I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,5 ml yra 75 mg sekukinumabo (secukinumabum).

Sekukinumabas yra rekombinantinis monokloninis antikiinas, identiskas Zmogaus antiktinui,
iSgaunamas i$ kininiy ziurkénuky pateliy kiausidziy (KZK) lasteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis ar Sviesiai gelsvas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vaiky ploksteliné psoriazé

Cosentyx skirtas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze serganciy 6 mety ir vyresniy vaiky
bei paaugliy, kuriems numatyta sisteminio poveikio terapija, gydymui.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA)

Cosentyx, vienas arba kartu su metotreksatu (MTX), yra skirtas aktyviam su entezitu susijusiam
artritui gydyti 6 mety ir vyresniems pacientams, kuriy ligos atsakas j jprastinj gydyma buvo
nepakankamas arba kurie netoleruoja jprastinio gydymo (zr. 5.1 skyriy).

Jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)

Cosentyx, vienas arba kartu su metotreksatu (MTX), skirtas aktyviam jaunatviniam psoriaziniam
artritui gydyti 6 mety ir vyresniems pacientams, kuriy ligos atsakas ] jprastinj gydyma buvo
nepakankamas arba kurie netoleruoja jprastinio gydymo (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Cosentyx yra skirtas, diagnozavimo ir gydymo patirties.
Dozavimas

Vaiky ploksteliné psoriazé (6 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams)

Rekomenduojama doz¢ apskaiciuojama pagal kiino svorj (Zr. 1 lentele) ir leidziama po oda, i pradziy
skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-gj3 savaitémis, o veliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Kiekviena
75 mg dozé skiriama kaip viena po oda leidZziama 75 mg injekcija. Kiekviena 150 mg dozé skiriama
kaip viena po oda leidziama 150 mg injekcija. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip viena po oda
leidziama 300 mg injekcija arba kaip dvi po oda leidziamos injekcijos po 150 mg.




1lentelé. Rekomenduojama dozé ploksSteline psoriaze sergantiems vaikams

Kiino svoris dozés skyrimo metu Rekomenduojama dozé

<25kg 75 mg

Nuo 25 kg iki < 50 kg 75 mg

> 50 kg 150 mg (*galima didinti iki 300 mg)

* Kai kuriems pacientams gali biiti stebima papildoma nauda skiriant didesn¢ dozg.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA) ir jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)

Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj (Zr. 2 lentele) ir leidziama po oda, skiriant 0,
1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, o véliau tesiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Kiekviena 75 mg dozé
skiriama kaip viena po oda leidziama 75 mg injekcija. Kiekviena 150 mg doz¢é skiriama kaip viena po
oda leidziama 150 mg injekcija.

2 lentelée. Rekomenduojama dozé jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantiems vaikams

Kiino svoris dozés skyrimo metu Rekomenduojama dozé
<50 kg 75 mg
>50kg 150 mg

Atsizvelgiant | individualy gydymo poreikj, Cosentyx gali biti kity stiprumy ir (arba) farmaciniy
formy.

Turimi duomenys rodo, kad vaistinio preparato skiriant visoms anks¢iau nurodytoms indikacijoms,
klinikinis atsakas paprastai pasiekiamas per 16 savai¢iy nuo gydymo pradzios. Reikia apsvarstyti
gydymo nutraukimo galimybe tiems pacientams, kuriems per 16 gydymo savaiciy nepasireiskia jokios
reakcijos | gydyma. Kai kuriems pacientams, kuriems i§ pradziy pasireiskia daliné reakcija j gydyma,
tesiant gydyma ilgiau kaip 16 savaiciy biiklé ilgainiui gali pageréti.

Cosentyx saugumas ir veiksmingumas vaikams, sergantiems ploksteline psoriaze bei ESA ir JPsA tipy
jaunatviniu idiopatiniu artritu (JIA) ir jaunesniems nei 6 mety, neistirti.

Cosentyx saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams, skiriant kitoms
indikacijoms, dar neistirti. Duomeny néra.

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kuriy sutrikusi inksty ar kepeny funkcija
Cosentyx poveikis Sioms pacienty populiacijoms netirtas. Jokiy dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vartojimo metodas

Cosentyx turi biiti skiriamas injekcijy po oda biidu. Jei jmanoma, vaistinio preparato reikéty vengti
leisti tose srityse, kuriy oda pazeista psoriazés. Svirksto negalima purtyti.

Jeigu gydytojas nusprendzia, kad galima, tinkamai iSmokes leidimo po oda metodo, pacientas
Cosentyx gali susileisti pats arba jam vaistinio preparato gali suleisti glob¢jas. Vis délto gydytojas turi
uztikrinti tinkama paciento buklés stebéjimg. Pacientus ar jy globéjus reikia jspéti, kad susileisty visg
Cosentyx kiek]j, kaip nurodyta pakuotés lapelyje. ISsamios vartojimo instrukcijos pateikiamos pakuotés
lapelyje.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Kliniskai reik§minga aktyvi infekcing liga, pvz., aktyvi tuberkulioze (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimag ir serijos numerj.

Infekcijos

Sekukinumabas gali didinti infekcijy pasireiskimo rizika. Sekukinumaba pateikus j rinka gauta
pranesimy apie sunkiy infekcijy atvejus. Jeigu sekukinumabo svarstoma skirti pacientams, kurie serga
létine infekcija arba kuriems anks¢iau kartojosi infekcijos, reikia laikytis atsargumo priemoniy.

Pacientams reikia nurodyti, kad kreiptysi j medicininés pagalbos, jeigu atsiranda infekcijai biidingy
pozymiy ar simptomy. Pacienty, kuriems pasireiskia sunki infekcija, biikle reikia atidziai stebéti, o
sekukinumabo neskirti tol, kol infekcija iSnyksta.

Klinikiniy tyrimy duomenimis, sekukinumabo vartojusiems pacientams pasireiské infekcijy (zr.
4.8 skyriy). Daugelis $iy atvejy buvo nesunkios ar vidutinio sunkumo virSutiniy kvépavimo taky
infekcijos, pavyzdziui, nazofaringitas, ir dél jy pasireiSkimo skiriamo gydymo nutraukti nereikéjo.

Atliekant psoriaze serganciy pacienty klinikinius tyrimus nustatyta, kad sekukinumabo vartojusiyjy
grupéje dazniau nei placebo grupéje pasireiské nesunkiy mieliagrybiy sukeliamy odos ir gleiviniy
infekcijy (3,55 atvejo 100 paciento mety 300 mg sekukinumabo doze vartojusiyjy grupéje, lyginant su
1,00 atvejo 100 paciento mety placebo grupéje); tai yra susije su sekukinumabo veikimo mechanizmu

(zr. 4.8 skyriy).
Tuberkuliozé

Gauta pranesimy apie pasireiSkusius tuberkuliozés (aktyvios ir (arba) latentinés reaktyvacijos) atvejus
sekukinumabu gydomiems pacientams. Prie§ pradedant gydyma sekukinumabu, pacientai turi bati
istirti dél tuberkuliozés infekcijos. Sekukinumabo draudziama skirti pacientams, kuriems diagnozuota
aktyvi tuberkulioze (zr. 4.3 skyriy). Pries pradedant skirti sekukinumabo pacientams, kuriems
diagnozuota latentiné tuberkuliozé, reikia apsvarstyti gydymo nuo tuberkuliozés galimybe
vadovaujantis klinikinémis rekomendacijomis. Pacientus, vartojancius sekukinumabo, reikia stebéti ar
neatsiranda aktyvios tuberkuliozés pozymiy ir simptomy.

Uzdegiminé zarnyno liga (iskaitant Krono liga ir opinj kolita)

Gauta pranesimy apie naujus arba patiméjusius uzdegiminés zarny ligos atvejus pacientams,
vartojantiems sekukinumabo (Zr. 4.8 skyriy). Sekukinumabo nerekomenduojama vartoti pacientams,
sergantiems uzdegimine zarny liga. Jeigu pacientui pasireiské uzdegiminés zarny ligos pozymiy ir
simptomy arba patiméjo esanti uzdegiminé zarny liga, sekukinumabo vartojima reikia nutraukti ir
pradéti tinkama gydyma.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Sekukinumabo vartojusiems pacientams retai buvo pastebéta anafilaksiniy reakcijy ir angioneurozinés
edemos atvejy. Jeigu pasireiskia anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema ar kitokia sunki alerginé
reakcija, reikia nedelsiant nutraukti sekukinumabo vartojima ir pradéti atitinkama gydyma.



Lateksui jautris asmenys

Cosentyx 75 mg injekciniu tirpalu uzpildyto Svirk§to nuimamo adatos dangtelio sudétyje yra natiiralios
gumos latekso darinio. Natiiralios gumos latekso nuimamo adatos dangtelio sudétyje iki Siol nebuvo
nustatyta. Nepaisant to, Cosentyx 75 mg injekciniu tirpalu uzpildyty SvirkSty vartojimas lateksui
jautriems asmenims neistirtas ir todél visiSkai negalima atmesti padidéjusio jautrumo reakcijy
pasireiskimo rizikos.

Vakcinacija

Gywvyjy vakciny kartu su sekukinumabu skirti negalima.

Sekukinumabo vartojancius pacientus galima skiepyti inaktyvuotomis ar negyvosiomis vakcinomis.
Tyrimo metu paskiepijus vakcina nuo meningokokinés infekcijos ir inaktyvintgja vakcina nuo gripo,
panasiai daliai tiek 150 mg sekukinumabo doze, tiek placebo vartojusiy sveiky savanoriy asmeny buvo
pasiektas pakankamas imuninis atsakas, t. y., bent 4 kartus padidéjo antikiiny prie§ vakciny nuo
meningokokinés infekcijos ir gripo antigenus titrai. Duomenys rodo, kad gydymas sekukinumabu
neslopina humoralinio imuninio atsako j vakcinas nuo meningokokinés infekcijos ar gripo.

Prie§ pradedant vartoti Cosentyx rekomenduojama, kad vaikams bty paskirti visi pagal jy amziy
reikiami skiepai, vadovaujantis galiojan¢iomis imunizacijos gairémis.

Vartojimas kartu su imunine sistema slopinanciais vaistiniais preparatais

Psoriaze serganciy pacienty tyrimy metu sekukinumabo vartojimo kartu su imuning sistema
slopinanciais vaistiniais preparatais, jskaitant biologinius vaistinius preparatus ar fototerapija,
saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertinti. Sekukinumabo buvo skiriama kartu su metotreksatu
(MTX), sulfasalazinu ir (arba) kortikosteroidais artrity tyrimy metu (jskaitant tyrimus psoriaziniu
artritu ir ankiloziniu spondilitu sergantiems pacientams). Reikia laikytis atsargumo priemoniy, jeigu
sekukinumabo svarstoma skirti kartu su kitais imunosupresantais (taip pat zr. 4.5 skyriy).

Hepatito B reaktyvacija

Hepatito B viruso reaktyvacija gali pasireiksti pacientams, gydomiems sekukinumabu. Vadovaujantis
klinikinémis rekomendacijomis dél imunosupresanty, prie$ pradedant gydyma sekukinumabu reikia
apsvarstyti galimybe istirti pacientus dél HBV infekcijos. Pacientai, kuriy HBV serologinis tyrimas
yra teigiamas, gydymo sekukinumabu metu turi bti stebimi dél klinikiniy ir laboratoriniy HBV
reaktyvacijos pozymiy. Jei gydant sekukinumabu pasireiskia HBV reaktyvacija, reikia apsvarstyti
galimybe nutraukti gydyma ir pacientus gydyti vadovaujantis klinikinémis gairémis.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika
Gywvyjy vakciny kartu su sekukinumabu skirti negalima (taip pat Zr. 4.4 skyriy).

Nebuvo pastebéta saveikos tarp sekukinumabo ir midazolamo (CYP3A4 substratas) plokstelinés
psoriazés tyrime dalyvavusiems suaugusiems asmenims.

Nebuvo pastebéta sagveikos, kai sekukinumabo buvo skiriama kartu su metotreksatu (MTX) ir (arba)
kortikosteroidais artrity tyrimy metu (jskaitant tyrimus psoriaziniu artritu ir asiniu spondiloartritu
sergantiems pacientams).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Vaisingo amzius moterys gydymo metu ir maziausiai 20 savaiciy po gydymo turi naudoti veiksmingg
kontracepcijos metoda.



NeéStumas
Pakankamy duomeny apie sekukinumabo vartojimg néStumo metu néra.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy). Néstumo metu Cosentyx geriau nevartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar sekukinumabo i$siskiria j motinos pieng. Imunoglobuliny issiskiria j motinos pieng, ir
néra zZinoma, ar nurytas sekukinumabas yra rezorbuojamas j sistemine kraujotaka. Kadangi ilieka
nepageidaujamy sekukinumabo reakcijy zindomiems kiidikiams pasireiskimo galimybé, atsizvelgiant j
zindymo naudg kudikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma gydymo
metu ir maziausiai 20 savaiciy po gydymo, ar nutraukti gydyma.

Vaisingumas

Sekukinumabo poveikis Zmoniy vaisingumui nebuvo jvertintas. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio jy vislumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Cosentyx gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos
(17,1 %) (dazniausios i$ jy buvo nazofaringitas ir rinitas).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos
(zr. 3 lentele) iSvardytos pagal MedDRA klasifikacijos organy sistemy klases. Kiekvienoje organy
sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos iSdéstytos pagal jy pasireiskimo daznj, pirmiausia nurodant
dazniausias reakcijas. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka. Be to, kiekvienos nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo daznis apiblidinamas taip:
labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); ir daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas
pagal turimus duomenis).

Koduotyjy ir atviryjy klinikiniy tyrimy metu sekukinumabo buvo skirta daugiau nei 20 000 pacienty
skirtingoms indikacijoms (plokstelinei psoriazei, psoriaziniam artritui, aSiniam spondiloartritui,
pilingam hidradenitui [PH] ir kitoms autoimuninéms bukléms), t. y., vaistinio preparato ekspozicija
atitiko 34 908 pacienty metus. I$ §iy, daugiau nei 14 000 pacienty sekukinumabo buvo skirta bent
vienerius metus. Sekukinumabo saugumo duomenys yra vienodi visoms patvirtintoms indikacijoms.



3lentelé. Klinikiniy tyrimy? metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje pasireiskusiy
nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy sistemy | DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
klasé
Infekcijos ir Labai daznas Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos
infestacijos Daznas Burnos srities pusleliné
Nedaznas Burnos kandidamikozé
ISorinés ausies uzdegimas
Apatiniy kvépavimo taky infekcijos
Grybeliné pédy infekciné liga (Tinea pedis)
Daznis Gleivinés ir odos kandidamikozé (jskaitant stemplés
nezinomas kandidamikozge)
Kraujo ir limfinés Nedaznas Neutropenija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Retas Anafilaksinés reakcijos
sutrikimai Angioneuroziné edema
Nervy sistemos Daznas Galvos skausmas
sutrikimai
Akiy sutrikimai Nedaznas Konjunktyvitas
Kvépavimo sistemos, | Daznas Rinoréja
kraitinés lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Daznas Viduriavimas
sutrikimai Pykinimas
Nedaznas Uzdegiminé zarnyno liga
Odos ir poodinio Daznas Egzema
audinio sutrikimai Nedaznas Dilgeline
Dishidroziné egzema
Retas Eksfoliacinis dermatitas ?
Padidéjusio jautrumo sukeltas vaskulitas
Daznis Pyoderma gangrenosum
nezinomas
Bendrieji sutrikimai | DaZnas Nuovargis
ir vartojimo vietos
paZeidimai
D Placebu kontroliuoty (III fazés) klinikiniy tyrimy metu ploksteline psoriaze, psoriaziniu artritui
(PsA), AS, nr-aSpA ir PH sirgusiems pacientams iki 12 savaiéiy (psoriazés tyrimy metu) ar iki
16 savai¢iy (PsA, AS, nr-aSpA ir PH tyrimy metu) trukmés laikotarpiu buvo skirtos 300 mg,
150 mg, 75 mg vaistinio preparato dozés arba placebas.
? Sio sutrikimo atvejy buvo tarp pacienty, kuriems diagnozuota psoriaze.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Infekcijos

Klinikiniy tyrimy placebu kontroliuojamojo laikotarpio metu ploksteline psoriaze sirgusiems
pacientams (iki 12 savaiciy laikotarpiu sekukinumabo buvo skirta i§ viso 1 382 pacientams, o

694 pacientams buvo skirta placebo) infekcijy pasireiské 28,7 % sekukinumabo vartojusiy pacienty,
lyginant su 18,9 % placebo grupés pacienty. Daugelis infekcijy atvejy buvo nereik§mingos nesunkios
ar vidutinio sunkumo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (pavyzdziui, nazofaringitas), dél kuriy
pasireiskimo vaistinio preparato vartojimo nutraukti neprireiké. Pastebéta daznesniy gleiviniy ar odos
kandidozés atvejy, atitinkanc¢iy vaistinio preparato veikimo mechanizma, taciau $ie atvejai buvo
nesunkiis ar vidutinio sunkumo, nereikSmingi, paskirtas standartinis gydymas buvo veiksmingas, o
vaistinio preparato vartojimo nutraukti neprireiké. Sunkiy infekcijy pasireiske 0,14 % sekukinumabo
vartojusiy pacienty ir 0,3 % placebo grupés pacienty (zr. 4.4 skyriy).
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Per visa tiriamyjy vaistiniy preparaty vartojimo laikotarpj (sekukinumabo buvo skirta i§ viso

3 430 pacienty, o daugeliui jy Sio vaistinio preparato buvo skiriama iki 52 savai¢iy trukmés
laikotarpiu), infekcijy pasireiské 47,5 % sekukinumabo vartojusiy pacienty (0,9 atvejo per paciento
mety steb&jimo laikotarpij). Sunkiy infekcijy pasireiské 1,2 % sekukinumabo vartojusiy pacienty
(0,015 atvejo per paciento mety steb¢jimo laikotarpj).

Psoriaziniu artritu ir aSiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) sirgusiy pacienty klinikiniy tyrimy metu pastebéty infekcijy pasireiskimo daznis buvo
panasus ] psoriaze serganciy pacienty tyrimy metu nustatytajj daznj.

Piilingu hidradenitu sergantys pacientai yra labiau imlis infekcijoms. Klinikiniy tyrimy placebu
kontroliuojamojo laikotarpio metu ptlingu hidradenitu sirgusiems pacientams (iki 16 savaiciy
laikotarpiu sekukinumabo buvo skirta i$ viso 721 pacientui, o 363 pacientams buvo skirta placebo)
infekcijy pasireiskimo daznis skaitine reik§me buvo didesnis nei psoriazés tyrimy metu nustatytas
daznis (infekcijy pasireiSke 30,7 % sekukinumabo vartojusiy pacienty, lyginant su 31,7 % placebo
grupés pacienty). Daugelis infekcijy buvo nereikSmingos, nesunkios ar vidutinio sunkumo, dél kuriy
pasireiSkimo neprireiké laikinai ar visam laikui nutraukti vaistinio preparato vartojimo.

Neutropenija

Psoriazés 111 fazés klinikiniy tyrimy metu, sekukinumabo vartojusiyjy grupéje neutropenija pasireiské
dazniau nei placebo grupéje, taciau daugelis atvejy buvo nesunkiis, laikini ir griztami. Neutropenija

< 1,0-0,5x10%1 (3-iojo laipsnio pagal CTCAE kriterijus) nustatyta 18 i§ 3 430 (0,5 %) pacienty,
kuriems buvo skirta sekukinumabo, o 15 i§ 18 atvejy nenustatyta priklausomybés nuo vaistinio
preparato dozés ir rySio laike su infekcijy pasireiskimu. Sunkesniy neutropenijos atvejy nepastebeta.
Likusiais 3 atvejais nustatyta nesunkiy infekcijy, kurios buvo pagydytos jprastomis gydymo
priemonémis ir dél kuriy pasireiskimo sekukinumabo vartojimo nutraukti nereikéjo.

Psoriaziniu artritu, asiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) ir pulingu hidradenitu sergantiems pacientams neutropenijos pasireiskimo daznis buvo
panasus ] §j daznj sergantiesiems psoriaze.

Nustatyta rety atvejy, kai neutropenija buvo < 0,5x10%/1 (4-ojo laipsnio pagal CTCAE kriterijus).

Imunogeninis poveikis

Psoriaze, psoriaziniu artritu, asiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) ir pulingu hidradenitu sirgusiy pacienty klinikiniy tyrimy metu per iki 52 savaiciy
trukmés laikotarp] maziau kaip 1 % sekukinumabo vartojusiy pacienty organizmuose susidaré
antiktiny pries§ sekukinumabg. Mazdaug puse atvejy, kai susidaré antikiiny pries vartotg vaistinj
preparata, tai buvo neutralizuojantieji antikiinai, taciau jy nustatytas nebuvo susijes su sumazéjusiu
vaistinio preparato veiksmingumu ar farmakokinetikos poky¢iais.

Vaiky populiacija

Nepageidaujamas poveikis ploksteliné psoriaze sergantiems 6 mety ir vyresniems vaikams
Sekukinumabo saugumo savybés buvo istirtos dviejy III fazeés tyrimy metu su ploksteline psoriaze
sirgusiais vaikais. Pirmasis tyrimas (1-asis vaiky tyrimas) buvo dvigubai aklas, placebu
kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 162 pacientai nuo 6 iki maziau kaip 18 mety amziaus,
sirge sunkia ploksteline psoriaze. Antrasis tyrimas (2-asis vaiky tyrimas) buvo atvirasis tyrimas,
kuriame dalyvavo 84 pacientai nuo 6 iki maziau kaip 18 mety amzZiaus, sirge vidutinio sunkumo ar
sunkia ploksteline psoriaze. Siy dviejy tyrimy metu nustatytas saugumo savybiy pobiidis buvo panasus
1 ploksteline psoriaze sergantiems suaugusiems pacientams nustatytgsias saugumo savybes.




