)

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sj4 Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um o6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Cosentyx

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 ytri dskjunni eda hettuglasinu a eftir
»EXP.

Fyrir blondun: Geymid hettuglasid i kaeli vid 2°C til 8°C.

Eftir blondun: Nota ma lausnina strax eda geyma hana vid 2°C til 8°C { allt ad 24 klst. Ma ekki
frjosa. Gefa skal lausnina innan einnar klukkustundar frd pvi han er tekin ur 2°C til 8°C geymslunni.

Ekki méa nota lyfio ef duftio hefur ekki leyst upp ad fullu eda ef vokvinn inniheldur audsjaanlegar
agnir, er skyjadur eda er greinilega brunn.

Lyfid er einungis einnota.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leitid rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga

lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Cosentyx inniheldur

- Virka innihaldsefnid er secukinumab. Hvert hettuglas med stungulyfsstofni, lausn inniheldur
150 mg secukinumab. Eftir blondun inniheldur 1 ml af lausn, 150 mg af secukinumabi.

- Onnur innihaldsefni eru stikrosi, histidin, histidin hydroklorid einhydrat og polysorbat 80.

Lysing a qtliti Cosentyx og pakkningastaerdir

Cosentyx stungulyfsstofn, lausn er hvitt purrefni i hettuglasi ur gleri.
Cosentyx er faanlegt i pakkningum sem innihalda eitt hettuglas.
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Markaosleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi

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

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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Notkunarleidbeiningar fyrir Cosentyx stungulyfsstofn, lausn

Eftirfarandi upplysingar eru einungis tladar leknum og heilbrigoisstarfsfolki.

Utbiia verdur lausnina til inndzelingar undir hud an pess ad hlé sé gert og tryggja skal ad vidhofo sé
smitgat. Timinn sem pad tekur ad utbua lausnina fra pvi ad gat er gert 4 tappann og par til blonduninni
er lokid er ad medaltali 20 minttur og 4 ekki ad vera lengri en 90 minutur.

Fylgid eftirfarandi leidbeiningum vid ad utbua Cosentyx 150 mg stungulyfsstofn, lausn:

Leiobeiningar vardoandi blondun Cosentyx 150 mg stungulyfsstofns, lausnar:

1.

2.

3.

Leyfou hettuglasinu med stungulyfsstofninum ad na stofuhita og gaettu pess ad safda vatnid
fyrir stungulyf sé vid stofuhita.

Dragou o6rlitid meira en 1,0 ml af seefou vatni fyrir stungulyfupp i 1 ml kvardada einnota
sprautu og stilltu skammtinn 4 1,0 ml.

Fjarleegdu plasthettuna af hettuglasinu.

Stingdu nalinni 4 sprautunni ofan i hettuglasio sem inniheldur stungulyfsstofninn gegnum
midjuna 4 gimmitappanum og leystu stungulyfsstofninn upp med pvi ad deela haegt 1,0 ml af
sefou vatni fyrir stungulyf inn 1 hettuglasid. Beina skal bununni af seefda vatninu fyrir stungulyf
ofan a stungulyfsstofninn.

¢ 5

Halladu hettuglasinu pannig ad pad sé i um pad bil 45° halla og snidu pvi varlega med
fingurgémunum i um pad bil 1 minutu. Ekki hrista eda snua hettuglasinu vio.
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Geymid hettuglasio upprétt vid stofuhita i a0 minnsta kosti 10 minttur pannig a0 lyfid leysist
upp. Athugio ad lausnin getur freytt.

Halladu hettuglasinu pannig ad pad s¢ 1 um pad bil 45° halla og snudu pvi varlega med
fingurgébmunum i um pad bil 1 minutu. Ekki hrista eda snua hettuglasinu vid.
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Leyfid hettuglasinu ad standa éhreyfou vid stofuhita i um pad bil 5 mintatur. Lausnin sem hefur
ordid til & ad vera teer. Liturinn getur verid fra pvi ad vera enginn i ad vera litillega gulleitur.
Ekki ma nota 1yfid ef frostpurrkada purrefnid hefur ekki leyst upp ad fullu eda ef vokvinn
inniheldur audsjaanlegar agnir, er skyjadur eda greinilega brunn.

Utbiiid pann fjolda af hettuglosum sem porf er 4 (1 hettuglas fyrir 75 mg skammt, 1 hettuglas
fyrir 150 mg skammt, 2 hettuglos fyrir 300 mg skammt).

218



Eftir geymslu vid 2°C til 8°C 4 a0 lata lausnina na stofuhita i um pad bil 20 minuatur fyrir gjof.

Leidbeiningar vardandi gjof Cosentyx lausnar

1. Halladu hettuglasinu pannig ad pad sé i um pad bil 45° halla og stadsettu nalaroddinn alveg i
botninum & lausninni i hettuglasinu medan lausnin er dregin upp i sprautuna. EKKI sntia
hettuglasinu a hvolf.

L

-

2. Fyrir 150 mg og 300 mg skammta skaltu draga varlega orlitid meira en 1,0 ml af lausninni til
inndelingar undir hud ar hettuglasinu upp 1 1 ml kvardada einnota sprautu med hentugri nal (t.d.
21G x 2"). bessi nal verdur einungis notud til ad draga Cosentyx upp i einnota sprautuna.
Utbtidu pann fjolda af sprautum sem parf ad nota (2 sprautur fyrir 300 mg skammt).

Fyrir born sem fa 75 mg skammt skaltu draga varlega o6rlitid meira en 0,5 ml af lausninni til
inndeelingar undir hud og farga pvi sem eftir er tafarlaust.

3. Sladu létt & sprautuna medan nalin visar upp a vid til ad loftbolur ferist upp 1 endann.

B

Skiptu um nal og settu 27G x '4" nal i stadinn.

i
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5. Losadu loftbolurnar ar sprautunni og stilltu stimpilinn 4 1,0 ml kvardann fyrir 150 mg skammt.
Losadu loftbolurnar Ur sprautunni og stilltu stimpilinn 4 0,5 ml kvardann fyrir 75 mg skammt.
6. Hreinsadu stungustadinn med sprittpurrku.
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Gefou Cosentyx lausnina undir had framan 4 leerum, & nedri hluta kvidar (en ekki 4 sva0id sem
er 5 sentimetra i kringum naflann) eda utanvert 4 upphandleggjum. Veldu mismunandi stad i
hvert skipti sem pu gefur inndelingu. Ekki gefa lyfid i sveedi par sem hudin er aum, marin, raud,
flognud eda hord. Fordist ad sprauta i 6r eda huoslit.

Ekki ma nota afgangslausn ur hettuglasinu og farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i
samraemi vid gildandi reglur. Hettugldsin eru eingéngu einnota. Fargid notudum sprautum i ilat
fyrir beitta hluti (lokanlegt, stungupolio ilat). Vegna 6ryggis og heilsu pinnar og annarra ma
aldrei nota aftur nalar og notadar sprautur.
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