Nepageidaujamas poveikis JIA sergantiems vaikams

Sekukinumabo saugumo savybés buvo taip pat istirtos III fazés tyrimo metu, kuriame dalyvavo

86 jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantys pacientai (ESA ir JPsA tipy) nuo 2 iki maziau kaip 18 mety
amziaus. Sio tyrimo metu nustatytas saugumo savybiy pobiidis buvo panasus j suaugusiems
pacientams nustatytasias saugumo savybes.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu j veng buvo leistos iki 30 mg/kg kiino svorio (mazdaug 2 000-3 000 mg)
dozés, taciau doze ribojancio toksinio poveikio nepasireiské. Perdozavimo atveju rekomenduojama
stebéti, ar pacientui neatsiranda kokiy nors nepageidaujamy reakcijy pozZymiy ar simptomy bei
nedelsiant skirti tinkama simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas — L04AC10

Veikimo mechanizmas

Sekukinumabas yra IgG1/k klasés monokloninis antikiinas, identiSkas zmogaus antikiinui; jis
selektyviai jungiasi prie uzdegiminius procesus skatinancio citokino interleukino-17A (IL-17A) ir jj
neutralizuoja. Sekukinumabo poveikis pasireiskia per IL-17A ir $io citokino sgveikos su IL-17
receptoriumi slopinima, o pastarasis receptorius ekspresuojamas jvairiy lasteliy tipy, jskaitant
keratinocitus, pavirSiuje. Dél Sio veikimo mechanizmo sekukinumabas slopina uzdegima skatinanciy
citokiny, chemokiny ir audiniy pazeidimo mediatoriy atpalaidavima bei sumazina IL-17A poveikio
itaka autoimuninéms ir uzdegiminéms ligoms. Kliniskai reikSmingi sekukinumabo kiekiai pasiekia
odg ir sumazina vietiniy uzdegiminiy Zymeny. D¢l tiesioginio poveikio gydymas sekukinumabu
plokstelinés psoriazés pazeistos odos srityse sumazina eritemos, sukietéjimo ir odos pleiskanojimo
pozymius.

IL-17A yra nataraliai organizme susidarantis citokinas, kuris dalyvauja normalaus uzdegiminio ir
imuninio atsako procesuose. IL-17A itin svarbus plokstelinés psoriazés, psoriazinio artrito ir asinio
spondiloartrito (ankilozinio spondilito ir neradiografinio asinio spondiloartrito) patogenezgje, jo kiekis
padidéja paZeistos odos srityse, lyginant su nepazeista oda ploksteline psoriaze sergantiems
pacientams ir sinovijos audiniuose psoriaziniu artritu sergantiems pacientams. IL-17 gaminanciy
lasteliy kiekis taip pat buvo reikSmingai didesnis ankiloziniu spondilitu serganciy pacienty facetiniy
sgnariy subchondriniuose kauly ¢iulpuose. Neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems
pacientams taip pat buvo nustatytas padidéjes IL-17A gaminanciy limfocity kiekis. Nustatyta, kad
IL-17A slopinimas uZztikrina ankilozinio spondilito gydymo veiksminguma, o tai jrodo itin svarby Sio
citokino vaidmenj asinio spondiloartrito patogenezéje.

Farmakodinaminis poveikis

IS pradziy sekukinumabo vartojantiems pacientams padidéja bendrojo IL-17A (laisvojo ir
prisijungusio prie sekukinumabo IL-17A) kiekis serume. Véliau $is kiekis 1étai mazéja dél
sumazgjusio prie sekukinumabo prisijungusio IL-17A klirenso, o tai rodo, kad sekukinumabas
selektyviai sujungia laisvajj IL-17A, kuris itin svarbus plokstelinés psoriazés patogenezéje.



Sekukinumabo tyrimy metu nustatyta, kad po nuo vienos iki dviejy savaiciy trukmés vaistinio
preparato vartojimo plokstelinés psoriazés pazeistos odos srityse reik§mingai sumazéja epidermj
infiltruojanc¢iy neutrofily ir jvairiy su neutrofilais susijusiy zymeny, kuriy biina padaugéje Sia liga
serganciy pacienty odoje.

Nustatyta, kad vartojant sekukinumabo (per 1-2 gydymo savaites) sumazéja C reaktyvinio baltymo,
kuris yra uzdegimo zymuo, kiekis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Ploksteline psoriaze sergantys suauge pacientai

Sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus keturis atsitiktiniy imciy,
dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus, III fazés klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo vidutinio
sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sergantys pacientai, kai jiems buvo numatyta skirti fototerapija
ar sisteming terapija [ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE tyrimai]. 150 mg ir 300 mg
sekukinumabo doziy vartojimo veiksmingumas ir saugumas buvo palyginti arba su placebo, arba su
etanercepto poveikiu. Be to, vieno tyrimo metu buvo jvertintas ilgalaikio gydymo poveikis lyginant su
,pakartotinio gydymo pagal poreikj“ schema [SCULPTURE tyrimas].

I§ 2 403 pacienty, kurie buvo jtraukti j placebu kontroliuojamus tyrimus, 79 % anksc¢iau nebuvo skirta
biologiniy vaistiniy preparaty, 45 % buvo neveiksmingas anksciau skirtas gydymas ne biologiniais
vaistiniais preparatais ir 8 % pacienty buvo neveiksmingas anksc¢iau skirtas gydymas biologiniais
vaistiniais preparatais (6 % buvo neveiksmingas gydymas TNF inhibitoriais, o 2 % buvo
neveiksmingas gydymas p40 subvienetg slopinanciais vaistiniais preparatais). Mazdaug 15-25 %
pacienty, kurie dalyvavo III fazés tyrimuose, jy pradZioje buvo nustatytas psoriazinis artritas (PsA).

1-ojo psoriaze serganciyjy tyrimo (ERASURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis
738 pacientams. Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo 150 mg
arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaiteg, o véliau tokig pat dozg kas ménesj.
2-ojo psoriaze serganciyjy tyrimo (FIXTURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis

1 306 pacientams. Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo 150 mg
arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokiag pat dozg kas ménes;.
Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta etanercepto, 12 savai¢iy vartojo po 50 mg dozes du
kartus per savaite, o véliau po 50 mg kas savaite. Abiejy 1-ojo ir 2-o0jo tyrimy metu tie pacientai,
kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta placebo ir kuriems 12-3ja savaitg nebuvo nustatyta atitinkamo
atsako, buvo perkeliami j kitg grupe ir jiems paskirta vartoti sekukinumabo (150 mg arba 300 mg
doze) 12, 13, 14 ir 15-3j3 savaite, o véliau tokig pat doze kas ménesj pradedant nuo 16-osios savaités.
Visy pacienty buklé buvo stebima iki 52 savaiciy nuo pirmosios tiriamojo vaistinio preparato dozés
paskyrimo.

3-iojo psoriaze serganciyjy tyrimo (FEATURE) metu 177 pacientams buvo lyginamas uzpildytame
Svirkste skiriamo vaistinio preparato ir placebo poveikis bei po 12 savaiciy trukmes vartojimo
vertinamas paciy pacienty naudojant uzpildytus Svirkstus susileidziamo sekukinumabo saugumas,
toleravimas ir vartojimo patogumas. 4-ojo psoriaze serganciyjy tyrimo (JUNCTURE) metu

182 pacientams buvo lyginamas uZpildytame Svirkstiklyje skiriamo vaistinio preparato ir placebo
poveikis bei po 12 savai¢iy trukmés vartojimo vertinamas paciy pacienty naudojant uZpildytus
Svirkstiklius susileidziamo sekukinumabo saugumas, toleravimas ir vartojimo patogumas. Abiejy
3-iojo ir 4-0jo tyrimy metu pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo
150 mg arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokig pat doze¢ kas
ménes;]. | kitg grupe atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama placebo 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaite, o veliau kas ménes;j.

5-0jo psoriaze serganciyjy tyrimo (SCULPTURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis
966 pacientams. Visiems pacientams buvo skiriama 150 mg arba 300 mg sekukinumabo dozés 0, 1, 2,
3, 4, 8 ir 12-3j3 savaitémis, o véliau atsitiktine tvarka pacientai buvo suskirstyti j grupes ir jiems
paskirta arba palaikomojo gydymo schema tokia pat doze, kuri buvo skiriama kas ménesj pradedant
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nuo 12-osios savaités, arba ,,pakartotinio gydymo pagal poreikj* schema tokia pat vaistinio preparato
doze. Pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta ,,pakartotinio gydymo pagal poreikj*
schema, nebuvo islaikomas tinkamas atsakas, todél rekomenduojama fiksuota kas ménes;j skiriamo
vaistinio preparato vartojimo schema.

Placebu ir veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamyjy tyrimy metu pasirinktos bendros
pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3ja savaitg pasiektas PASI 75 (Psoriazés
ploto ir sunkumo indeksas 75) atsakas bei IGA mod 2011 ,,Svarios odos* arba ,,beveik Svarios odos*
atsakas, dalis, lyginant su placebo grupe (Zr. 4 ir 5 lenteles). Visy tyrimy duomenimis skiriant 300 mg
vaistinio preparato dozg, nustatytas geresnis odos sveikimas, ypatingai ,,Svarios odos* arba ,,beveik
Svarios odos‘ atsakas, vertinant visas veiksmingumo vertinamasias baigtis, t. y., PASI 90, PASI 100 ir
IGA mod 2011 0 arba 1 atsaka, o didziausias poveikis buvo stebimas 16-3j3 savaite, todél
rekomenduojama skirti §ig vaistinio preparato doze.

4 lentelé. PASI 50/75/90/100 bei IGA 'mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik $varios odos*
klinikiniy atsaky duomeny santrauka i§ 1-0jo, 3-iojo ir 4-0jo psoriaze serganciuyjy
tyrimy (ERASURE, FEATURE ir JUNCTURE)

12-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Placebas 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
1-asis tyrimas
Pacienty skaicius 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 atsakas, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8,9%)  (83,5%) (90,6 %) (872%) (OLA4%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75 atsakas, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (TL6%)**  (8L6%)**  (T74%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90 atsakas, n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)** (592 %)**  (53,5%) (698%) (362%) (60,0 %)
PASI 100 atsakas, n (%) 2(0,8%) 31 70 (28,6 %) 51 102 49 96
(12,8 %) 21,0%) (41,6%) (202%) (39,2 %)
IGA mod 2011 ,,Svarios 6 125 160 142 180 101 148
odos* arba ,,beveik (2,40 %) (51,2 %)** (65,3 %)** (582%) (73,5%) (41,4%) (60,4 %)
Svarios odos* atsakas, n
(%)
3-iasis tyrimas
Pacienty skaicius 59 59 58 - - - -
PASI 50 atsakas, n (%) 3(51%) 51(86,4%) 51(87,9%) - - - -
PASI 75 atsakas, n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -

(69,5 %)** (75,9 %)**
PASI 90 atsakas, n (%) 0(0,0%) 27 (45,8 %) 35(60,3 %) - - - -
PASI 100 atsakas, n (%)  0(0,0%) 5(8,5%) 25 (43,1 %) - - - -

IGA mod 2011 ,,$varios 0(0,0%) 31 40 - - - -
odos* arba ,,beveik (52,5 %)** (69,0 %)**

$varios odos® atsakas, n

(%)
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4-asis tyrimas

Pacienty skaiCius 61 60 60 - - - -

PASI 50 atsakas, n (%) 5(82%) 48 58 (96,7 %) - - - -
(80,0 %)

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

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

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

IGA mod 2011 ,8varios 0(0,0%) 32 44 - - - -

odos* arba ,,beveik (53,3 %)** (73,3 %)**

$varios odos® atsakas, n

(%)

* IGA mod 2011 yra 5 kategorijy skalé, kurios jvertinimai yra ,,0 = §vari oda®, ,,1 = beveik §vari oda“,

,,2 = nesunkus pazeidimas®, ,,3 = vidutinio sunkumo pazeidimas* arba ,,4 = sunkus pazeidimas®; Sie jvertinimai

rodo bendraji psoriazés sunkumo vertinimg gydytojo nuomone, atsizvelgiant j odos sukietéjima, eritemg ir
pleiskanojima. Gydymo sé¢kmé pasiekus ,,$varios odos™ arba ,,beveik §varios odos* atsakus, reiské psoriazés
pozymiy nebuvima arba normalig ar rausva odos pazeidimy spalva, nesant ploksteliy sukietéjimo ir nesant
pleiskanojimo ar esant tik nedideliam zidininiam pleiskanojimui.

** p reik§més, lyginant su placebo poveikiu, pakoreguotos pagal daugialypius kintamuosius: p < 0,0001.

5lentelé. Klinikinio atsako duomeny santrauka i§ 2-0jo psoriaze serganciuyjuy tyrimo

(FIXTURE)
12-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Place- 150 mg 300 mg Etaner- 150 mg 300 mg Etaner- 150 mg 300 mg Etaner-
bas ceptas ceptas ceptas
Pacienty 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
skaicius
PASI 50 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
atsakas, n 15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
(%)
PASI 75 16 219 249 142 247 280 189 (58,5 %) 215 254 179 (55,4 %)
atsakas, n (4,9 %) (67,0%) (77,1 %) (44,0 %) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
(%) *k ok
PASI 90 5 137 175 67 176 234 101 31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
atsakas, n (1,5 %) 419 %) (542%) (20,7%) (53.8%) (72,4 %) (45,0 %) (65,0 %)
(%)
PASI 100 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
atsakas, n (144 %) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (199 %) (36,2 %)
(%)
IGA mod 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
2011 (2,8 %) 5L1%)  (62,5%) (27,2%) 61,2%) (75,5 %) 51,4%) (67,8 %)
,Svarios ** *
odos* arba
,.beveik
§varios odos*
atsakas, n
(%)

** p reikSmés, lyginant su etanercepto poveikiu: p = 0,0250

Papildomo psoriazés tyrimo (CLEAR - angl. Comparison to assess Long-term Efficacy, sAfety and
toleRability of secukinumab vs. ustekinumab) metu, buvo vertinami 676 pacientai. Pagal pirming ir
antrines vertinamasias baigtis 300 mg sekukinumabo parodé¢ didesnj poveikj lyginant su
ustekinumabu, remiantis PASI 90 atsaku 16-3jg savaite (pagrindine vertinamaja baigtimi), PASI 75
atsako atsiradimo greiciu 4-3ja savaite ir ilgalaikiu PASI 90 atsaku 52-3j3 savaite. Pagal

PASI 75/90/100 ir IGA mod 2011 0 arba 1 atsako (,,Svarios odos* arba ,,beveik Svarios odos*)
pozymius, didesnis sekukinumabo, lyginant su ustekinumabu, veiksmingumas buvo pastebétas anksti
ir tesési 52 savaites (Zr. 6 lentele).
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6 lentelé.  Klinikinio atsako duomeny santrauka i§ CLEAR tyrimo

4-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Sekukinumabas Ustekinumabas* Sekukinumabas Ustekinumabas* Sekukinumabas Ustekinumabas*
300 mg 300 mg 300 mg
Pacienty skaic¢ius 334 335 334 335 334 335
PASI 75 atsakas 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
n (%)
PASI 90 atsakas 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 (74,9 %)*** 203 (60,6 %)
n (%)
PASI 100 14 (4,2 %) 3 (0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
atsakas n (%)
IGA mod 2011 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

,.Svarios odos*
arba ,,beveik
Svarios odos*
atsakas n (%)

* Pacientai, vartoj¢ 300 mg sekukinumabo doz¢ 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitg, po to, ta pacig doz¢ vartoj¢ kas 4-ias
savaites iki 52-osios savaités. Pacientai, vartoj¢ 45 mg ar 90 mg ustekinumabo 0 ir 4-3j3 savaitg, toliau kas

12 savaiéiy iki 52-osios savaités (doz¢ skiriant pagal kiino svorj, kaip patvirtinta dozavime)

** p reikSmes, lyginant su ustekinumabo poveikiu: p< 0,0001, remiantis pagrindinés vertinamosios baigties PASI 90 atsaku
16-3ja savaite ir antrinés vertinamosios baigties PASI 75 atsaku 4-3j3 savaitg.

**%* p reik§més, lyginant su ustekinumabo poveikiu: p< 0,0001, remiantis antrinés vertinamosios baigties PASI 90 52-aja
savaite.

Sekukinumabas buvo veiksmingas tiems pacientams, kuriems anks¢iau nebuvo skirta sisteminio
gydymo, biologiniy vaistiniy preparaty, kuriems buvo skirta biologiniy vaistiniy preparaty ar TNF
inhibitoriy, bei tiems, kuriems buvo neveiksmingas anksciau skirtas gydymas biologiniais vaistiniais
preparatais ar TNF inhibitoriais. PASI 75 vertinimo pageréjimas tiems pacientams, kuriems tyrimo
pradzioje kartu buvo nustatytas psoriazinis artritas, buvo panasus kaip ir bendrojoje ploksteline
psoriaze serganciyjy populiacijoje.

Skiriant sekukinumabo, nustatytas greita poveikio pradzia, o skiriant 300 mg doze jau 3-igjg savaitg
vidutinis PASI jvertinimas sumazéjo 50 %.

1 pav. Vidutinio PASI jvertinimo balo procentinis pokytis nuo pradiniy reikSmiy laiko
atzvilgiu 1-0jo tyrimo (ERASURE) metu

0 -

-10 A o o
-20
PASI pokytis nuo 30
pradiniy -40
reik§miy, % .50 -
-60

=70

-80

0 1 2 3 4 8 12
Gydymo savaités
n = pacienty, kuriy duomenys jvertinti, skaicius
e Sekukinumabo 150 mg (n =243)©@ Sekukinumabo 300 mg (n = 245) O Placebas
(n = 245)

Konkrecios vietos/formos ploksteliné psoriazé
Dviejy papildomy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, pageréjimas buvo matomas abiejy
psoriaziy atveju, tiek sergant nagy psoriaze (TRANSFIGURE, 198 pacientams), tiek delny ir pady
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ploksteline psoriaze (GESTURE, 205 pacientams). Klinikinio tyrimo TRANSFIGURE metu,
sekukinumabas buvo veiksmingesnis uz placebg 16-aja savaite (46,1 % - 300 mg, 38,4 % - 150 mg ir
11,7 % - placebo grupéje), kur nustatytas reikSmingas nagy pageréjimas lyginant su pradiniu nagy
psoriazés sunkumo indeksu (angl. Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %), vidutinio sunkumo ar
sunkia ploksteline psoriaze serganciy pacienty. Klinikinio tyrimo GESTURE metu, sekukinumabas
buvo pranasesnis uz placeba 16-3ja savaite (33,3 % - 300 mg, 22,1 % - 150 mg ir 1,5 % - placebo
grupéje), vertinant reikSmingai pageréjusi ppIGA 0 arba 1 atsaka (,,Svarios odos* arba ,,beveik $varios
odos*) pacienty, serganciy vidutinio sunkumo ar sunkia delny ir pady ploksteline psoriaze.

Placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu buvo tiriami 102 pacientai, kuriems buvo nustatyta
vidutinio sunkumo ar sunki skalpo psoriazg, t. y., kai pacientams buvo nustatyta Skalpo psoriazés
sunkumo indeksas (angl. Psoriasis Scalp Severity Index — PSSI) > 12 baly, IGA mod 2011 tik skalpo
jvertinimas 3 balais ar daugiau bei bent 30 % paZzeisto skalpo pavirSiaus ploto. Skiriant 300 mg
sekukinumabo doz¢ 12-3ja savaite nustatytas didesnis poveikis lyginant su placebu, t. y., nustatytas
reikSmingas pageré¢jimas lyginant su pradiniu jvertinimu tiek pagal PSSI 90 atsaka (52,9 %, lyginant
su 2,0 %), tiek ir pagal IGA mod 2011 skalés tik skalpo jvertinimg 0 ar 1 balais (56,9 %, lyginant su
5,9 %). Abejy vertinamyjy baigciy pageréjimas sekukinumabo vartojusiems pacientams, kurie tesé
gydyma, i8liko iki pat 24-osios savaités.

Gyvenimo kokybé ir pacienty pranestos iseitys

Po 12 savaiciy (1-4-ojo tyrimy metu) nustatytas statistiskai reik§Smingas DLQI skalés (Odos sutrikimy
gyvenimo kokybés indekso, angl. Dermatology Life Quality Index) jvertinimo pageréjimas nuo
pradiniy reikSmiy, lyginant su placebo poveikiu. Vidutinis DLQI skalés jvertinimo 12-3j3 savaite
sumazéjimas (rodantis pageréjima) nuo pradiniy reikSmiy svyravo nuo -10,4 iki -11,6 sekukinumabo
300 mg dozg vartojusiyjy grupéje ir nuo -7,7 iki -10,1 sekukinumabo 150 mg doze vartojusiyjy
grupéje, lyginant su nuo -1,1 iki -1,9 poky¢iu placebo grupéje. Sis biiklés pageréjimas isliko

52 savaites (1-o0jo ir 2-0jo tyrimy metu).

Keturiasdesimt procenty pacienty, dalyvavusiy 1-ajame ir 2-ajame tyrimuose, uzpildé Psoriazés
simptomy dienyng (Psoriasis Symptom Diary®). Kiekviename i§ §iy tyrimy tiems pacientams, kurie
uzpildé dienynus, 12-3j3 savaite nustatytas statistiSkai reik§mingas biiklés pageréjimas nuo pradiniy
reikSmiy, lyginant su placebo grupe ir vertinant paciento praneSamus niezéjimo, skausmo bei
pleiskanojimo pozymius ar simptomus.

Pacientams, kuriems buvo skiriama sekukinumabo, lyginant su tais pacientais, kurie vartojo
ustekinumabo (CLEAR tyrimo metu), 4-3j3 savaite nustatytas statistiSkai reikSmingas buklés
pageréjimas pagal DLQI skalg, lyginant su pradinémis reikSmémis, ir §is pageréjimas isliko iki pat
52-osios savaités.

16-aja ir 52-3j3 savaitémis pacientams, kuriems buvo skiriama sekukinumabo, lyginant su tais
pacientais, kurie vartojo ustekinumabo (CLEAR tyrimo metu), nustatytas statistiSkai reikSmingas
biiklés pageré¢jimas vertinant paciento pranesamus nieZéjimo, skausmo bei pleiskanojimo pozymius ar
simptomus pagal Psoriazés simptomy dienyng (Psoriasis Symptom Diary®).

Skalpo psoriazés tyrimo metu 12-3jg savaite, lyginant su pradinémis reikSmeémis, nustatytas statistiskai
reikSmingas biiklés pageré¢jimas vertinant paciento praneSamus skalpo niez¢jimo, skausmo bei
pleiskanojimo pozymius ar simptomus (t. y., nustatytas $iy simptomy susilpnéjimas), lyginant su
placebo poveikiu.

Vaiky populiacija

Ploksteline psoriaze sergantys vaikai

Nustatyta, kad sekukinumabas palengvina ploksteline psoriaze sergan¢iy 6 mety ir vyresniy vaiky
patiriamus ligos poZymius ir simptomus bei pagerina su sveikata susijusig gyvenimo kokybe (zr. 8 ir
10 lenteles).
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Sunki ploksteliné psoriazé

Sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduota, placebu ir etanerceptu kontroliuojama, I1I fazés klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo
vaikai nuo 6 iki < 18 mety amziaus, sirge sunkia ploksteline psoriaze, kuri buvo apibréziama kaip
PASI jvertinimas > 20 baly, IGA mod 2011 skalés jvertinimas 4 balais bei ligos iSplitimas > 10 %
KPP. Pacientams turé¢jo buiti numatoma skirti sisteminio poveikio gydyma. Mazdaug 43 % pacienty
anksciau buvo skirta fototerapija, 53 % — jprastiné sisteminé terapija, 3 % — biologiniai vaistiniai
preparatai, o 9 % pacienty kartu buvo nustatytas psoriazinis artritas.

1-ajame vaiky psoriazes tyrime dalyvavo 162 pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
nedidelé sekukinumabo doze (75 mg, kai kiino svoris buvo < 50 kg, arba 150 mg, kai kiino svoris
buvo > 50 kg), didelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 25 kg, 150 mg, kai kiino
svoris buvo nuo > 25 kg iki < 50 kg, arba 300 mg, kai ktino svoris buvo > 50 kg), placebas arba
etanerceptas. Nurodytos sekukinumabo dozés buvo skiriamos 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokia
pat dozé buvo skiriama kas 4 savaites. Pacientams, kurie atsitiktine tvarka buvo priskirti etanercepto
grupei, buvo skiriamos 0,8 mg/kg kiino svorio jo dozés kartg per savaite (iki didziausios 50 mg dozés).
Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amziy atsitiktinés atrankos metu nurodytas 7 lenteléje.

7 lentelé.  Pacientu pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amziy 1-ajame vaiky psoriazés tyrime

Atsitiktinés | Apibaidinimas Nedidelé Didelé Place- | Etanercep- | IS viso
atrankos sekukinuma- | sekukinuma- bas tas
pogrupis bo dozé bo dozé
n =40 n=40 n=41 n=41 n =162
Amzius 6-< 12 mety 8 9 10 10 37
> 12-< 18 mety 32 31 31 31 125
Kino svoris | <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta placebo ir kuriems 12-3j3 savaite nebuvo nustatoma
atsako, buvo perkeliami j kitg tiriamaja grupe, ir jiems buvo paskiriama nedidelé arba didelé
sekukinumabo dozé (grupés dozé priklausé nuo kiino svorio), kuri buvo leidziama 12, 13, 14 ir 15-3ja
savaite, o véliau nuo 16-osios savaités tokia pat doz¢ buvo skiriama kas 4 savaites. Jungtinés
pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3jg savaite pasiektas PASI 75 atsakas
bei IGA mod 2011 ,,§varios odos* arba ,,beveik Svarios odos (0 arba 1 balo) atsakas, dalis.

12 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamo tyrimo laikotarpio metu nustatyta, kad veiksmingumas
pagal jungtines pagrindines vertinamgsias baigtis buvo panasus tiek nedidelg, tiek ir didele
sekukinumabo dozg vartojusiyjy grupése. Apskaiciuotasis palankaus abiejy sekukinumabo doziy
poveikio Sansy santykis buvo statistiSkai patikimas, analizuojant tieck PASI 75 atsaka, tiek ir

IGA mod 2011 0 ar 1 balo atsaka.

Vertinant veiksmingumag ir sauguma visy pacienty biiklé buvo stebima 52 savaites nuo pirmosios
dozés vartojimo. Jau pirmojo vizito, vykusio pragjus 4 savaitéms nuo tyrimo pradzios, metu buvo
nustatytas skirtumas tarp sekukinumabo vartojusiyjy grupiy ir placebo grupés, vertinant pacienty,
kuriems pasiektas PASI 75 atsakas ir IGA mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik Svarios odos*

(0 arba 1 balo) atsakas, dalj; §is skirtumas buvo dar rySkesnis 12-3j3 savaite. Atsakas isliko iki pat
52-o0sios savaités jvertinimo vizito (Zr. 8 lentel¢). Taip pat buvo nustatytas iki pat 52-osios savaités
jvertinimo vizito isliekantis biiklés pageré¢jimas, analizuojant PASI 50, 90, 100 atsaky daznj bei Vaiky
gyvenimo kokybés indekso (angl. Children’s Dermatology Life Quality Index, CDLQI) jvertinima

0 arba 1 balu.

Be to nustatyta, kad PASI 75, IGA 0 arba 1 balo bei PASI 90 atsaky dazniai, jvertinti 12-3ja ir 52-3ja

savaitémis, tiek nedidele, tiek ir didele sekukinumabo dozg vartojusiyjy grupése buvo didesni nei Sie
atsaky dazniai, nustatyti etanercepto vartojusiems pacientams (zr. 8 lentelg).
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Pragjus daugiau kaip 12 savaiciy, nedidelés ir didelés sekukinumabo doziy veiksmingumas buvo
panasus, taciau nustatyta, kad didelé dozé buvo veiksmingesné > 50 kg sveriantiems pacientams.
Nedidelés ir didelés vaistinio preparato doziy saugumo savybés buvo panasios ir atitiko
suaugusiesiems nustatyta saugumo savybiy pobudj.

8 lentelé.

Klinikinio atsako santrauka sunkia psoriaze sirgusiems vaikams 12-3ja ir 52-ajq

savaitémis (1-asis vaiky psoriazés tyrimas)*

IAtsako Tiriamyjy grupiy palyginimas tiriamasis | kontrolinis | Apskaiiuotasis Sansy
kriterijus tiriamasis, plg. su kontroliniu n**/m (%) | n**/m (%) santykis (95 % PI) reik§mé
Po 12 savaicig***

PASI 75 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25(0,73; 7,38)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanerceptu
IGA 0/1 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
etanerceptu
PASI 90 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 1/41 (2,4) |133,67 (16,83; 6395,22)| < 0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su |27/40 (67,5)| 1/41(2,4) (102,86 (13,22;4850,13)|< 0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etanerceptu
Po 52 savaifiy
PASI 75 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanerceptu
IGA 0/1 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanerceptu
PASI 90 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
etanerceptu
* Trukstami duomenys buvo vertinami kaip nepasiektas atsakas.
** n — atsaka patyrusiy pacienty skaicius, m — jvertinty pacienty skaicius.
**% Pratgstas 12-osios savaités vizito langas.
Sansy santykis, 95 % pasikliautinasis intervalas ir p reik§més apskai¢iuoti naudojant tikslyjj logistinés regresijos
modelj, kai analizuojamieji veiksniai buvo tiriamosios grupés, pradiné kiino svorio kategorija ir amziaus
kategorija.

Apskaiciuota, kad 12-3jg savaite didesnei sekukinumabo vartojusiy vaiky daliai nustatytas su sveikata
susijusios gyvenimo kokybés pageréjimas (apibréztas kaip CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu),
lyginant su placebo grupe (nedidelés sekukinumabo dozés grupéje §i pacienty dalis buvo 44,7 %,
didelés dozés grupéje — 50 %, o placebo grupéje — 15 %). Tyrimo laikotarpiu iki pat 52-osios savaités
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abi sekukinumabo dozes vartojusiy pacienty grupése §i pacienty dalis skaitine verte buvo didesné bei
etanercepto vartojusiyjy grupéje (nedidelés sekukinumabo dozés grupéje Si pacienty dalis buvo
60,6 %, didelés dozés grupéje — 66,7 %, etanercepto grupéje — 44,4 %).

Vidutinio sunkumo ir sunki ploksteliné psoriazé

Prognozuota, kad sekukinumabas bus veiksmingas gydant vidutinio sunkumo ploksteline psoriaze
sergancius vaikus, remiantis nustatytu veiksmingumu bei ekspozicijos ir atsako rysiu vidutinio
sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sergantiems suaugusiems pacientams, panasia ligos eiga,
patofiziologija, o taip pat vaistinio preparato poveikiu suaugusiesiems ir vaikams esant tokiai pat
ekspozicijai.

Be to, sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus atviraji, dviejy Saky,
lygiagreciy grupiy, daugiacentrj, III fazés klinikinj tyrimg, kuriame dalyvavo vaikai nuo 6 iki

< 18 mety amzZiaus, sirge vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze, kuri buvo apibréziama
kaip PASI jvertinimas > 12 baly, IGA mod 2011 skalés jvertinimas > 3 balais bei ligos i$plitimas

> 10 % KPP. Pacientams tur¢jo biiti numatoma skirti sisteminio poveikio gydyma.

2-ajame vaiky psoriazés tyrime dalyvavo 84 pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
nedidelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 50 kg, arba 150 mg, kai kiino svoris
buvo > 50 kg) arba didelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 25 kg, 150 mg, kai
ktino svoris buvo nuo > 25 kg iki < 50 kg, arba 300 mg, kai kiino svoris buvo > 50 kg). Nurodytos
sekukinumabo dozés buvo skiriamos 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokia pat dozé buvo skiriama
kas 4 savaites. Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amziy atsitiktinés atrankos metu nurodytas
9 lenteléje.

9 lentelé. Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amzZiy 2-ajame vaiky psoriazés tyrime

Pogrupis Apibudinimas Nedidelé Didelé IS viso
sekukinumabo sekukinumabo
dozé dozé
n=42 n=42 n = 84
Amzius 6-< 12 mety 17 16 33
> 12-< 18 mety 25 26 51
Kiino svoris <25kg 4 4 8
>25-<50kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Jungtinés pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3jg savaite pasiektas PASI 75
atsakas bei IGA mod 2011 ,,8varios odos* arba ,,beveik Svarios odos* (0 arba 1 balo) atsakas, dalis.

Nustatyta, kad veiksmingumas pagal jungtines pagrindines vertinamasias baigtis buvo panasus tiek
nedidelg, tiek ir didel¢ sekukinumabo doze vartojusiyjy grupése, o taip pat jis buvo statistiskai
patikimai didesnis, lyginant su istoriniais placebo poveikio duomenimis. Apskaiciuotoji palankaus
gydymo poveikio apatinés tikimybés riba buvo 100 %.

Vertinant veiksminguma pacienty biiklé buvo stebima per 52 savaic¢iy laikotarpj nuo pirmosios dozés
vartojimo. Veiksmingas poveikis (apibréztas kaip PASI 75 atsakas ir IGA mod 2011 ,,$varios odos*
arba ,,beveik Svarios odos* [0 arba 1 balo] atsakas) buvo nustatytas jau pirmojo vizito, vykusio pragjus
2 savaitéms nuo tyrimo pradzios, metu, o pacienty dalis, kuriems buvo pasiektas PASI 75 atsakas ir
IGA mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik §varios odos* (0 arba 1 balo) atsakas, didéjo iki 24-osios ir
pageréjimas isliko iki 52-osios savaités jvertinimo vizito. Buklés pageréjimas, analizuojant PASI 90 ir
PASI 100 atsakus, taip pat buvo stebimas 12-3j3 savaite, rodmuo didéjo iki 24-osios ir pageréjimas
i8liko iki 52-osios savaités jvertinimo vizito (zr. 10 lentele).

Nedidelés ir didelés vaistinio preparato doziy saugumo savybés buvo panasios ir atitiko
suaugusiesiems nustatyta saugumo savybiy pobid;.
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10 lentelé. Klinikinio atsako santrauka vidutinio sunkumo ar sunkia psoriaze sirgusiems
vaikams 12-3ja ir 52-3ja savaitémis (2-asis vaiky psoriazés tyrimas)*

12-0ji savaité

52-0ji savaité

Nedidelé Didelé Nedidelé Didele
sekukinuma- | sekukinuma- | sekukinuma- | sekukinuma-
bo dozeé bo dozé bo dozeé bo dozé
Pacienty skaiCius 42 42 42 42

PASI 75 atsakas, n (%)

39(92,9%) | 39(92,9 %)

37(88,1%) | 38(90,5 %)

atsakas, n (%)

IGA mod 2011 ,,$varios odos
arba ,,beveik Svarios odos

33(78,6%) | 35(83,3 %)

36 (85,7%) | 35(83,3%)

PASI 90 atsakas, n (%)

29 (69 %) 32 (76,2 %)

32(762%) | 35(83,3%)

PASI 100 atsakas, n (%)

25(59,5%) | 23 (54,8 %)

22(524%) | 29 (69,0 %)

* Tritkstami duomenys buvo vertinami kaip nepasiektas atsakas.

Sie vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sirgusiy vaiky populiacijoje gauti duomenys
patvirtino anksciau nurodyta prielaida remiantis minétu veiksmingumo ir atsako santykiu su

suaugusiais pacientais.

Nedidelg sekukinumabo doze¢ vartojusiyjy grupéje 12-3ja ir 52-3ja savaitémis atitinkamai 50 % ir
70,7 % pacienty nustatytas CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu. Didele sekukinumabo doze
vartojusiyjy grupéje 12-aja ir 52-aja savaitémis atitinkamai 61,9 % ir 70,3 % pacienty nustatytas
CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA) ir jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)
Sekukinumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti 86 pacientams atlikus 3 daliy, dvigubai
koduota, placebu kontroliuojama, nuo reiskinio priklausoma, atsitiktiniy imciy, III fazés tyrima,
kuriame dalyvavo pacientai nuo 2 iki maziau kaip 18 mety amziaus, sirge aktyviu ESA arba JPsA; Sios
ligos buvo diagnozuotos remiantis modifikuotais Tarptautinés reumatology asociacijy lygos (angl.
International League of Associations for Rheumatology, ILAR) JIA Kklasifikacijos kriterijais. Tyrima
sudaré atviroji dalis (1-0ji dalis), kai visiems pacientams iki 12-osios savaités buvo skiriama
sekukinumabo. Pacientai, kuriems 12-3jg savait¢ buvo nustatytas JJA ACR 30 atsakas, tesé
dalyvavima 2-ojoje dvigubai koduotoje tyrimo dalyje, ir jiems atsitiktine tvarka santykiu 1:1 buvo
paskirtas testinis gydymas sekukinumabu arba pradéta skirti placebo (atsitiktiniy im¢iy gydymo
nutraukimo tyrimo dalis), gydyma tesiant iki 104-osios savaités arba iki ligos paimejimo
pasireiSkimo. Pacientai, kuriems pasireiské ligos patiméjimas, pradéjo dalyvauti atvirojoje gydymo
sekukinumabu tyrimo dalyje iki 104-osios savaités (3-iojoje tyrimo dalyje).

Tyrimo pradzioje pacientams nustatyti JIA potipiai buvo tokie: 60,5 % ESA ir 39,5 % JPsA;
pacientams buvo nustatytas arba nepakankamas atsakas skiriant > 1 ligos eigg modifikuojantj vaistinj
preparatag nuo reumato (angl. Disease-modifying antirheumatic drug, DMARD) ir > 1 nesteroidinio
vaistinio preparato nuo uzdegimo (NVNU), arba jie netoleravo §iy vaistiniy preparaty. Tyrimo
pradzioje MTX vartojo 65,1 % pacienty (63,5 % [33 1§ 52] ESA sirgusiy pacienty ir 67,6 % [23 i§ 34]
JPsA sirgusiy pacienty). 12 i§ 52 ESA sirgusiy pacienty kartu buvo gydomi sulfasalazinu (23,1 %).
Pacientams, kuriy kiino svoris tyrimo pradzioje buvo < 50 kg (n = 30), buvo skirta 75 mg doz¢, o
pacientams, kuriy kiino svoris tyrimo pradzioje buvo > 50 kg (n = 56), buvo skirta 150 mg dozé.
Tyrimo pradzioje pacienty amzius buvo nuo 2 iki 17 mety, kai 3 pacientai buvo nuo 2 iki < 6 mety,

22 pacientai buvo nuo 6 iki < 12 mety, o 61 pacientas buvo nuo 12 iki < 18 mety. Tyrimo pradzioje
nustatytas Jaunatvinio artrito ligos aktyvumo jvertinimo balas (angl. Juvenile Arthritis Disease Activity
Score, JADAS-27) buvo 15,1 (SN: 7,1).
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Pagrindiné tyrimo vertinamoji baigtis buvo laikas iki ligos patiméjimo pasireiSkimo atsitiktiniy im¢iy
gydymo nutraukimo tyrimo laikotarpiu (2-ojoje dalyje). Ligos patiméjimas buvo apibréziamas kaip

> 30 % pablogéje bent trys i$ Sesiy JIA ACR atsako kriterijai ir > 30 % pageréj¢s ne daugiau kaip
vienas i$ Sesiy JIA ACR atsako kriterijy bei nustatyti maziausiai du aktyvis sgnariai.

1-osios tyrimo dalies pabaigoje 75 1S 86 (87,2 %) pacienty buvo nustatytas JIA ACR 30 atsakas, ir jie
tesé dalyvavima 2-ojoje tyrimo dalyje.

Tyrimo metu buvo pasiekta pagrindiné jo vertinamoji baigtis ir buvo nustatytas statistiSkai patikimai
ilgesnis laikotarpis iki ligos patiméjimo pasireiskimo sekukinumabo 2-ojoje tyrimo dalyje
vartojusiems pacientams, lyginant su placebo vartojusiais pacientais. Ligos paiiméjimo rizika
sekukinumabo 2-o0joje tyrimo dalyje vartojusiems pacientams sumaZzéjo 72 %, lyginant su placebo
grupe (rizikos santykis = 0,28, 95 % PI: nuo 0,13 iki 0,63, p < 0,001) (Zr. 2 pav. ir 11 lentelg). 2-ojoje
tyrimo dalyje i$ viso 21 pacientui placebo grupéje pasireiské ligos patiméjimo reiskinys (11 JPsA
sirgusiy pacienty ir 10 ESA sirgusiy pacienty), lyginant su 10 pacienty, vartojusiy sekukinumabo

(4 JPsA sirgusiems pacientams ir 6 ESA sirgusiems pacientams).

2 pav. Laiko iki ligos paiiméjimo pasireiSkimo 2-ojoje tyrimo dalyje Kaplan-Meier jver¢iai
100 4
60 e pmmmmememeaaeaas -
Pacienty, kuriy 40 T
liga patimgjo, | ' — H

dalis (%)

T T T T T T T 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

Laikas (dienos)

Sekukinumabas = ------ Placebas 2 dalyje + Koreguota

Pacienty, kuriems yra rizika, skaicius
Sekukinumabas 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
Placebas 2 dalyje 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0O
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11 lentelé. Laiko iki ligos paiiméjimo pasireiskimo iSgyvenamumo analizé — 2-oji dalis

Sekukinumabas Placebas 2 dalyje
(n=137) (n=38)

Paiiméjimo reiskiniy skaicius 2-osios dalies 10 (27,0) 21 (55.3)
pabaigoje, n (%)
Kaplan-Meier jverciai:
Mediana, dienomis (95 % PI) NA (NA; NA) 453,0 (114,0; NA)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 6 mén. 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
(95 % PD)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 12 mén. 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
(95 % PI)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 18 mén. 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58.1)
(95 % PI)
Rizikos santykis, lyginant su placebu: 0,28 (0,13; 0,63)
Apskaiciuotasis (95 % PI)
Stratifikuoto log-rank testo p reik§mé <0,001%**
Analizé atlikta su visy atsitiktinai atrinkty pacienty duomenimis, kuriems buvo skirta bent viena
tiriamojo vaistinio preparato dozé 2-ojoje tyrimo dalyje.
Sekukinumabas: visi pacientai, kuriems visiskai nebuvo skirta placebo. Placebas 2 dalyje: visi
pacientai, kurie 2-ojoje tyrimo dalyje vartojo placebo, o kitais tyrimo laikotarpiais vartojo
sekukinumabo. NA — neapskaiCiuojamas. ** — statistiskai reikSmingas skirtumas, kai vienakryptis
patikimumo lygmuo yra 0,025.

Atvirojoje 1-ojoje tyrimo dalyje visiems pacientams iki 12-osios savaités buvo skiriama
sekukinumabo. 12-3j3 savaite 83,7 %, 67,4 % ir 38,4 % vaiky buvo nustatyti atitinkamai JIA ACR 50,
70 ir 90 atsakai (Zr. 3 pav.). Nustatyta, kad sekukinumabo poveikis pasireiske jau 1-3jg savaite. 12-3ja
savaite JADAS-27 balas buvo 4,64 (SN: 4,73), o vidutinis JADAS-27 balo sumazg¢jimas nuo pradiniy
reik§miy buvo -10,487 (SN: 7,23).

3 pav. JIA ACR 30/50/70/90 atsakai, nustatyti tiriamiesiems asmenims iki 12-osios savaités
1-0joje tyrimo dalyje*

100

90

80

70

Pacienty, 0]

kuriems 50

nustatytas 40 -

atsakas,

- 30
procentine

dalis 20 1

10 H

0 —

Laikas (savaités)

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

*Trukstami duomenys buvo vertinami kaip atsako nepatyre pacientai.

20



Pacienty nuo 2 iki < 6 mety amziaus grupéje duomenys buvo nei$samiis dél nedidelio j tyrimg jtraukty
jaunesniy kaip 6 mety pacienty skaiciaus.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Cosentyx tyrimy su ploksteline psoriaze
serganciy vaiky nuo gimimo iki maziau kaip 6 mety amziaus ir létiniu idiopatiniu artritu serganciy
vaiky nuo gimimo iki maziau kaip 2 mety amziaus populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Dauguma farmakokinetikos savybiy, nustatytos pacientams, sergantiems ploksteline psoriaze,
psoriaziniu artritu ir ankiloziniu spondilitu, buvo panasios.

Vaiky populiacija

Ploksteline psoriazé

Apibendrinti dviejy vaiky tyrimy duomenys, kuriuose dalyvavo vidutinio sunkumo ar sunkia
ploksteline psoriaze sirge pacientai (nuo 6 iki maziau kaip 18 mety amziaus), kai jiems buvo skiriamos
vaikams rekomenduojamos sekukinumabo dozavimo schemos. 24-3ja savaite nuo > 25 kg iki < 50 kg
sveriantiems pacientams maziausiosios pusiausvyrinés apykaitos koncentracijos vidutiné

reik§mé £+ SN po 75 mg sekukinumabo buvo 19,8 + 6,96 ug/ml (n = 24) ir > 50 kg sveriantiems
pacientams vidutiné reikSmeé = SN po 150 mg sekukinumabo buvo 27,3 + 10,1 pg/ml (n = 36). Po

75 mg sekukinumabo < 25 kg sveriantiems pacientams (n = 8) 24-3ja savaitg maziausiosios
pusiausvyrinés apykaitos koncentracijos vidutiné reikSmé + SN buvo 32,6 + 10,8 ug/ml.

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Su vaikais atlikto tyrimo metu ESA ir JPsA sirgusiems pacientams (nuo 2 iki maziau kaip 18 mety
amziaus) buvo skiriamos vaikams rekomenduojamos sekukinumabo dozavimo schemos. 24-3j3 savaite
pacientams, svérusiems < 50 kg ir > 50 kg, nustatyta maZziausiosios pusiausvyrinés apykaitos
koncentracijos vidutiné reik§mé + SN buvo atitinkamai 25,2 + 5,45 pg/ml (n = 10) ir

27,9+ 9,57 ug/ml (n = 19).

Suaugusiuju populiacija

Absorbcija
Sveikiems savanoriams asmenims paskyrus vienkarting 300 mg skystos formos sekukinumabo doze

po oda, didZiausioji sekukinumabo koncentracija serume (43,2 £ 10,4 pug/ml) susidaré praéjus
2-14 dieny po dozés vartojimo.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad po vienkartinés 150 mg arba
300 mg dozés suleidimo po oda ploksteline psoriaze sergantiems pacientams didziausioji
sekukinumabo koncentracija serume (atitinkamai, 13,7 = 4,8 pg/ml arba 27,3 + 9,5 pg/ml) susidaro
praéjus 5-6 dienoms po dozes vartojimo.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad i§ pradziy pirmaji ménesj vaistinio
preparato skiriant kas savaite, laikas iki didZiausiosios koncentracijos susidarymo buvo tarp 31 ir
34 dieny.

Remiantis imituojanciy tyrimy duomenimis nustatyta, kad 150 mg arba 300 mg dozes leidziant po oda,
nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai susidaranti didziausioji koncentracija (Cmaxss) buvo atitinkamai
27,6 pg/ml ir 55,2 ug/ml. Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenys rodo, kad pusiausvyriné
apykaita pasiekiama po 20 savaiciy, kai vaistinio preparato skiriama kas ménesj.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad lyginant su vaistinio preparato
ekspozicija paskyrus vienkarting doze, pacientams nustatyti 2 kartus didesni didziausiosios
koncentracijos serume ir ploto po koncentracijos kreive (AUC) rodikliai, kai palaikomojo gydymo
metu vaistinio preparato buvo skiriama kartotinai kas ménesj.
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Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad plokSteline psoriaze sergantiems
pacientams absorbuoto sekukinumabo vidutinis absoliutus biologinis pricinamumas yra 73 %.
Skirtinguose tyrimuose apskaiciuotos absoliutaus biologinio prieinamumo reik§més svyravo nuo 60 %
iki 77 %.

Remiantis populiacijos farmakokinetikos modeliavimo rezultatais, sekukinumabo biologinis
prieinamumas PsA sergantiems pacientams buvo 85 %.

Po vienos po oda leidziamos 300 mg injekcinio tirpalo uZpildytame Svirkste dozés ploksteline psoriaze
sergantiems pacientams, sekukinumabo sisteminé ekspozicija buvo panasi j anksciau nustatyta
pacientams, vartojusiems kaip dvi injekcijas po 150 mg.

Pasiskirstymas

Vidutinis galutinés fazés pasiskirstymo tiris (V) suleidus vienkarting vaistinio preparato doze | vena
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams svyravo nuo 7,10 litro iki 8,60 litro, o tai rodyty, kad
sekukinumabas tik ribotai pasiskirsto periferinéje terpéje.

Biotransformacija
Daugelis IgG Salinami intralgstelinio katabolizmo biidu per citoplazmos skys¢iy faz¢ arba receptoriy
reguliuojamg endocitozg.

Eliminacija

Vidutinis sisteminis klirensas (CL) po vienkartinés vaistinio preparato dozés suleidimo j vena
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams svyravo nuo 0,13 litro iki 0,36 litro per parg. Populiacijos
farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad ploksteline psoriaze sergantiems pacientams
vidutinis sisteminis klirensas (CL) yra 0,19 litro per parg. Lytis CL rodiklio nejtakojo. Nustatyta, kad
klirensas nepriklausé nuo dozés ir laiko.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad ploksteline psoriaze sergantiems
pacientams vidutinis pusinés eliminacijos periodas yra 27 dienos, o jvairiy psoriaze serganciy pacienty
tyrimy duomenimis, vaistinio preparato skiriant j vena, $is rodiklis svyravo nuo 18 dieny iki 46 dieny.

Tiesinis / netiesinis pobiidis

Vienkartiniy ir kartotiniy sekukinumabo doziy farmakokinetikos rodikliai ploksteline psoriaze
sergantiems pacientams buvo nustatyti atlikus keletg tyrimy, kuriy metu j vena buvo leidziamos nuo

1 x 0,3 mg/kg iki 3 x 10 mg/kg kiino svorio dozés, o po oda buvo leidziamos nuo 1 x 25 mg dozés iki
kartotiniy 300 mg doziy. Nustatyta, kad visy dozavimo schemy atvejais vaistinio preparato ekspozicija
buvo proporcinga dozei.

Ypatingos populiacijos

Pacientai, kuriems sutrikusi inkstu ar kepeny veikla

Neéra duomeny apie vaistinio preparato farmakokinetikg pacienty, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny
veikla, organizmuose. Tikétina, kad nepakitusio sekukinumabo (IgG monokloninio antikiino)
eliminacija pro inkstus yra nedidel¢ ir nereikSminga. IgG daugiausia Salinami katabolizmo biidu, todél
nesitikima, kad kepeny veiklos sutrikimas galéty jtakoti sekukinumabo klirensa.

Kuno svorio poveikis farmakokinetikai
Kiino svoriui didéjant, sekukinumabo klirensas ir pasiskirstymo tiiris padidéja.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ar

kryzminio reaktyvumo audiniuose ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui
(suaugusiesiems ir vaikams) nerodo.
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Nebuvo atlikta tyrimy su gyvinais, siekiant jvertinti kancerogeninj sekukinumabo poveikj.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Trehaloze dihidratas

Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas

Metioninas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

Jei reikia, Cosentyx iki 4 pary gali biiti laitkomas ne Saldytuve, ne aukstesnéje kaip 30 °C kambario
temperatiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste tickiamas uzpildytame 0,5 ml tario
stikliniame §virkste su silikonu dengtu bromobutilo gumos stimokliu, pritvirtinta 27G x 4" dydzio
adata ir kietu adatos gaubtu i§ stireno butadieno gumos; Svirkstas jdétas j automatine adatos apsaugg i$

polikarbonato.

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste tiekiamas vienetinese pakuotése, kuriose yra
1 uzpildytas Svirkstas ir sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyta Svirksta.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkste individualiam
vartojimui. Svirksta i§ Saldytuvo reikia paimti likus 20 minuéiy iki $virkstimo, kad tirpalas susilty iki
kambario temperatiiros.

Prie§ vartojant uzpildyta Svirksta rekomenduojama apzitiréti. Tirpalas turi biiti skaidrus. Jis gali buti
bespalvis ar Sviesiai gelsvas. Galite pastebéti nedideliy oro burbuliuky, tai yra normalu. Nevartokite
vaistinio preparato, jeigu tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos

spalvos. ISsamis vaistinio preparato vartojimo nurodymai pateikiami pakuotés lapelyje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/012-013

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2015 m. sausio 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2019 m. rugsé¢jo 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu.
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virksSte

Kiekviename uZpildytame Svirkste 1 ml yra 150 mg sekukinumabo (secukinumabum).

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte

Kiekviename uzpildytame Svirkste 2 ml yra 300 mg sekukinumabo (secukinumabum).

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1 ml yra 150 mg sekukinumabo (secukinumabum).

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 2 ml yra 300 mg sekukinumabo (secukinumabum).

Sekukinumabas yra rekombinantinis monokloninis antikiinas, identiskas Zmogaus antikiinui,
iSgaunamas i$ kininiy ziurkénuky pateliy kiausidziy (KZK) lasteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis ar Sviesiai gelsvas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiuyju ploksteliné psoriazé

Cosentyx skirtas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze serganciy suaugusiyjy, kuriems
numatyta sisteminio poveikio terapija, gydymui.

Vaiky ploksteliné psoriazé

Cosentyx skirtas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze serganc¢iy 6 mety ir vyresniy vaiky
bei paaugliy, kuriems numatyta sisteminio poveikio terapija, gydymui.
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Palingas hidradenitas (PH)

Cosentyx skirtas aktyviu vidutinio sunkumo ar sunkiu ptlingu hidradenitu (acne inversa) sergantiems
suaugusiems pacientams gydyti, kai jiems jprastinis sisteminis PH gydymas buvo nepakankamai
veiksmingas (Zr. 5.1 skyriy).

Psoriazinis artritas

Cosentyx, vienas ar derinyje su metotreksatu (MTX), skirtas aktyviu psoriaziniu artritu sergantiems
suaugusiems pacientams gydyti, kai ankstesnis gydymas ligos eiga modifikuojanciais vaistiniais
preparatais nuo reumato (LEMVNR) buvo nepakankamai veiksmingas (Zr. 5.1 skyriy).

ASinis spondiloartritas (aSpA)

Ankilozinis spondilitas (AS, radiografinis asinis spondiloartritas)
Cosentyx skirtas aktyviu ankiloziniu spondilitu sergantiems suaugusiems pacientams gydyti, kai jiems
Iprastinis gydymas buvo nepakankamai veiksmingas.

Neradiografinis asinis spondiloartritas (nr-aSpA)

Cosentyx skirtas aktyviu neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems suaugusiems pacientams
gydyti, kai nustatoma objektyviy uzdegimo pozymiy, kuriuos rodo padidéjegs C reaktyvinio baltymo
(CRB) kiekis ir (arba) magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) pozymiai, bei kai pacientams
gydymas nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo (NVNU) buvo nepakankamai
veiksmingas.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA)

Cosentyx, vienas arba kartu su metotreksatu (MTX), yra skirtas aktyviam su entezitu susijusiam
artritui gydyti 6 mety ir vyresniems pacientams, kuriy ligos atsakas j jprastinj gydyma buvo
nepakankamas arba kurie netoleruoja jprastinio gydymo (zr. 5.1 skyriy).

Jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)

Cosentyx, vienas arba kartu su metotreksatu (MTX), skirtas aktyviam jaunatviniam psoriaziniam
artritui gydyti 6 mety ir vyresniems pacientams, kuriy ligos atsakas j jprastinj gydyma buvo
nepakankamas arba kurie netoleruoja jprastinio gydymo (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Cosentyx yra skirtas, diagnozavimo ir gydymo patirties.
Dozavimas

Suaugusiyjy ploksteliné psoriazé

Rekomenduojama sekukinumabo dozé yra 300 mg. Ji leidZiama po oda, i§ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir
4-3jq savaitémis, o véliau tesiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Atsizvelgiant i klinikinj atsaka,
palaikomoji dozé, skiriant po 300 mg kas 2 savaites, gali duoti papildomos naudos pacientams, kuriy
ktino svoris yra 90 kg ar didesnis. Kiekviena 300 mg dozé suvartojama kaip viena po oda leidziama
300 mg injekcija arba kaip dvi po oda leidziamos injekcijos po 150 mg.

Vaiky ploksteliné psoriazé (6 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams)

Rekomenduojama doz¢ apskaiciuojama pagal kiino svorj (Zr. 1 lentele) ir leidziama po oda, i pradziy
skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-gj3 savaitémis, o veliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Kiekviena
75 mg dozé skiriama kaip viena po oda leidZziama 75 mg injekcija. Kiekviena 150 mg dozé skiriama
kaip viena po oda leidziama 150 mg injekcija. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip viena po oda
leidziama 300 mg injekcija arba kaip dvi po oda leidZiamos injekcijos po 150 mg.
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1 lentelé. Rekomenduojama dozé plokSteline psoriaze sergantiems vaikams

Kiino svoris dozés skyrimo metu Rekomenduojama dozé

<25kg 75 mg

Nuo 25 kg iki < 50 kg 75 mg

>50kg 150 mg (*galima didinti iki 300 mg)

* Kai kuriems pacientams gali biiti stebima papildoma nauda skiriant didesn¢ dozg.

150 mg ir 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste ir uzpildytame Svirkstiklyje néra skirti
vartoti vaikams, kuriy kiino svoris yra < 50 kg. Atsizvelgiant j individualy gydymo poreikij, Cosentyx
gali biti kity stiprumy ir (arba) farmaciniy formy.

Palingas hidradenitas (PH)

Rekomenduojama sekukinumabo dozé yra 300 mg. Ji leidziama po oda, i$ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir
4-3j3 savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka,
palaikomgja doze galima padidinti iki po 300 mg kas 2 savaites. Kiekviena 300 mg dozé suvartojama
kaip viena po oda leidziama 300 mg injekcija arba kaip dvi po oda leidziamos injekcijos po 150 mg.

Psoriazinis artritas
Pacientams, kurie kartu serga vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze, reikia vadovautis
ploksteline psoriaze serganciy suaugusiyjy dozavimo rekomendacijomis.

Pacientams, kuriems gydymas TNFa inhibitoriais buvo nepakankamai veiksmingas, rekomenduojama
doz¢ yra 300 mg. Ji leidziama po oda, i$ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, o véliau tgsiant
kas ménesj tomis paciomis dozémis. Kiekviena 300 mg dozé suvartojama kaip viena po oda leidziama
300 mg injekcija arba kaip dvi po oda leidZziamos injekcijos po 150 mg.

Kitiems pacientams rekomenduojama doz¢ yra 150 mg; ji leidziama po oda, i§ pradziy skiriant 0, 1, 2,
3 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Atsizvelgiant j klinikinj
atsakg, dozé gali biiti padidinta iki 300 mg.

ASinis spondiloartritas (aSpA)

Ankilozinis spondilitas (AS, radiografinis asinis spondiloartritas)

Rekomenduojama dozée yra 150 mg; ji leidziama po oda, i$ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka doze
galima didinti iki 300 mg. Kiekviena 300 mg doz¢é skiriama kaip viena po oda leidziama 300 mg
injekcija arba kaip dvi 150 mg injekcijos po oda.

Neradiografinis asinis spondiloartritas (nr-aSpA)
Rekomenduojama dozé yra 150 mg; ji leidziama po oda, i$ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA) ir jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)

Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj (Zr. 2 lentele) ir leidZziama po oda, skiriant 0,
1, 2, 3 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tesiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Kiekviena 75 mg dozé
skiriama kaip viena po oda leidZziama 75 mg injekcija. Kiekviena 150 mg doz¢ skiriama kaip viena po
oda leidziama 150 mg injekcija.

2 lentelé. Rekomenduojama dozé jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantiems vaikams

Kiino svoris dozés skyrimo metu Rekomenduojama dozé
<50 kg 75 mg
>50kg 150 mg
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150 mg ir 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste ir uzpildytame Svirkstiklyje néra skirti
vartoti vaikams, kuriy kiino svoris yra < 50 kg. Atsizvelgiant j individualy gydymo poreikij, Cosentyx
gali biiti kity stiprumy ir (arba) farmaciniy formy.

Turimi duomenys rodo, kad vaistinio preparato skiriant visoms anks¢iau nurodytoms indikacijoms,
klinikinis atsakas paprastai pasiekiamas per 16 savai¢iy nuo gydymo pradzios. Reikia apsvarstyti
gydymo nutraukimo galimybe tiems pacientams, kuriems per 16 gydymo savaiciy nepasireiskia jokios
reakcijos | gydyma. Kai kuriems pacientams, kuriems i§ pradziy pasireiskia daliné reakcija j gydyma,
tesiant gydyma ilgiau kaip 16 savaiciy bukl¢ ilgainiui gali pageréti.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriy sutrikusi inksty ar kepeny funkcija
Cosentyx poveikis Sioms pacienty populiacijoms netirtas. Jokiy dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.

Vaiky populiacija
Cosentyx saugumas ir veiksmingumas vaikams, sergantiems ploksteline psoriaze bei ESA ir JPsA tipy
jaunatviniu idiopatiniu artritu (JIA) ir jaunesniems nei 6 mety, neistirti.

Cosentyx saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams, skiriant kitoms
indikacijoms, dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Cosentyx turi buti skiriamas injekcijy po oda biidu. Jei jmanoma, vaistinio preparato reikéty vengti
leisti tose srityse, kuriy oda pazeista psoriazés. Svirksto arba §virkstiklio negalima purtyti.

Jeigu gydytojas nusprendZia, kad galima, tinkamai iSmokes leidimo po oda metodo, pacientas
Cosentyx gali susileisti pats arba jam vaistinio preparato gali suleisti globéjas. Vis délto gydytojas turi
uztikrinti tinkama paciento buklés steb&jima. Pacientus ar jy globé&jus reikia jspéti, kad susileisty visa
Cosentyx kiekj, kaip nurodyta pakuotés lapelyje. ISsamios vartojimo instrukcijos pateikiamos pakuotés
lapelyje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Kliniskai reik§minga aktyvi infekciné liga, pvz., aktyvi tuberkulioze (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;.

Infekcijos
Sekukinumabas gali didinti infekcijy pasireis$kimo rizika. Sekukinumabg pateikus j rinkg gauta

pranesimy apie sunkiy infekcijy atvejus. Jeigu sekukinumabo svarstoma skirti pacientams, kurie serga
létine infekcija arba kuriems anks¢iau kartojosi infekcijos, reikia laikytis atsargumo priemoniy.
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Pacientams reikia nurodyti, kad kreiptysi j medicininés pagalbos, jeigu atsiranda infekcijai biidingy
pozymiy ar simptomy. Pacienty, kuriems pasireiskia sunki infekcija, biikle reikia atidziai stebéti, o
sekukinumabo neskirti tol, kol infekcija iSnyksta.

Klinikiniy tyrimy duomenimis, sekukinumabo vartojusiems pacientams pasireiské infekcijy (Zr.
4.8 skyriy). Daugelis §iy atvejy buvo nesunkios ar vidutinio sunkumo virSutiniy kvépavimo taky
infekcijos, pavyzdziui, nazofaringitas, ir dél jy pasireiskimo skiriamo gydymo nutraukti nereikéjo.

Atliekant psoriaze serganciy pacienty klinikinius tyrimus nustatyta, kad sekukinumabo vartojusiyjy
grupéje dazniau nei placebo grupéje pasireiské nesunkiy mieliagrybiy sukeliamy odos ir gleiviniy
infekcijy (3,55 atvejo 100 paciento mety 300 mg sekukinumabo doze vartojusiyjy grupéje, lyginant su
1,00 atvejo 100 paciento mety placebo grupéje); tai yra susij¢ su sekukinumabo veikimo mechanizmu
(Zr. 4.8 skyriy).

Tuberkuliozé

Gauta pranesimy apie pasireiSkusius tuberkuliozés (aktyvios ir (arba) latentinés reaktyvacijos) atvejus
sekukinumabu gydomiems pacientams. Prie§ pradedant gydyma sekukinumabu, pacientai turi biiti
istirti dél tuberkuliozés infekcijos. Sekukinumabo draudziama skirti pacientams, kuriems diagnozuota
aktyvi tuberkuliozé (Zr. 4.3 skyriy). Prie§ pradedant skirti sekukinumabo pacientams, kuriems
diagnozuota latentiné tuberkuliozé, reikia apsvarstyti gydymo nuo tuberkuliozés galimybe
vadovaujantis klinikinémis rekomendacijomis. Pacientus, vartojan¢ius sekukinumabo, reikia stebéti ar
neatsiranda aktyvios tuberkuliozés poZymiy ir simptomy.

Uzdegiminé zarnyno liga (jskaitant Krono liga ir opinj kolita)

Gauta pranesimy apie naujus arba patiméjusius uzdegiminés zarny ligos atvejus pacientams,
vartojantiems sekukinumabo (Zr. 4.8 skyriy). Sekukinumabo nerekomenduojama vartoti pacientams,
sergantiems uzdegimine zarny liga. Jeigu pacientui pasireiSke uzdegiminés zarny ligos pozymiy ir
simptomy arba patiméjo esanti uzdegiminé zarny liga, sekukinumabo vartojima reikia nutraukti ir
pradéti tinkama gydyma.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Sekukinumabo vartojusiems pacientams retai buvo pastebéta anafilaksiniy reakcijy ir angioneurozinés
edemos atvejy. Jeigu pasireiSkia anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema ar kitokia sunki alerginé
reakcija, reikia nedelsiant nutraukti sekukinumabo vartojimg ir pradéti atitinkama gydyma.

Lateksui jautriis asmenys — tik Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste ir Cosentyx
150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Cosentyx 150 mg injekciniu tirpalu uzpildyto Svirksto ir Cosentyx 150 mg injekciniu tirpalu uzpildyto
Svirkstiklio nuimamo adatos dangtelio sudétyje yra natiiralios gumos latekso darinio. Nattiralios
gumos latekso nuimamo adatos dangtelio sudétyje iki Siol nebuvo nustatyta. Nepaisant to, Cosentyx
150 mg injekciniu tirpalu uzpildyty Svirksty ir Cosentyx 150 mg injekciniu tirpalu uzpildyty
Svirkstikliy vartojimas lateksui jautriems asmenims neistirtas ir todél visiSkai negalima atmesti
padidéjusio jautrumo reakcijy pasireiSkimo rizikos.

Vakcinacija

Gywvyjy vakciny kartu su sekukinumabu skirti negalima.

Sekukinumabo vartojancius pacientus galima skiepyti inaktyvuotomis ar negyvosiomis vakcinomis.
Tyrimo metu paskiepijus vakcina nuo meningokokinés infekcijos ir inaktyvintaja vakcina nuo gripo,

panasiai daliai tiek 150 mg sekukinumabo doze, tick placebo vartojusiy sveiky savanoriy asmeny buvo
pasiektas pakankamas imuninis atsakas, t. y., bent 4 kartus padidéjo antikiiny prie§ vakciny nuo
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meningokokinés infekcijos ir gripo antigenus titrai. Duomenys rodo, kad gydymas sekukinumabu
neslopina humoralinio imuninio atsako j vakcinas nuo meningokokinés infekcijos ar gripo.

Pries pradedant vartoti Cosentyx rekomenduojama, kad vaikams biity paskirti visi pagal jy amziy
reikiami skiepai, vadovaujantis galiojan¢iomis imunizacijos gairémis.

Vartojimas kartu su imunine sistema slopinanciais vaistiniais preparatais

Psoriaze serganciy pacienty tyrimy metu sekukinumabo vartojimo kartu su imunine sistema
slopinanciais vaistiniais preparatais, jskaitant biologinius vaistinius preparatus ar fototerapija,
saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertinti. Sekukinumabo buvo skiriama kartu su metotreksatu
(MTX), sulfasalazinu ir (arba) kortikosteroidais artrity tyrimy metu (jskaitant tyrimus psoriaziniu
artritu ir ankiloziniu spondilitu sergantiems pacientams). Reikia laikytis atsargumo priemoniy, jeigu
sekukinumabo svarstoma skirti kartu su kitais imunosupresantais (taip pat zr. 4.5 skyriy).

Hepatito B reaktyvacija

Hepatito B viruso reaktyvacija gali pasireiksti pacientams, gydomiems sekukinumabu. Vadovaujantis
klinikinémis rekomendacijomis dél imunosupresanty, prie$ pradedant gydyma sekukinumabu reikia
apsvarstyti galimybe istirti pacientus dél HBV infekcijos. Pacientai, kuriy HBV serologinis tyrimas
yra teigiamas, gydymo sekukinumabu metu turi bti stebimi dél klinikiniy ir laboratoriniy HBV
reaktyvacijos pozymiy. Jei gydant sekukinumabu pasireiskia HBV reaktyvacija, reikia apsvarstyti
galimybe nutraukti gydymag ir pacientus gydyti vadovaujantis klinikinémis gairémis.

4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Gywvyjy vakciny kartu su sekukinumabu skirti negalima (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Nebuvo pastebéta saveikos tarp sekukinumabo ir midazolamo (CYP3A4 substratas) plokstelines
psoriazés tyrime dalyvavusiems suaugusiems asmenims.

Nebuvo pastebéta sagveikos, kai sekukinumabo buvo skiriama kartu su metotreksatu (MTX) ir (arba)
kortikosteroidais artrity tyrimy metu (jskaitant tyrimus psoriaziniu artritu ir asiniu spondiloartritu
sergantiems pacientams).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Vaisingo amzius moterys gydymo metu ir maziausiai 20 savaiciy po gydymo turi naudoti veiksminga
kontracepcijos metoda.

Néstumas
Pakankamy duomeny apie sekukinumabo vartojimg néStumo metu néra.

Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy). Néstumo metu Cosentyx geriau nevartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar sekukinumabo i$siskiria j motinos pieng. Imunoglobuliny issiskiria j motinos pieng, ir
néra zinoma, ar nurytas sekukinumabas yra rezorbuojamas j sistemin¢ kraujotaka. Kadangi i§licka
nepageidaujamy sekukinumabo reakcijy zindomiems kiidikiams pasireiSkimo galimybé, atsizvelgiant j
zindymo naudg kidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma gydymo
metu ir maziausiai 20 savaiCiy po gydymo, ar nutraukti gydyma.
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Vaisingumas

Sekukinumabo poveikis Zmoniy vaisingumui nebuvo jvertintas. Tyrimai su gyvlnais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio jy vislumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Cosentyx gebe¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos buvo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos
(17,1 %) (dazniausios i$ jy buvo nazofaringitas ir rinitas).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos
(Zr. 3 lentele) iSvardytos pagal MedDRA klasifikacijos organy sistemy klases. Kiekvienoje organy
sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos iSdéstytos pagal jy pasireiskimo daznj, pirmiausia nurodant
dazniausias reakcijas. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka. Be to, kiekvienos nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo daznis apibiidinamas taip:
labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); ir daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas
pagal turimus duomenis).

Koduotyjy ir atviryjy klinikiniy tyrimy metu sekukinumabo buvo skirta daugiau nei 20 000 pacienty
skirtingoms indikacijoms (plokstelinei psoriazei, psoriaziniam artritui, aSiniam spondiloartritui,
pulingam hidradenitui ir kitoms autoimuninéms biukléms), t. y., vaistinio preparato ekspozicija atitiko
34 908 pacienty metus. I$ $iy, daugiau nei 14 000 pacienty sekukinumabo buvo skirta bent vienerius
metus. Sekukinumabo saugumo duomenys yra vienodi visoms patvirtintoms indikacijoms.
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3lentelé. Klinikiniy tyrimy? metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje pasireiskusiy
nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy sistemy | DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
klasé
Infekcijos ir Labai daznas VirSutiniy kvépavimo taky infekcijos
infestacijos Daznas Burnos srities pusleliné
Nedaznas Burnos kandidamikozé
ISorinés ausies uzdegimas
Apatiniy kvépavimo taky infekcijos
Grybeliné pédy infekciné liga (Tinea pedis)
Daznis Gleivinés ir odos kandidamikozé (jskaitant stemplés
nezinomas kandidamikozg)
Kraujo ir limfinés Nedaznas Neutropenija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Retas Anafilaksinés reakcijos
sutrikimai Angioneuroziné edema
Nervy sistemos Daznas Galvos skausmas
sutrikimai
Akiy sutrikimai Nedaznas Konjunktyvitas
Kvépavimo sistemos, | Daznas Rinoréja
kraitinés lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Daznas Viduriavimas
sutrikimai Pykinimas
Nedaznas UZzdegiminé Zzarnyno liga
Odos ir poodinio Daznas Egzema
audinio sutrikimai Nedaznas Dilgeéliné
Dishidroziné egzema
Retas Eksfoliacinis dermatitas *
Padidéjusio jautrumo sukeltas vaskulitas
Daznis Pyoderma gangrenosum
nezinomas
Bendrieji sutrikimai | DaZnas Nuovargis
ir vartojimo vietos
paZeidimai
D Placebu kontroliuoty (III fazés) klinikiniy tyrimy metu ploksteline psoriaze, psoriaziniu artritui
(PsA), AS, nr-aSpA ir PH sirgusiems pacientams iki 12 savaiéiy (psoriazés tyrimy metu) ar iki
16 savai¢iy (PsA, AS, nr-aSpA ir PH tyrimy metu) trukmés laikotarpiu buvo skirtos 300 mg,
150 mg, 75 mg vaistinio preparato dozés arba placebas.
? Sio sutrikimo atvejy buvo tarp pacienty, kuriems diagnozuota psoriaze.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Infekcijos

Klinikiniy tyrimy placebu kontroliuojamojo laikotarpio metu ploksteline psoriaze sirgusiems
pacientams (iki 12 savaiciy laikotarpiu sekukinumabo buvo skirta i§ viso 1 382 pacientams, o

694 pacientams buvo skirta placebo) infekcijy pasireiské 28,7 % sekukinumabo vartojusiy pacienty,
lyginant su 18,9 % placebo grupés pacienty. Daugelis infekcijy atvejy buvo nereik§mingos nesunkios
ar vidutinio sunkumo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (pavyzdziui, nazofaringitas), dél kuriy
pasireiskimo vaistinio preparato vartojimo nutraukti neprireiké. Pastebéta daznesniy gleiviniy ar odos
kandidozés atvejy, atitinkanc¢iy vaistinio preparato veikimo mechanizma, taciau $ie atvejai buvo
nesunkiis ar vidutinio sunkumo, nereikSmingi, paskirtas standartinis gydymas buvo veiksmingas, o
vaistinio preparato vartojimo nutraukti neprireiké. Sunkiy infekcijy pasireiske 0,14 % sekukinumabo
vartojusiy pacienty ir 0,3 % placebo grupés pacienty (zr. 4.4 skyriy).
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Per visa tiriamyjy vaistiniy preparaty vartojimo laikotarpj (sekukinumabo buvo skirta i§ viso

3 430 pacienty, o daugeliui jy Sio vaistinio preparato buvo skiriama iki 52 savai¢iy trukmés
laikotarpiu), infekcijy pasireiské 47,5 % sekukinumabo vartojusiy pacienty (0,9 atvejo per paciento
mety steb&jimo laikotarpij). Sunkiy infekcijy pasireiské 1,2 % sekukinumabo vartojusiy pacienty
(0,015 atvejo per paciento mety steb¢jimo laikotarpj).

Psoriaziniu artritu ir aSiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) sirgusiy pacienty klinikiniy tyrimy metu pastebéty infekcijy pasireiskimo daznis buvo
panasus ] psoriaze serganciy pacienty tyrimy metu nustatytajj daznj.

Piilingu hidradenitu sergantys pacientai yra labiau imlis infekcijoms. Klinikiniy tyrimy placebu
kontroliuojamojo laikotarpio metu ptlingu hidradenitu sirgusiems pacientams (iki 16 savaiciy
laikotarpiu sekukinumabo buvo skirta i$ viso 721 pacientui, o 363 pacientams buvo skirta placebo)
infekcijy pasireiskimo daznis skaitine reik§me buvo didesnis nei psoriazés tyrimy metu nustatytas
daznis (infekcijy pasireiSke 30,7 % sekukinumabo vartojusiy pacienty, lyginant su 31,7 % placebo
grupés pacienty). Daugelis infekcijy buvo nereikSmingos, nesunkios ar vidutinio sunkumo, dél kuriy
pasireiSkimo neprireiké laikinai ar visam laikui nutraukti vaistinio preparato vartojimo.

Neutropenija

Psoriazés 111 fazés klinikiniy tyrimy metu, sekukinumabo vartojusiyjy grupéje neutropenija pasireiské
dazniau nei placebo grupéje, taciau daugelis atvejy buvo nesunkiis, laikini ir griztami. Neutropenija

< 1,0-0,5x10%1 (3-iojo laipsnio pagal CTCAE kriterijus) nustatyta 18 i§ 3 430 (0,5 %) pacienty,
kuriems buvo skirta sekukinumabo, o 15 i§ 18 atvejy nenustatyta priklausomybés nuo vaistinio
preparato dozés ir rySio laike su infekcijy pasireiskimu. Sunkesniy neutropenijos atvejy nepastebéta.
Likusiais 3 atvejais nustatyta nesunkiy infekcijy, kurios buvo pagydytos jprastomis gydymo
priemonémis ir dél kuriy pasireiskimo sekukinumabo vartojimo nutraukti nereikéjo.

Psoriaziniu artritu, asiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) ir pulingu hidradenitu sergantiems pacientams neutropenijos pasireiskimo daznis buvo
panasus ] §j daznj sergantiesiems psoriaze.

Nustatyta rety atvejy, kai neutropenija buvo < 0,5x10%/1 (4-ojo laipsnio pagal CTCAE kriterijus).

Imunogeninis poveikis

Psoriaze, psoriaziniu artritu, asiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) ir pulingu hidradenitu sirgusiy pacienty klinikiniy tyrimy metu per iki 52 savaiciy
trukmés laikotarp] maziau kaip 1 % sekukinumabo vartojusiy pacienty organizmuose susidaré
antiktiny pries§ sekukinumabg. Mazdaug puse atvejy, kai susidaré antikiiny pries vartotg vaistinj
preparata, tai buvo neutralizuojantieji antikiinai, taciau jy nustatytas nebuvo susij¢s su sumazejusiu
vaistinio preparato veiksmingumu ar farmakokinetikos poky¢iais.

Vaiky populiacija

Nepageidaujamas poveikis ploksteliné psoriaze sergantiems 6 mety ir vyresniems vaikams
Sekukinumabo saugumo savybés buvo istirtos dviejy Il fazeés tyrimy metu su ploksteline psoriaze
sirgusiais vaikais. Pirmasis tyrimas (1-asis vaiky tyrimas) buvo dvigubai aklas, placebu
kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 162 pacientai nuo 6 iki maziau kaip 18 mety amziaus,
sirge sunkia ploksteline psoriaze. Antrasis tyrimas (2-asis vaiky tyrimas) buvo atvirasis tyrimas,
kuriame dalyvavo 84 pacientai nuo 6 iki maziau kaip 18 mety amzZiaus, sirge vidutinio sunkumo ar
sunkia ploksteline psoriaze. Siy dviejy tyrimy metu nustatytas saugumo savybiy pobiidis buvo panasus
1 ploksteline psoriaze sergantiems suaugusiems pacientams nustatytgsias saugumo savybes.

33



Nepageidaujamas poveikis JIA sergantiems vaikams

Sekukinumabo saugumo savybés buvo taip pat istirtos III fazés tyrimo metu, kuriame dalyvavo

86 jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantys pacientai (ESA ir JPsA tipy) nuo 2 iki maziau kaip 18 mety
amziaus. Sio tyrimo metu nustatytas saugumo savybiy pobiidis buvo panasus j suaugusiems
pacientams nustatytasias saugumo savybes.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu j veng buvo leistos iki 30 mg/kg kiino svorio (mazdaug 2 000-3 000 mg)
dozés, taciau doze ribojancio toksinio poveikio nepasireiské. Perdozavimo atveju rekomenduojama
stebéti, ar pacientui neatsiranda kokiy nors nepageidaujamy reakcijy poZymiy ar simptomy bei
nedelsiant skirti tinkama simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas — L04AC10

Veikimo mechanizmas

Sekukinumabas yra IgG1/k klasés monokloninis antikiinas, identiSkas zmogaus antikiinui; jis
selektyviai jungiasi prie uzdegiminius procesus skatinancio citokino interleukino-17A (IL-17A) ir jj
neutralizuoja. Sekukinumabo poveikis pasireiskia per IL-17A ir $io citokino sgveikos su IL-17
receptoriumi slopinima, o pastarasis receptorius ekspresuojamas jvairiy lasteliy tipy, jskaitant
keratinocitus, pavirSiuje. Dél Sio veikimo mechanizmo sekukinumabas slopina uzdegima skatinanciy
citokiny, chemokiny ir audiniy pazeidimo mediatoriy atpalaidavima bei sumazina IL-17A poveikio
itaka autoimuninéms ir uzdegiminéms ligoms. Kliniskai reikSmingi sekukinumabo kiekiai pasiekia
odg ir sumazina vietiniy uzdegiminiy Zymeny. D¢l tiesioginio poveikio gydymas sekukinumabu
plokstelinés psoriazés pazeistos odos srityse sumazina eritemos, sukietéjimo ir odos pleiskanojimo
pozymius.

IL-17A yra naturaliai organizme susidarantis citokinas, kuris dalyvauja normalaus uzdegiminio ir
imuninio atsako procesuose. IL-17A itin svarbus plokstelinés psoriazés, piilingo hidradenito,
psoriazinio artrito ir asinio spondiloartrito (ankilozinio spondilito ir neradiografinio aSinio
spondiloartrito) patogenezéje, jo kiekis padidéja paZeistos odos srityse, lyginant su nepazeista oda
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams ir sinovijos audiniuose psoriaziniu artritu sergantiems
pacientams. IL-17A kiekis taip pat padidé¢ja pulingo hidradenito pazaidos srityse, o Sia liga serganciy
pacienty serume buvo nustatytas padidéjes IL-17A kiekis. IL-17 gaminanciy lgsteliy kiekis taip pat
buvo reik§mingai didesnis ankiloziniu spondilitu serganciy pacienty facetiniy sgnariy
subchondriniuose kauly ¢iulpuose. Neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems pacientams taip
pat buvo nustatytas padidéjes IL-17A gaminanéiy limfocity kiekis. Nustatyta, kad IL-17A slopinimas
uztikrina ankilozinio spondilito gydymo veiksminguma, o tai jrodo itin svarby Sio citokino vaidmenj
aSinio spondiloartrito patogenezéje.
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Farmakodinaminis poveikis

IS pradziy sekukinumabo vartojantiems pacientams padidéja bendrojo IL-17A (laisvojo ir
prisijungusio prie sekukinumabo IL-17A) kiekis serume. Véliau $is kiekis 1étai mazéja dél
sumazgejusio prie sekukinumabo prisijungusio IL-17A klirenso, o tai rodo, kad sekukinumabas
selektyviai sujungia laisvajj IL-17A, kuris itin svarbus plokstelinés psoriazés patogenezéje.

Sekukinumabo tyrimy metu nustatyta, kad po nuo vienos iki dviejy savaiciy trukmés vaistinio
preparato vartojimo plokstelinés psoriazés pazeistos odos srityse reikSmingai sumazéja epidermj
infiltruojanc¢iy neutrofily ir jvairiy su neutrofilais susijusiy zymeny, kuriy biina padaugéje Sia liga
serganciy pacienty odoje.

Nustatyta, kad vartojant sekukinumabo (per 1-2 gydymo savaites) sumazéja C reaktyvinio baltymo,
kuris yra uzdegimo zymuo, kiekis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Ploksteline psoriaze sergantys suauge pacientai

Sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus keturis atsitiktiniy imciy,
dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus, III fazés klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo vidutinio
sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sergantys pacientai, kai jiems buvo numatyta skirti fototerapija
ar sisteming terapija [ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE tyrimai]. 150 mg ir 300 mg
sekukinumabo doziy vartojimo veiksmingumas ir saugumas buvo palyginti arba su placebo, arba su
etanercepto poveikiu. Be to, vieno tyrimo metu buvo jvertintas ilgalaikio gydymo poveikis lyginant su
,pakartotinio gydymo pagal poreikj“ schema [SCULPTURE tyrimas].

I8 2 403 pacienty, kurie buvo jtraukti j placebu kontroliuojamus tyrimus, 79 % anks¢iau nebuvo skirta
biologiniy vaistiniy preparaty, 45 % buvo neveiksmingas anksc¢iau skirtas gydymas ne biologiniais
vaistiniais preparatais ir 8 % pacienty buvo neveiksmingas anksciau skirtas gydymas biologiniais
vaistiniais preparatais (6 % buvo neveiksmingas gydymas TNF inhibitoriais, o 2 % buvo
neveiksmingas gydymas p40 subvienetg slopinanciais vaistiniais preparatais). Mazdaug 15-25 %
pacienty, kurie dalyvavo III fazés tyrimuose, jy pradZioje buvo nustatytas psoriazinis artritas (PsA).

1-ojo psoriaze serganciyjy tyrimo (ERASURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis
738 pacientams. Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo 150 mg
arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokig pat dozg kas ménesj.
2-ojo psoriaze serganciyjy tyrimo (FIXTURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis

1 306 pacientams. Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo 150 mg
arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3jg savaite, o véliau tokig pat doze¢ kas ménes;.
Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta etanercepto, 12 savai¢iy vartojo po 50 mg dozes du
kartus per savaite, o véliau po 50 mg kas savaite. Abiejy 1-ojo ir 2-0jo tyrimy metu tie pacientai,
kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta placebo ir kuriems 12-3j3 savaite nebuvo nustatyta atitinkamo
atsako, buvo perkeliami j kitg grupe ir jiems paskirta vartoti sekukinumabo (150 mg arba 300 mg
doze) 12, 13, 14 ir 15-3j3 savaite, o véliau tokig pat doze kas ménesj pradedant nuo 16-osios savaités.
Visy pacienty buklé buvo stebima iki 52 savaiciy nuo pirmosios tiriamojo vaistinio preparato dozés
paskyrimo.

3-iojo psoriaze serganciyjy tyrimo (FEATURE) metu 177 pacientams buvo lyginamas uzpildytame
Svirkste skiriamo vaistinio preparato ir placebo poveikis bei po 12 savaiciy trukmes vartojimo
vertinamas paciy pacienty naudojant uzpildytus Svirkstus susileidziamo sekukinumabo saugumas,
toleravimas ir vartojimo patogumas. 4-0jo psoriaze serganciyjy tyrimo (JUNCTURE) metu

182 pacientams buvo lyginamas uZpildytame Svirkstiklyje skiriamo vaistinio preparato ir placebo
poveikis bei po 12 savaiciy trukmés vartojimo vertinamas paciy pacienty naudojant uzpildytus
Svirkstiklius susileidziamo sekukinumabo saugumas, toleravimas ir vartojimo patogumas. Abiejy
3-iojo ir 4-o0jo tyrimy metu pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo
150 mg arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokig pat doze kas
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ménes;]. | kitg grupe atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama placebo 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaite, o véliau kas ménes;.

5-o0jo psoriaze serganciyjy tyrimo (SCULPTURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis
966 pacientams. Visiems pacientams buvo skiriama 150 mg arba 300 mg sekukinumabo dozés 0, 1, 2,
3,4, 8 ir 12-3j3 savaitémis, o véliau atsitiktine tvarka pacientai buvo suskirstyti | grupes ir jiems
paskirta arba palaikomojo gydymo schema tokia pat doze, kuri buvo skiriama kas ménesj pradedant
nuo 12-osios savaites, arba ,,pakartotinio gydymo pagal poreikj* schema tokia pat vaistinio preparato
doze. Pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta ,,pakartotinio gydymo pagal poreikj*
schema, nebuvo islaikomas tinkamas atsakas, todél rekomenduojama fiksuota kas ménes;j skiriamo
vaistinio preparato vartojimo schema.

Placebu ir veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamyjy tyrimy metu pasirinktos bendros
pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3ja savait¢ pasiektas PASI 75 (Psoriazés
ploto ir sunkumo indeksas 75) atsakas bei IGA mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik §varios odos*
atsakas, dalis, lyginant su placebo grupe (Zr. 4 ir 5 lenteles). Visy tyrimy duomenimis skiriant 300 mg
vaistinio preparato doze, nustatytas geresnis odos sveikimas, ypatingai ,,Svarios odos* arba ,,beveik
Svarios odos* atsakas, vertinant visas veiksmingumo vertinamasias baigtis, t. y., PASI 90, PASI 100 ir
IGA mod 2011 0 arba 1 atsaka, o didziausias poveikis buvo stebimas 16-3j3 savaite, todél
rekomenduojama skirti §ig vaistinio preparato doze.

4 lentele. PASI 50/75/90/100 bei IGA 'mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik $varios odos*
klinikiniy atsaky duomeny santrauka i§ 1-0jo, 3-iojo ir 4-0jo psoriaze serganciyju
tyrimy (ERASURE, FEATURE ir JUNCTURE)

12-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Placebas 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
1-asis tyrimas
Pacienty skaiCius 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 atsakas, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8,9%)  (83,5%) (90,6 %) (872%) (OL4%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75 atsakas, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (TL,6%)**  (BL6%)**  (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90 atsakas, n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)** (592 %)**  (53,5%) (698%) (362%) (60,0 %)
PASI 100 atsakas, n (%) 2(0,8%) 31 70 (28,6 %) 51 102 49 96
(12,8 %) Q1,0%) (41,6%) (202%)  (39.2%)
IGA mod 2011 ,8varios 6 125 160 142 180 101 148
odos* arba ,,beveik (2,40 %) (51,2 %)** (65,3 %)** (582%) (73,5%) (41,4%) (60,4 %)
Svarios odos* atsakas, n
(%)
3-iasis tyrimas
Pacienty skaicius 59 59 58 - - - -
PASI 50 atsakas, n (%) 3 (5,1%) 51(86,4%) 51 (87,9 %) - - . -
PASI 75 atsakas, n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -

(69,5 %)** (75,9 %)**
PASI 90 atsakas, n (%) 0(0,0%) 27 (45,8 %) 35(60,3 %) - - - -
PASI 100 atsakas, n (%)  0(0,0 %) 5(8,5 %) 25 (43,1 %) - - - -

IGA mod 2011 ,,$varios 0(0,0%) 31 40 - - - -
odos* arba ,,beveik (52,5 %)** (69,0 %)**

$varios odos® atsakas, n

(%)
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4-asis tyrimas

Pacienty skaiCius 61 60 60 - - - -

PASI 50 atsakas, n (%) 5(82%) 48 58 (96,7 %) - - - -
(80,0 %)

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

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

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

IGA mod 2011 ,8varios 0(0,0%) 32 44 - - - -

odos* arba ,,beveik (53,3 %)** (73,3 %)**

$varios odos® atsakas, n

(%)

* JGA mod 2011 yra 5 kategorijy skalé, kurios jvertinimai yra ,,0 = §vari oda®, ,,1 = beveik §vari oda“,

2 = nesunkus pazeidimas®, ,,3 = vidutinio sunkumo pazeidimas‘ arba ,,4 = sunkus pazeidimas®; Sie jvertinimai
rodo bendraji psoriazés sunkumo vertinimg gydytojo nuomone, atsizvelgiant j odos sukietéjima, eritemg ir
pleiskanojima. Gydymo sékmé pasiekus ,,$varios odos™ arba ,,beveik §varios odos* atsakus, reiské psoriazés
pozymiy nebuvima arba normalig ar rausva odos pazeidimy spalva, nesant ploksteliy sukietéjimo ir nesant
pleiskanojimo ar esant tik nedideliam zidininiam pleiskanojimui.

** p reik§més, lyginant su placebo poveikiu, pakoreguotos pagal daugialypius kintamuosius: p < 0,0001.

5lentelé. Klinikinio atsako duomeny santrauka i§ 2-o0jo psoriaze serganciyjy tyrimo

(FIXTURE)
12-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Place- 150 mg 300 mg Etaner- 150 mg 300 mg Etaner- 150 mg 300 mg Etaner-
bas ceptas ceptas ceptas
Pacienty 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
skai¢ius
PASI 50 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
atsakas, n 15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
(%)
PASI 75 16 219 249 142 247 280 189 (58,5 %) 215 254 179 (55,4 %)
atsakas, n (4,9 %) (67,0%) (77,1 %) (44,0 %) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
(%) *k ok
PASI 90 5 137 175 67 176 234 101 31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
atsakas, n (1,5 %) 419 %) (542%) (20,7%) (53.8%) (72,4 %) (45,0 %) (65,0 %)
(%)
PASI 100 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
atsakas, n (144 %) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (199 %) (36,2 %)
(%)
IGA mod 20 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
11 ,,8varios (2,8 %) 5L1%)  (62,5%) (27,2%) 61,2%) (75,5 %) 51,4%) (67,8 %)
odos* arba *E *x
,.beveik
$varios odos*
atsakas, n
(%)

** p reikSmés, lyginant su etanercepto poveikiu: p = 0,0250

Papildomo psoriazés tyrimo (CLEAR - angl. Comparison to assess Long-term Efficacy, sAfety and
toleRability of secukinumab vs. ustekinumab) metu, buvo vertinami 676 pacientai. Pagal pirming ir
antrines vertinamasias baigtis 300 mg sekukinumabo parodé didesnj poveikj lyginant su
ustekinumabu, remiantis PASI 90 atsaku 16-3j3 savaite (pagrindine vertinamaja baigtimi), PASI 75
atsako atsiradimo greiCiu 4-gja savaite ir ilgalaikiu PASI 90 atsaku 52-3j3 savaite. Pagal

PASI 75/90/100 ir IGA mod 2011 0 arba 1 atsako (,,Svarios odos* arba ,,beveik Svarios odos®)
pozymius, didesnis sekukinumabo, lyginant su ustekinumabu, veiksmingumas buvo pastebétas anksti
ir teseési 52 savaites (Zr. 6 lentelg).

37



6 lentelé.  Klinikinio atsako duomeny santrauka i§ CLEAR tyrimo

4-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Sekukinumabas Ustekinumabas* Sekukinumabas Ustekinumabas* Sekukinumabas Ustekinumabas*
300 mg 300 mg 300 mg
Pacienty skaic¢ius 334 335 334 335 334 335
PASI 75 atsakas 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
n (%)
PASI 90 atsakas 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 (74,9 %)*** 203 (60,6 %)
n (%)
PASI 100 14 (4,2 %) 3 (0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
atsakas n (%)
IGA mod 2011 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

,.Svarios odos*
arba ,,beveik
Svarios odos*
atsakas n (%)

* Pacientai, vartoj¢ 300 mg sekukinumabo dozg 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, po to, ta pacia dozg vartoje¢ kas 4-ias

savaites iki 52-osios savaités. Pacientai, vartoj¢ 45 mg ar 90 mg ustekinumabo 0 ir 4-3j3 savaitg, toliau kas

12 savaiciy iki 52-osios savaités (dozg skiriant pagal kiino svorj, kaip patvirtinta dozavime)

** p reikSmes, lyginant su ustekinumabo poveikiu: p < 0,0001, remiantis pagrindinés vertinamosios baigties PASI 90 atsaku
16 gja savaite ir antrinés vertinamosios baigties PASI 75 atsaku 4-3j3 savaitg.

*#% p reikSmés, lyginant su ustekinumabo poveikiu: p <0,0001, remiantis antrinés vertinamosios baigties PASI 90 52-3ja
savaite.

Sekukinumabas buvo veiksmingas tiems pacientams, kuriems anks¢iau nebuvo skirta sisteminio
gydymo, biologiniy vaistiniy preparaty, kuriems buvo skirta biologiniy vaistiniy preparaty ar TNF
inhibitoriy, bei tiems, kuriems buvo neveiksmingas anksciau skirtas gydymas biologiniais vaistiniais
preparatais ar TNF inhibitoriais. PASI 75 vertinimo pager¢jimas tiems pacientams, kuriems tyrimo
pradzioje kartu buvo nustatytas psoriazinis artritas, buvo panasus kaip ir bendrojoje ploksteline
psoriaze serganciyjy populiacijoje.

Skiriant sekukinumabo, nustatytas greita poveikio pradzia, o skiriant 300 mg doze jau 3-igjg savaitg
vidutinis PASI jvertinimas sumazéjo 50 %.

1 pav. Vidutinio PASI jvertinimo balo procentinis pokytis nuo pradiniy reik§miy laiko
atzvilgiu 1-o0jo tyrimo (ERASURE) metu

0 -

4101 B
-20
PASI pokytis nuo -307
pradiniy -40
reikSmiy, % .50 -
-60

=70

-80

I I I I | I |
0 1 2 3 4 8 12
Gydymo savaités
n = pacienty, kuriy duomenys jvertinti, skaicius

@ Sekukinumabo 150 mg (n =243)© Sekukinumabo 300 mg (n = 245) © Placebas
(n=245)
Konkrecios vietos/formos ploksteliné psoriazé
Dviejy papildomy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, pageréjimas buvo matomas abiejy
psoriaziy atveju, tiek sergant nagy psoriaze (TRANSFIGURE, 198 pacientams), tiek delny ir pady
ploksteline psoriaze (GESTURE, 205 pacientams). Klinikinio tyrimo TRANSFIGURE metu,
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sekukinumabas buvo veiksmingesnis uz placeba 16-3ja savaite (46,1 % - 300 mg, 38,4 % - 150 mg ir
11,7 % - placebo grupéje), kur nustatytas reikSmingas nagy pageréjimas lyginant su pradiniu nagy
psoriazés sunkumo indeksu (angl. Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %), vidutinio sunkumo ar
sunkia ploksteline psoriaze serganciy pacienty. Klinikinio tyrimo GESTURE metu, sekukinumabas
buvo pranasesnis uz placeba 16-3ja savaite (33,3 % - 300 mg, 22,1 % - 150 mg ir 1,5 % - placebo
grupg¢je), vertinant reikSmingai pageréjusj ppIGA 0 arba 1 atsakg (,,Svarios odos* arba ,,beveik Svarios
odos®) pacienty, serganciy vidutinio sunkumo ar sunkia delny ir pady ploksteline psoriaze.

Placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu buvo tiriami 102 pacientai, kuriems buvo nustatyta
vidutinio sunkumo ar sunki skalpo psoriazg, t. y., kai pacientams buvo nustatyta Skalpo psoriazés
sunkumo indeksas (angl. Psoriasis Scalp Severity Index — PSSI) > 12 baly, IGA mod 2011 tik skalpo
jvertinimas 3 balais ar daugiau bei bent 30 % paZeisto skalpo pavirSiaus ploto. Skiriant 300 mg
sekukinumabo doze¢ 12-3ja savaite nustatytas didesnis poveikis lyginant su placebu, t. y., nustatytas
reikSmingas pageréjimas lyginant su pradiniu jvertinimu tiek pagal PSSI 90 atsakg (52,9 %, lyginant
su 2,0 %), tiek ir pagal IGA mod 2011 skalés tik skalpo jvertinimg 0 ar 1 balais (56,9 %, lyginant su
5,9 %). Abejy vertinamyjy baig€iy pageré¢jimas sekukinumabo vartojusiems pacientams, kurie tgsé
gydyma, i8liko iki pat 24-osios savaités.

Gyvenimo kokybé ir pacienty pranestos iseitys

Po 12 savaiciy (1-4-ojo tyrimy metu) nustatytas statistiskai reik§Smingas DLQI skalés (Odos sutrikimy
gyvenimo kokybés indekso, angl. Dermatology Life Quality Index) jvertinimo pageréjimas nuo
pradiniy reikSmiy, lyginant su placebo poveikiu. Vidutinis DLQI skalés jvertinimo 12-3j3 savaite
sumazéjimas (rodantis pageréjima) nuo pradiniy reikSmiy svyravo nuo -10,4 iki -11,6 sekukinumabo
300 mg dozg vartojusiyjy grupéje ir nuo -7,7 iki -10,1 sekukinumabo 150 mg doze vartojusiyjy
grupéje, lyginant su nuo -1,1 iki -1,9 poky&iu placebo grupéje. Sis biklés pageréjimas isliko

52 savaites (1-o0jo ir 2-0jo tyrimy metu).

Keturiasdesimt procenty pacienty, dalyvavusiy 1-ajame ir 2-ajame tyrimuose, uzpildé Psoriazés
simptomy dienyng (Psoriasis Symptom Diary©). Kiekviename i$ $iy tyrimy tiems pacientams, kurie
uzpildé dienynus, 12-3j3 savaite nustatytas statistiSkai reik§mingas biiklés pageréjimas nuo pradiniy
reikSmiy, lyginant su placebo grupe ir vertinant paciento praneSamus niez¢jimo, skausmo bei
pleiskanojimo pozymius ar simptomus.

Pacientams, kuriems buvo skiriama sekukinumabo, lyginant su tais pacientais, kurie vartojo
ustekinumabo (CLEAR tyrimo metu), 4-3j3 savaite nustatytas statistiSkai reikSmingas buklés
pageréjimas pagal DLQI skale, lyginant su pradinémis reikSmémis, ir $is pageréjimas isliko iki pat
52-osios savaités.

16-3ja ir 52-3ja savaitémis pacientams, kuriems buvo skiriama sekukinumabo, lyginant su tais
pacientais, kurie vartojo ustekinumabo (CLEAR tyrimo metu), nustatytas statistiSkai reikSmingas
buklés pageréjimas vertinant paciento praneSamus niezéjimo, skausmo bei pleiskanojimo pozymius ar
simptomus pagal Psoriazés simptomy dienyng (Psoriasis Symptom Diary®).

Skalpo psoriazés tyrimo metu 12-3jg savaitg, lyginant su pradinémis reikSmémis, nustatytas statistiSkai
reikSmingas biiklés pageré¢jimas vertinant paciento praneSamus skalpo niez¢jimo, skausmo bei
pleiskanojimo poZymius ar simptomus (t. y., nustatytas $iy simptomy susilpnéjimas), lyginant su
placebo poveikiu.
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Lankstus dozavimas plokstelinei psoriazei gydyti
Atlikto atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, daugiacentrio tyrimo metu buvo vertinamos dvi
palaikomojo gydymo schemos (po 300 mg kas 2 savaites ir po 300 mg kas 4 savaites); 331 pacientui,
sirgusiam vidutinio sunkumo ar sunkia psoriaze ir svérusiam > 90 kg, vaistinio preparato buvo
skiriama naudojant 150 mg uzpildytus §virkStus. Pacientai atsitiktine tvarka santykiu 1:1 buvo
suskirstyti j Sias grupes:
. skiriant 300 mg sekukinumabo doze 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, o véliau tesiant tokia pat doze
kas 2 savaites iki 52-osios savaités (n = 165);
o skiriant 300 mg sekukinumabo doz¢ 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, o véliau tesiant tokig pat doze
kas 4 savaites iki 16-osios savaités (n = 166);
o pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo skiriamos 300 mg sekukinumabo dozés kas
4 sav. ir kuriems 16-3ja savaite buvo pasiektas PASI 90 atsakas, toliau skirta tokia pat
gydymo schema iki 52-osios savaités. Pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo
skiriamos 300 mg sekukinumabo dozés kas 4 sav. ir kuriems 16-3j3 savaite nebuvo
pasiektas PASI 90 atsakas, galéjo biiti toliau skiriama tokia pat gydymo schema arba
jiems buvo pradedama skirti 300 mg sekukinumabo dozé kas 2 sav. iki 52-o0sios savaités.

Nustatyta, kad veiksmingumo atsaky dazniai toje pacienty grupéje, kuriems buvo skiriama gydymo
schema kas 2 savaites, buvo didesni nei toje grupéje, kai pacientams buvo skiriama gydymo schema
kas 4 savaites (zr. 7 lentele).

7 lentelé.  Klinikinio atsako rezultaty santrauka plokSteline psoriaze sergantiems pacientams
lankstaus dozavimo tyrimo duomenimis*

16-0ji savaité 52-0ji savaité

Sekukinumabas po | Sekukinumabas po | Sekukinumabas po | Sekukinumabas po
300 mg kas 2 sav. 300 mg kas 4 sav. 300 mg kas 2 sav. 300 mg kas 4 sav.!

Pacienty skaiCius 165 166 165 83
Pasiekusiyjy PASI 90 | 121 (73,2 %)** 92 (55,5 %) 126 (76,4 %) 44 (52,4 %)
atsaka skaicius, n (%)

IGA mod 2011 122 (74,2 %)? 109 (65,9 %)? 125 (75,9 %) 46 (55,6 %)

,Svarios odos‘ arba
,,beveik Svarios
odos‘ atsakas, n (%)

* Naudojant daugybing duomeny analizg.

' Po 300 mg kas 4 sav.: pacientai, kuriems toliau buvo skiriama po 300 mg doze kas 4 savaites, nepriklausomai nuo
PASI 90 atsako nustatymo 16-3ja savaitg; 43 pacientams 16-3ja savait¢ buvo nustatytas PASI 90 atsakas, 40 pacienty
16-3ja savaite¢ PASI 90 atsakas nebuvo nustatytas.

** Vienakrypté p reikSmé = 0,0003, analizuojant pagrindine vertinamaja baigtj, t. y. PASI 90 atsakg 16-3j3 savaitg.

2 Statistiskai nepatikima.

Pacientams, kuriems 16-3j3 savait¢ nebuvo pasiektas PASI 90 atsakas ir kuriems gydymo schema
buvo pakeista j po 300 mg sekukinumabo doze kas 2 sav., PASI 90 atsako daznis padidéjo, lyginant su
tais pacientais, kuriems toliau buvo tgsiamas gydymas po 300 mg sekukinumabo dozg¢ kas 4 sav., kol
IGA mod 2011 0/1 atsako dazniai laikui bégant iSliko stabiliis abiejose gydymo grupése.

Abejy dozavimo schemy (po 300 mg Cosentyx dozg skiriant kas 4 savaites ir po 300 mg Cosentyx
doze skiriant kas 2 savaites) saugumo savybés > 90 kg sveriantiems pacientams buvo panasios ir
atitiko psoriaze sergantiems pacientams nustatytas saugumo savybes.

Pulingu hidradenitu sergantys pacientai

Sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti 1 084 pacientams atlikus du
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus, 111 fazés klinikinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo vidutinio sunkumo ar sunkiu ptlingu hidradenitu (PH) sergantys suauge pacientai, kai jiems
buvo numatyta skirti sisteminio poveikio biologing terapija. | tyrima buvo jtraukiami tie pacientai,
kuriems nustatytos bent penkios uzdegiminés pazaidos bent dvejose anatominése srityse. 1-ojo PH
tyrimo (SUNSHINE) ir 2-ojo PH tyrimo (SUNRISE) duomenimis, atitinkamai 4,6 % ir 2,8 % pacienty
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buvo nustatyta I stadija pagal Hurley, 61,4 % ir 56,7 % nustatyta II stadija pagal Hurley, o 34,0 % ir
40,5 % pacienty nustatyta III stadija pagal Hurley. > 90 kg svérusiy pacienty dalis 1-ajame PH tyrime
buvo 54,7 %, o 2-ajame PH tyrime buvo 50,8 %. Siuose tyrimuose dalyvavusiems pacientams
vidutinio sunkumo ar sunkaus PH diagnozé buvo nustatyta vidutiniskai pries 7,3 mety, o 56,3 %
tiriamyjy asmeny buvo moteriskosios lyties.

1-0jo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo duomenimis, atitinkamai 23,8 % ir 23,2 % pacienty anksciau jau
buvo gydyti biologiniais vaistiniais preparatais. Atitinkamai 82,3 % ir 83,6 % pacienty anks¢iau buvo
gydyti sisteminio poveikio antibiotikais.

1-ajame PH tyrime dalyvavo 541 pacientas, o 2-ajame PH tyrime dalyvavo 543 pacientai, i§ kuriy
atitinkamai 12,8 % ir 10,7 % kartu buvo skiriamos stabilios antibiotiky dozés. Abejy tyrimy metu
pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo 300 mg vaistinio
preparato dozes po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-gja savaitg, o véliau po 300 mg kas 2 savaites arba kas 4 savaites.
16-3j3 savaite tie pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta placebo, buvo perkeliami  kita
grupe ir jiems paskirta vartoti sekukinumabo po 300 mg doze 16, 17, 18, 19 ir 20-3j3 savaitg, o véliau
po 300 mg sekukinumabo dozg kas 2 savaites arba kas 4 savaites.

Pagrindiné abejy tyrimy (1-ojo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo) vertinamoji baigtis buvo pacienty dalis,
kuriems 16-3jg savaite buvo pasiektas Klinikinis ptlingo hidradenito atsakas, apibréziamas kaip bent
50 % sumazéjes abscesy ir uzdegiminiy mazgeliy skaicius nesant abscesy skai¢iaus ir (arba)
drenuojanciy fistuliy skaiciaus padidéjimo, lyginant su pradiniais rodmenimis (HiSCR50 rodmuo,
angl. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response). Su PH susijusio odos skausmo sumazéjimas buvo
jvertintas kaip antriné vertinamoji baigtis, analizuojant apibendrintus 1-ojo PH tyrimo ir 2-ojo PH
tyrimo duomenis bei naudojant Skaitine vertinimo skale (SVS), tiems pacientams, kurie j tyrimus
buvo jtraukti su pradiniu jvertinimu 3 balais ar didesniu.

1-0jo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo duomenimis, didesné dalis pacienty, kurie vartojo po 300 mg
sekukinumabo dozg kas 2 savaites, 16-3ja savaite pasiek¢ HiSCR50 atsaka ir jiems buvo nustatyti
mazesni abscesy ir uzdegiminiy mazgeliy (AM) skaiciai, lyginant su placebo grupés pacientais. 2-0jo
PH tyrimo duomenimis, HiISCR50 atsako ir AM skaiciy skirtumai taip pat buvo nustatyti po 300 mg
sekukinumabo doz¢ kas 4 savaites vartojusiyjy grupéje. 1-ojo PH tyrimo po 300 mg sekukinumabo
dozg kas 2 savaites vartojusiyjy grupgje ir 2-ojo PH tyrimo po 300 mg sekukinumabo dozg kas

4 savaites vartojusiyjy grupéje nustatyta, kad mazesnei daliai pacienty iki 16-osios savaités pasireiské
ligos patiméjimy, lyginant su placebo grupe. Didesnei daliai pacienty, kurie vartojo po 300 mg
sekukinumabo doze kas 2 savaites (apibendrintais tyrimy duomenimis), 16-aja savaitg nustatytas
kliniskai reik§mingas su PH susijusio odos skausmo sumazéjimas, lyginant su placebo grupe (zr.

8 lentele).
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8 lentelé.  Klinikinis atsakas 1-o0jo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo duomenimis 16-aja savaite!
1-asis PH tyrimas 2-asis PH tyrimas
Placebas Po Po Placebas | Po 300 mg | Po 300 mg
300 mg 300 mg kas 4 sav. | kas 2 sav.
kas 4 sav. | kas 2 sav.
Randomizuoty 180 180 181 183 180 180
pacienty skaicius
HiSCR50, n (%) 6l 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AM skaicdius, vidutinis -243 -42.4 -46,8%* -22.4 -45,5% -39,3*
procentinis pokytis
nuo pradiniy reikSmiy
Patim¢jimai, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (154%) (27,0) (15,6%) (20,1)

Apibendrinti duomenys (1-ojo PH tyrimo

ir 2-o0jo PH tyrimo)

Placebas Po 300 mg kas 4 sav. Po 300 mg kas 2 sav.
Pacienty skaicius, 251 252 266
kuriems SVS
ivertinta > 3 balais
tyrimo pradzioje
> 30 % sumazéjes 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)

odos skausmas,
SVS30 atsakas, n (%)
! Naudojant daugybine duomeny analiz¢ tvarkyti trikstamus duomenis.

n: Suapvalintas vidutinis tiriamyjy, kuriy atsakas pasireiské 100 priskyrimy, skaicius.

* StatistiSkai patikimas skirtumas, lyginant su placebo grupe, remiantis i§ anksto nustatyta analizés
hierarchija, kai alfa rodiklis yra 0,05.

AM — Abscesai ir uzdegiminiai Mazgeliai; HISCR — Klinikinis piilingo hidradenito atsakas (angl.
Hidradenitis Suppurativa Clinical Response); SVS — Skaitiné vertinimo skalé.

Abejy tyrimy duomenimis, sekukinumabo poveikis pastebétas jau 2-aja savaite, o veiksmingumas
nuosekliai didéjo iki 16-osios savaités bei iSliko iki pat 52-osios savaités.

Nustatyta, kad pagrindiné ir svarbiausios antrinés vertinamosios baigtys PH sergantiems pacientams
pageréjo nepaisant ankstesnio ar gretutinio gydymo antibiotikais.

16-3j3 savait¢ buvo gauti geresni HISCR50 atsakai tiek anks¢iau biologiniais vaistiniais preparatais
negydytiems pacientams, tiek ir $iais vaistiniais preparatais jau gydytiems pacientams.

16-3ja savait¢ buvo nustatyti didesni su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageréjimo rodikliai
nuo pradiniy reikSmiy, lyginant su placebo poveikiu ir analizuojant Dermatologinj gyvenimo kokybés
indeksa (angl. Dermatology Life Quality Index).

Psoriaziniu artritu sergantys pacientai

Sekukinumabo saugumas ir veiksmingumas jvertinti 1 999 pacientams, atlikus tris atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus, III fazés klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo aktyviu
psoriaziniu artritu sirge pacientai, kai jiems buvo nustatyta >3 patinusiy ir >3 skausmingy sanariy,
nepaisant vartojamy nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVNU), kortikosteroidy ar ligos
eiga modifikuojanciy vaistiniy preparaty nuo reumato (LEMVNR). | $iuos tyrimus buvo jtraukti
pacientai, kuriems buvo nustatyti visi PSA potipiai, jskaitant poliartikulinj artritg be reumatoidiniy
mazgeliy buvimo, spondilitg su periferiniu artritu, asimetrinj periferinj artrita, distaliniy
tarppirstakauliniy sanariy paZaida ir luosinantj (destruktyvyjj) artrita. Siuose tyrimuose dalyvavusiems
pacientams PsA diagnozé buvo nustatyta maZziausiai prie$ penkerius metus. Daugeliui pacienty taip pat
nustatyta aktyviy psoriazés sukelty odos pazaidy arba jiems dokumentuota psoriazés diagnozeé.
Daugiau kaip 61 % ir 42 % PsA sirgusiy pacienty prie$ pradedant dalyvauti tyrimuose buvo nustatyta,
atitinkamai, entezitas ir daktilitas. Visy tyrimy pagrindiné vertinamoji baigtis buvo Amerikos
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reumatology kolegijos (angl. American College of Rheumatology — ACR) 20 atsakas. Psoriazinio
artrito tyrimo 1 (PsA tyrimo 1) ir Psoriazinio artrito tyrimo 2 (PsA tyrimo 2) pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo vertinta 24-3j3 savaite. Psoriazinio artrito tyrimo 3 (PsA tyrimo 3) pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo vertinta 16-3j3 savaite ir svarbiausioji antrin¢ vertinamoji baigtis, modifikuoto bendrojo
Sharp balo (angl. modified total Sharp Score — mTSS) pokytis nuo pradinés reik§més, buvo vertinta po
24 savaiciy.

PsA tyrime 1, PsA tyrime 2 ir PsA tyrime 3, atitinkamai, 29 %, 35 % ir 30 % dalyvavusiy pacienty
anksciau buvo skirtas gydymas TNFa inhibitoriais ir $iy vaistiniy preparaty vartojimas buvo
nutrauktas arba dél veiksmingumo stokos, arba dél jy netoleravimo (vadinamieji ,,nepakankamo atsako
TNFa inhibitoriams* pacientai).

PsA tyrime 1 (FUTURE 1) dalyvavo 606 pacientai, i§ kuriy 60,7 % kartu buvo skiriama MTX.
Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama 10 mg/kg
kiino svorio vaistinio preparato dozé i vena 0, 2 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tesiant kas ménesj 75 mg
arba 150 mg dozes skiriant po oda ir pradedant nuo 8-osios savaités. Placebo grupei atsitiktine tvarka
priskirtiems pacientams, kuriems 16-3ja savait¢ nebuvo nustatyta atsako (ankstyvasis gelbstinti
gydymas) ir kitiems placebo grupés pacientams 24-3ja savaite, gydymas buvo pakeistas ir jiems buvo
paskirta sekukinumabo (75 mg arba 150 mg dozé po oda), véliau tgsiant tokios pat dozés skyrima kas
ménes;j.

PsA tyrime 2 (FUTURE 2) dalyvavo 397 pacientai, i§ kuriy 46,6 % kartu buvo skiriama MTX.
Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama 75 mg,
150 mg arba 300 mg vaistinio preparato dozés po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tesiant kas
ménes] tomis paciomis dozémis. Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams, kuriems
16-3j3 savaite nebuvo nustatyta atsako (ankstyvasis gelbstinti gydymas), 16-3ja savaitg¢ gydymas buvo
pakeistas ir jiems buvo paskirta sekukinumabo (150 mg arba 300 mg dozé po oda), véliau tesiant
tokios pat dozés skyrima kas ménesj. Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams,
kuriems 16-3ja savaite buvo nustatytas atsakas, gydymas buvo pakeistas ir 24-ajg savaite jiems buvo
paskirta sekukinumabo (150 mg arba 300 mg dozé po oda), véliau tesiant tokios pat dozés skyrima kas
ménes;.

PsA tyrime 3 (FUTURE 5) dalyvavo 996 pacientai, i§ kuriy 50,1 % kartu buvo skiriama MTX.
Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama 150 mg,
300 mg vaistinio preparato dozés arba placebo po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-aj3 savaitémis, o véliau tesiant kas
meénes] tomis paciomis dozémis arba vieng sekukinumabo 150 mg injekcija per ménesj (be jsotinimo).
Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams, kuriems 16-3j3 savait¢ nebuvo nustatyta
atsako (ankstyvasis gelbstintis gydymas), tuomet 16-3ja savaite gydymas buvo pakeistas ir jiems buvo
paskirta sekukinumabo (150 mg arba 300 mg doz¢ po oda), véliau tesiant tokios pat dozés skyrima kas
ménesj. Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams, kuriems 16-3ja savait¢ buvo
nustatytas atsakas, gydymas buvo pakeistas ir 24-3jg savaitg jiems buvo paskirta sekukinumabo

(150 mg arba 300 mg doze po oda), véliau tesiant tokios pat dozés skyrimg kas ménes;.

PozZymiai ir simptomai

Skiriant sekukinumabo, 16-3ja ir 24-3jg savaitg nustatytas reikSmingas ligos aktyvumo rodmeny
pager¢jimas, lyginant su placebo poveikiu (zr. 9 lentelg).
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9 lentelé.

Klinikinio atsako duomenys PsA tyrimo 2 ir PsA tyrimo 3 metu 16-3j3 ir 24-3ja

savaite
PsA tyrimas 2 PsA tyrimas 3
Placebas 150 mg! 300 mg! Placebas 150 mg! 300 mg!
Atsitiktine tvarka 98 100 100 332 220 222
itraukty pacienty
skaicius
ACR 20 atsakas,
n (%)
16-0ji savaité 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %*** (57,0 %*** | (27,4%) (55,5 %*** (62,6 %***
) ) ) )
24-0ji savaité 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0 %*** (54,0 %*** | (23,5%) (53,2 %*** (63,5 %***
) ) ) )
ACR 50 atsakas,
n (%)
16-0ji savaité 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %*** (35,0 %*** [ (8,1 %) (35,9 %*) (39,6 %*)
) )
24-0ji savaité 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) | (8,7 %) (39,1 %*** (43,7 %***
) )
ACR 70 atsakas,
n (%)
16-0ji savaité 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) | (4,2 %) (18,2 %*** (20,3 %***
) )
24-oji savaite 1 21 20 13 53 57
(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) [ (3,9 %) (24,1 %*** (25,7 %***
) )
DAS28-CRP
16-0ji savaité -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29% -1,49%*
24-0ji savaité -0,96 -1,58%* -1,61%* -0,84 -1, 57%H* -1,68%**
Pacienty, kuriems 43 58 41 162 125 110
tyrimo pradZioje (43,9%) (58,0 %) (41,0 %) (48,8%) (56,8 %) (49,5 %)
nustatyta >3 %
KPP psoriazés odos
pazaida, skaicius
PASI 75 atsakas,
n (%)
16-0ji savaité 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %*** (65,9 %*** | (12,3%) (60,0 %*) (70,0 %*)
) )
24-0ji savaité 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3 %**) (63,4 %*** | (17,.9%) (64,0 %*** (70,9 %***
) ) )
PASI 90 response
n (%)
16-0ji savaité 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %*** (43,9 %*** | (9,3 %) (36,8 %*) (53,6 %*)
) )
24-oji savaité 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %*** | (11,7%) (40,8 %*** (54,5 %***
) ) )




Daktilito
iSnykimas, n (%) t

16-0ji savaité 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5 %*) (65,9 %*)
24-0ji savaité 4 16 26 42 51 52
(14,8 %) (50,0 %**) (56,5 %**) | (33,9%) (63,8 %*** (63,4 %***
) )
Entezito iSnykimas,
n (%) %
16-0ji savaité 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %*** | (35,4 %) (54,6 %*) (55,7 %*)
)
24-oji savaité 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; lyginant su placebo poveikiu.

Visos p reikSmés yra koreguotos, atsizvelgiant | daugialypiskumo analiz¢ bei remiantis i§ anksto
nustatyta hierarchija PsA tyrimo 2 24-aja savaitg, iSskyrus ACR 70, daktilito ir entezito reikSmes, kurios
buvo zvalgomosios vertinamosios baigtys ir visos baigtys 16-aja savaite.

Visos p reikSmés yra koreguotos, atsizvelgiant | daugialypiSkumo analizgbei remiantis i$ anksto
nustatyta hierarchija PsA tyrimo 3 16-3ja savaitg, i§skyrus ACR 70 reik§mes, kurios buvo zZvalgomosios
vertinamosios baigtys ir visos baigtys 24-3ja savaitg.

Analizuojant dvigubas vertinamasias baigtis, trikstami duomenys buvo vertinami kaip atsako
nebuvimas.

ACR — angl. American College of Rheumatology (Amerikos reumatology kolegija); PASI — ang].
Psoriasis Area and Severity Index (Psoriazés ploto ir sunkumo indeksas); DAS — angl. Disease Activity
Score (Ligos aktyvumo balas); KPP — kiino pavirSiaus plotas.

Pagrindiné vertinamoji baigtis.

!Sekukinumabo 150 mg arba 300 mg s.c. 0, 1, 2, 3, ir 4-3jg savaite vartojant tg pacig doze kas ménes;.

T Pacientams, kuriems tyrimo pradzioje buvo nustatytas daktilitas (atitinkamai PsA tyrimo 2, n =27, 32,
46 ir atitinkamai PsA tyrimo 3 n = 124, 80, 82).

1 Pacientams, kuriems tyrimo pradzioje buvo nustatytas entezitas (atitinkamai PsA tyrimo 2, n = 65, 68,
64, 56 ir atitinkamai PsA tyrimo 3 n =192, 141, 140).

Sekukinumabo poveikio pradzia nustatyta jau 2-aja tyrimo savaite. StatistiSkai patikimas ACR 20
atsako skirtumas, lyginant su placebo poveikiu, pasiektas 3-3ja savaitg.

Procentiné pacienty, kuriems pasiektas ACR 20 atsakas tam tikry vizity mety, dalis pavaizduota 2 pav.
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2 pav. ACR 20 atsakas PsA tyrimo 2 laikotarpiu iki 52 savaités

a0

Procentiné pacienty,
kuriems pasiektas
atsakas, dalis

Laikas (savaités)

w ol = s Cosentyx 150 my ee—fife—Cosentyx 300mg +110i[1)veei Placebo

Panasiis pagrindinés ir svarbiausiyjy antriniy vertinamyjy baig¢iy vertinimo rezultatai PsA sirgusiems
pacientams buvo gauti nepriklausomai nuo to, ar jiems kartu buvo skiriama MTX, ar gydymo §iuo
vaistiniu preparatu buvo neskiriama. PsA tyrimo 2 metu, 24-3ja savaite pacientams, kuriems buvo
skiriama sekukinumabo ir kurie kartu vartojo MTX, nustatyti didesni ACR 20 atsako daznis (47,7 % ir
54,4 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg dozes, lyginant su 20,0 % placebo grupéje) bei
ACR 50 atsako daznis (31,8 % ir 38,6 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg dozes,
lyginant su 8,0 % placebo grup¢je). Sekukinumabo vartojusiems pacientams, kuriems kartu nebuvo
skiriama MTX, nustatyti didesni ACR 20 atsako daznis (53,6% ir 53,6 %, atitinkamai, vartojusiesiems
150 mg ir 300 mg dozes, lyginant su 10,4 % placebo grupéje) bei ACR 50 atsako daznis (37,5 % ir
32,1 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg dozes, lyginant su 6,3 % placebo grup¢je).

Tiek PsA tyrimo 2, tick TNFa inhibitoriy anks¢iau nevartojusiems pacientams, tiek ,,nepakankamo
atsako TNFa inhibitoriams* pacientams, kuriems buvo paskirta sekukinumabo, 24-3j4 savaite
nustatytas reik§mingai didesnis ACR 20 atsako daznis, lyginant su placebo poveikiu, o TNFa
inhibitoriy anks¢iau nevartojusiy pacienty grupéje nustatytas Siek tiek didesnis atsakas (TNFa
inhibitoriy anks¢iau nevartoj¢ pacientai: 64 % ir 58 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg
dozes, lyginant su 15,9 % placebo grupéje; ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* pacientai:

15 %, 30 % ir 46 %, atitinkamai, vartojusiesiems 75 mg, 150 mg ir 300 mg dozes, lyginant su 14,3 %
placebo grup¢je). ,,Nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* pacienty pogrupyje tik vartojusiesiems
300 mg dozg nustatytas reikSmingai didesnis ACR 20 atsako daznis, lyginant su placebo poveikiu

(p <0,05), bei jrodytas kliniskai reik§mingai palankesnis poveikis, lyginant su vartojusiaisiais 150 mg
doze bei analizuojant jvairias antrines vertinamasias baigtis. PASI 75 atsako pageréjimas pastebétas
abejuose pogrupiuose ir vartojusiesiems 300 mg doze nustatyta reikSmingai didesné nauda
,hepakankamo atsako TNFa inhibitoriams®.

Nustatytas visy ACR skalés jvertinimo baly pageré¢jimas, jskaitant ir paciento vertinamg skausma. PsA

tyrime 2 dalyvavusiy pacienty, kuriems pasiektas modifikuotas atsakas pagal PsA atsako kriterijus
(angl. Ps4 Response Criteria — PsARC), dalis 24-3ja savait¢ buvo didesné sekukinumabo vartojusiy
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pacienty tarpe (59,0 % ir 61,0 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg dozes), lyginant su
placebo grupe (26,5 %).

PsA tyrimo 1 ir PsA tyrimo 2 duomenimis, veiksmingas vaistinio preparato poveikis isliko iki
104-osios savaités. PsA tyrimo 2 duomenimis, i§ 200 pacienty, kuriems i§ pat pradziy atsitiktine tvarka
buvo paskirtos 150 mg ar 300 mg sekukinumabo dozés, 178 (89 %) pacienty vis dar tesé tiriamojo
vaistinio preparato vartojimg 52-3jg savaite. IS 100 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
150 mg sekukinumabo dozg, atitinkamai, 64, 39 ir 20 nustatytas ACR 20/50/70 atsakas. IS

100 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta 300 mg sekukinumabo dozg, atitinkamai, 64, 44
ir 24 nustatytas ACR 20/50/70 atsakas.

Radiologinis atsakas

PsA tyrimo 3 metu struktiiriniy pazaidy progresavimo slopinimas buvo vertinamas radiologiniais
metodais ir iSreiSkiamas kaip modifikuoto bendrojo Sharp balo (angl. modified total Sharp Score —
mTSS) ir jo komponenty, Erozijos skalés (angl. Erosion Score — ES) ir Sanarinio tarpo susiauréjimo
skalés (angl. Joint Space Narrowing score — JSN) ivertinimo balu. Radiologiniai plastaky, rieSy ir
pédy tyrimai buvo atlikti tyrimo pradzioje, 16-3ja ir (arba) 24-3jg savaite ir vertinami bent dviejy
referenty, nepriklausomai nuo tyrimo grupés ir vizito numerio. Sekukinumabo 150 mg ir 300 mg
gydymas reikSmingai slopino periferinio sgnariy pazaidy progresavima, lyginant su placebo vartojimu,
matuojant pokytj nuo pradinio mTSS balo 24-3ja savaite (10 lentelée).

Struktiiriniy pazaidy progresavimo slopinimas buvo taip pat vertinamas PsA tyrimo 1 metu 24-3j3 bei
52-3j savaitémis lyginant su pradinémis reik§mémis. 24-3ja savaite gauti duomenys pateikiami

10 lenteléje.

10 lentelé. Modifikuoto bendrojo Sharp balo pokytis psoriaziniu artritu sergantiems

pacientams
PsA tyrimas 3 PsA tyrimas 1
Placebas Sekukinumabas Sekukinumabas | Placebas Sekukinumabas
n=296 150 mg' 300 mg! n=179 150 mg>
n =213 n=217 n =185

Bendrasis balas
Pradinis 15,0 13,5 12,9 28,4 223
jvertinimas | (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
SN)
Vidutinis 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
pokytis iki
24-osios
savaités
*p < 0,05 nominaliosios p reikSmes, nekoreguota.
!Sekukinumabo 150 mg arba 300 mg s.c. 0, 1, 2, 3, ir 4-aja savaite vartojant ta padia doze kas ménesj.
2Skiriant 10 mg/kg kiino svorio 0, 2 ir 4-3jg savaitémis, o véliau skiriant 75 mg arba 150 mg dozes po
oda.

PsA tyrimo 1 metu, vertinant strukttiriniy pazaidy slopinimg, sekukinumabo poveikis isliko iki pat
52-osios savaités.

PsA tyrimo 3 metu, pacienty, kuriems nuo randomizacijos iki 24-osios savaités nenustatyta ligos
progresavimo (apibréziama kaip mTSS balo pokytis nuo pradinés reiksSmés < 0,5), procentiné dalis
buvo atitinkamai 80,3 %, 88,5 % ir 73,6 % vartojant 150 mg, 300 mg sekukinumabo ir placebo.
Struktiiriniy pazaidy progresavimo slopinimas buvo pastebétas TNFa inhibitoriy ir vadinamyjy
,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* vartojusiy pacienty, ir pacienty, gydyty kartu su MTX
arba be jo.

PsA tyrimo 1 metu, pacienty, kuriems nuo randomizacijos iki 24-osios savaités nenustatyta ligos
progresavimo (apibréziama kaip mTSS balo pokytis nuo pradinés reiksSmés < 0,5), procentiné dalis

47



buvo 82,3 % sekukinumabo 10 mg/kg kiino svorio jsotinamosios dozés j veng — 150 mg palaikomosios
dozés po oda grupéje ir 75,7 % placebo grupéje. Pacienty, kuriems nuo 24-osios savaités iki 52-osios
savaités nenustatyta ligos progresavimo vartojant 10 mg/kg sekukinumabo leidziamo j veng — arba bet
kurj po 75 mg arba 150 mg leidziamo po odg ir placebo pacienty, kurie peréjo prie 150 mg
sekukinumabo leidziamo po oda kas 4 savaites, iki 16-o0sios savaités arba 24-osios savaités procentiné
dalis buvo, atitinkamai, 85,7 % ir 86,8 %.

Stuburo pazaida sergantiesiems PsA

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamojo tyrimo (MAXIMISE) metu buvo
jvertintas sekukinumabo veiksmingumas 485 PsA sirgusiems pacientams, kuriems nustatyta stuburo
pazaida, kuriems anksciau nebuvo skirtas gydymas biologiniais vaistiniais preparatais ir kuriems buvo
nepakankamas atsakas skiriant NVNU. Tyrimo duomenimis, 12-3jg savait¢ buvo pasiekta pagrindiné
vertinamoji baigtis, t. y. bent 20 % buklés pageréjimas vertinant pagal Tarptautinés spondiloartrito
draugijos (angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society — ASAS 20) kriterijus. Skiriant
gydyma 300 mg ir 150 mg sekukinumabo dozémis bei lyginant su placebo poveikiu, taip pat
reikSmingai palengvéjo ligos pozymiai ir simptomai (jskaitant nugaros skausmo susilpnéjima nuo
pradiniy reikSmiy) bei pageréjo fiziné biklé (zr. 11 lentele).

11 lentelé. Klinikinis atsakas 12-3ja savaite MAXIMISE tyrimo duomenimis

Placebas 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 atsakas, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95 % P
ASAS 40 atsakas, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95 % PI)
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95 % PD
Nugaros skausmas, -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
VAS (95 % PI)
Fiziné bukl¢, HAQ-DI | -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 -0,389 (-0,458;
(95 % PI) (-0,401; -0,259)** -0,320)**
*p <0,0001; lyginant su placebo poveikiu naudojant daugybing duomeny analize.
** Palyginimas su placebo poveikiu nekoreguotas pagal daugialypius duomenis.
ASAS — angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (Tarptautines
spondiloartrito draugijos vertinimo kriterijai); BASDAI — angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index (Bath ankilozinio spondilito aktyvumo indeksas); VAS — Vizualiné analogijy skalé;
HAQ-DI — Sveikatos biiklés klausimyno Negalios indeksas (angl. Health Assessment Questionnaire
— Disability Index).

Skiriant abi sekukinumabo dozes ASAS 20 ir ASAS 40 skaliy jvertinimo pageré¢jimas nustatytas jau
nuo 4-osios savaites ir isliko iki pat 52-osios savaites.

Fiziné biiklé ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

PsA tyrimo 2 ir PsA tyrimo 3 duomenimis, atitinkamai 24-3jg ir 16-3ja savaite vertinant pagal
Sveikatos biiklés klausimyno negalios indeksg (angl. Health Assessment Questionnaire-Disability
Index — HAQ-DI) sekukinumabo 150 mg (p = 0,0555 ir p < 0,0001) ir 300 mg (p = 0,0040)
vartojusiems pacientams nustatytas fizinés buklés pageré¢jimas, lyginant su vartojusiaisiais placebo.
HAQ-DI jvertinimo balo pageréjimas buvo stebimas nepriklausomai nuo to, ar pacientams anks¢iau
buvo skirta TNFa inhibitoriy. Panasis rezultatai stebéti ir PsA tyrimo 1 metu.

Sekukinumabo vartojusiems pacientams nustatytas reikSmingas su sveikata susijusios gyvenimo
kokybés pageréjimas, vertinant pagal Sveikatos biiklés fizinio komponento jvertinimo santraukos
Trumposios formos-36 (angl. Short Form-36 Health Survey Physical Component Summary — SF-36
PCS) balg (p <0,001). Taip pat nustatytas statistiSkai reikSmingas pageréjimas tiriamosiose
vertinamyjy baigéiy grupése, vertinant pagal Létinés ligos gydymo funkcinés biiklés jvertinimo skale —
Nuovargio (angl. Functional Assessment of Chronic Illness Therapy — Fatigue — FACIT-F,
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vartojusiems po 150 mg ir 300 mg lyginant su placebo grupe (atitinkamai 7,97, 5,97 palyginti su 1,63)
ir PsA tyrimo 2 metu Sie biiklés pageréjimai iSliko iki pat 104 savaités.

Panasus atsakai buvo vertinami PsA tyrimo 1 metu ir veiksmingumas isliko iki pat 52-osios savaités.

ASiniu spondiloartritu (aSpA)

Ankiloziniu spondilitu (AS) / radiografiniu asiniu spondiloartritu sergantys pacientai

Sekukinumabo saugumas ir veiksmingumas jvertinti 816 pacienty, atlikus tris atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus, III fazés klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo aktyviu
ankiloziniu spondilitu (AS) sirge pacientai, kuriems nustatytas Bath ankilozinio spondilito aktyvumo
indeksas (angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index — BASDAI) buvo > 4, nepaisant
vartojamy nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVNU), kortikosteroidy ar ligos eiga
modifikuojanciy vaistiniy preparaty nuo reumato (LEMVNR). | Ankilozinio spondilito tyrima 1 (AS
tyrima 1) ir Ankilozinio spondilito tyrimg 2 (AS tyrimg 2) jtrauktiems pacientams AS diagnozé buvo
nustatyta vidutiniskai prie§ 2,7-5,8 mety. Abiejy tyrimy pagrindiné vertinamoji baigtis buvo bent 20 %
pageréjimas vertinant pagal Tarptautinés spondiloartrito draugijos (angl. Assessment of
SpondyloArthritis International Society — ASAS 20) kriterijus 16-3ja savaite.

Ankilozinio spondilito yrimo 1 (AS tyrimo 1), Ankilozinio spondilito tyrimo 2 (AS tyrimo 2) ir
Ankilozinio spondilito tyrimo 3 (AS tyrimo 3) duomenimis, atitinkamai 27,0 %, 38,8 % ir 23,5 %
dalyvavusiy pacienty anksc¢iau buvo skirtas gydymas TNFa inhibitoriais ir iy vaistiniy preparaty
vartojimas buvo nutrauktas arba dél veiksmingumo stokos, arba dél jy netoleravimo (vadinamieji
,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* pacientai).

AS tyrime 1 (MEASURE 1) dalyvavo 371 pacientas, o 14,8 % ir 33,4 % tyrime dalyvavusiy pacienty
kartu vartojo, atitinkamai, MTX arba sulfasalazino. Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine
tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama 10 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato dozé j veng 0,
2 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tesiant kas ménesj 75 mg arba 150 mg dozes skiriant po oda ir pradedant
nuo 8-osios savaités. Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams, kuriems 16-3j3 savaite
nebuvo nustatyta atsako (ankstyvasis gelbstintis gydymas) ir visiems kitiems placebo grupés
pacientams 24-3ja savaite, gydymas buvo pakeistas ir jiems buvo paskirta sekukinumabo (75 mg arba
150 mg dozé po oda), véliau tesiant tokios pat dozés skyrima kas ménes;.

AS tyrime 2 (MEASURE 2) dalyvavo 219 pacienty, i$ kuriy 11,9 % ir 14,2 % kartu vartojo,
atitinkamai, MTX arba sulfasalazino. Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems
pacientams buvo skiriama 75 mg arba 150 mg vaistinio preparato dozés po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Placebo grupei atsitiktine tvarka i$
pradziy priskirtiems pacientams 16-3j3 savaite gydymas buvo pakeistas ir jiems vél atsitiktine tvarka
buvo paskirta sekukinumabo (75 mg arba 150 mg dozé po oda, skiriant kas ménesj).

AS tyrime 3 (MEASURE 3) dalyvavo 226 pacientai, i§ kuriy 13,3 % ir 23,5 % kartu vartojo,
atitinkamai, MTX arba sulfasalazino. Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems
pacientams buvo skiriama 10 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato doz¢ j veng 0, 2 ir 4-3j3
savaitémis, po to kas ménesj 150 mg arba 300 mg dozes skiriant po oda. Placebo grupei atsitiktine
tvarka i$ pradziy priskirtiems pacientams 16-3jg savaite gydymas buvo pakeistas ir jiems vél atsitiktine
tvarka buvo paskirta sekukinumabo (150 mg arba 300 mg doz¢ po oda, skiriant kas ménesj).
Pagrindiné vertinamoji ASAS 20 baigtis buvo vertinta 16-gjg savaitg. Iki 52-osios savaités pacientams
gydymo rezimas buvo koduotas ir tyrimas buvo tgsiamas iki 156 savaités.

Pozymiai ir simptomai

AS tyrimo 2 duomenimis, vartojant 150 mg sekukinumabo doze 16-3j3 savaitg nustatytas reikSmingas
ligos aktyvumo rodmeny pageréjimas, lyginant su placebo poveikiu (Zr. 12 lentelg).
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12 lentelé. Klinikinio atsako duomenys AS tyrimo 2 metu 16-3j3 savaite

ISeitys (p reik§mé, lyginant su placebo Placebas 75 mg 150 mg
poveikiu) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20 atsakas, % 28.4 41,1 61,1%**
ASAS 40 atsakas, % 10,8 26,0 36,1%%*
djCRB, (po-PRAD/PRAD santykis) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43, 1%**
ASAS daliné remisija, % 4,1 15,1 13,9
BASDALI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
ASDAS-CRB didysis pager¢jimas 4,1 15,1%* 25,0%**

*p<0,05, ** p<0,01, *** p <0,001; lyginant su placebo poveikiu.

Visos p reikSmés yra koreguotos, atsizvelgiant j daugialypiSkumo analiz¢ bei remiantis i§ anksto
nustatyta hierarchija, iSskyrus BASDAI 50 ir ASDAS-CRB reikSmes.

Analizuojant dvigubas vertinamasias baigtis, trukstami duomenys buvo vertinami kaip atsako
nebuvimas.

ASAS — angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (Tarptautinés
spondiloartrito draugijos vertinimo kriterijai); BASDAI — angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index (Bath ankilozinio spondilito aktyvumo indeksas); djCRB — didelio jautrumo

C reaktyvinis baltymas; ASDAS — angl. Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score (Ankilozinio
spondilito aktyvumo balas); PRAD — pradinis.

AS tyrimo 2 duomenimis, sekukinumabo 150 mg dozés poveikio pradzia nustatyta jau 1-ajg tyrimo
savaite vertinant ASAS 20 rodiklj ir 2-3ja tyrimo savaitg vertinant ASAS 40 rodiklj (poveikis
stipresnis uz placeba).

16-3j3 savaite ASAS 20 atsaky daznis buvo didesnis tiek TNFa inhibitoriy anks¢iau nevartojusiems
pacientams (68,2 %, lyginant su 31,1 %; p < 0,05), tiek ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams*
pacientams (50,0%, lyginant su 24,1 %; p < 0,05), kai §iems pacientams buvo skiriama 150 mg
sekukinumabo dozé ir atitinkamai lyginama su placebo poveikiu.

AS tyrimo 1 ir AS tyrimo 2 duomenimis, sekukinumabo vartojusiems pacientams (150 mg dozg
vartojusiesiems AS tyrimo 2 metu ir abejy dozavimo schemy pogrupiuose AS tyrimo 1 metu) 16-3ja
savaite nustatyti reikSmingai pageréje ligos pozymiai ir simptomai, o panasios atsaky reikSmes bei
vaistinio preparato poveikis isliko iki pat 52-osios savaités; Sie duomenys nustatyti tick TNFa
inhibitoriy anks¢iau nevartojusiems pacientams, tiek ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams*
pacientams. AS tyrimo 2 duomenimis, i§ 72 pacienty, kuriems i§ pradziy atsitiktine tvarka buvo
paskirta sekukinumabo 150 mg dozé, 61 (84,7 %) pacientas vis dar tgsé tiriamojo vaistinio preparato
vartojimg 52-3jg savaite. IS 72 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo

150 mg doz¢, atitinkamai, 45 ir 35 nustatytas ASAS 20/40 atsakas.

AS tyrimo 3 duomenimis, sekukinumabo (150 mg arba 300 mg dozg) vartojusiems pacientams
nustatyti pageréj¢ ligos poZymiai ir simptomai bei buvo panaSio veiksmingumo atsaky reikSmes,
nepriklausomai nuo skirtos dozes, o 16-3ja savaite pagrindinés vertinamosios baigties (ASAS 20)
rodmenys buvo geresni nei placebo grupéje. Analizuojant antrines vertinamgasias baigtis
veiksmingumo atsaky daznis 300 mg doze vartojusiyjy grupéje buvo nuosekliai didesnis, lyginant su
150 mg dozg vartojusiy pacienty grupe. Koduoto tyrimo laikotarpio duomenimis, 52-aj3 savaite
ASAS 20 ir ASAS 40 atsakai nustatyti, atitinkamai, 69,7 % ir 47,6 % pacienty, vartojusiy 150 mg
doze, bei 74,3 % ir 57,4 % pacienty, vartojusiy 300 mg doz¢. ASAS 20 ir ASAS 40 atsakai isliko iki
pat 156-osios savaités (69,5 % ir 47,6 % vartojusiyjy 150 mg doze, lyginant su 74,8 % ir 55,6 %
pacienty, vartojusiy 300 mg doz¢). Didesnis atsaky daznis vartojant 300 mg dozg taip pat stebétas
16-3j3 savaite analizuojant ASAS dalinés remisijos (ASAS DR) atsaka, ir Sis poveikis isliko iki pat
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156-o0sios savaités. Didesni skirtumai tarp nustatytyjy atsaky dazniy, rodantys geresnj 300 mg dozés
nei 150 mg dozés poveiki, pastebéti ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams® pacientams (n = 36),
lyginant su TNFa inhibitoriy anks¢iau nevartojusiais pacientais (n = 114).

Stuburo judrumas

Sekukinumabo 150 mg doze vartojusiems pacientams, nustatyti stuburo judrumo pageréjimai,
matuojant pokytj nuo pradinés BASMI skalés 16-3jg savaite abiems AS tyrimo 1 (-0,40 palyginti
su -0,12 placebo grupgje; p=0,0114) ir AS Tyrimo 2 (-0,51 palyginti su -0,22 placebo grupéje;
p = 0,0533). Sie biklés pageréjimai isliko iki pat 52-osios savaités.

Fiziné buklé ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

AS tyrimo 1 ir tyrimo 2 duomenimis, sekukinumabo 150 mg doze vartojusiems pacientams nustatyti
su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageré¢jimai, vertinant pagal gyvenimo kokybés klausimyng
(angl. Quality of Life Questionnaire, ASQoL) (p = 0,001) ir Fizinio komponento jvertinimo santraukos
Trumposios formos-36 (angl. SF-36 Physical Component Summary — SF-36 PCS) (p < 0,001) skales.
Sekukinumabo 150 mg doze vartojusiems pacientams, taip pat nustatyti statistiSkai reikSmingi
pageréjimai, vertinant pagal tiriamasias baigé¢iy fizines funkcijas Bath ankilozinio spondilito funkcinj
indeksa (angl. Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index — BASFI), lyginant su placebo grupe
(-2,15 palyginti su -0,68), ir nuovargj, vertinant pagal Létinés ligos gydymo funkcinés biiklés
jvertinimo — Nuovargio (angl. Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue —
FACIT-Fatigue) skalg lyginant su placebo grupe (8,10 palyginti su 3,30). Sie biklés pageréjimai isliko
iki pat 52-osios savaités.

Neradiografinis asinis spondiloartritas (nr-aSpA)

Sekukinumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti 555 pacientams, atlikus vieng atsitiktiniy
imciy, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama, III fazés klinikinj tyrima (PREVENT), kurj sudaré
2 mety trukmés pagrindinis tyrimo laikotarpis ir 2 mety trukmés testinis laikotarpis. | §j tyrimg buvo
jtraukti aktyviu neradiografiniu aSiniu spondiloartritu (nr-aSpA) sirge pacientai, atitik¢ Tarptautinés
spondiloartrito draugijos (angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society — ASAS)
sudarytus aSinio spondiloartrito (aSpA) klasifikacijos kriterijus, kai nebuvo nustatyta radiografiniy
kryzmeniniy klubo sanariy poky¢iy pozymiy, kurie atitikty modifikuotus Niujorko ankilozinio
spondilito (AS) kriterijus. Jtrauktiems pacientams buvo nustatyta aktyvi liga, apibréZiama kaip Bath
ankilozinio spondilito aktyvumo indekso (angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index —
BASDAI) jvertinimas > 4, bendrojo nugaros skausmo jvertinimas pagal Vizualing analogijy skale
(VAS) > 40 (0-100 mm skaléje), nepaisant tuo metu vartojamy ar anksciau vartoty nesteroidiniy
vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVNU), bei padidéjes C reaktyvinio baltymo (CRB) kiekis ir
(arba) atlikus magnetinio rezonanso tomografija (MRT) nustatyti sakroileito pozymiai. Siame tyrime
dalyvavusiems pacientams aSpA diagnozé buvo nustatyta vidutiniskai pries 2,1-3,0 metus, o 54 %
tiriamyjy asmeny buvo moteriskosios lyties.

PREVENT tyrimo duomenimis, 9,7 % pacienty anks¢iau buvo skirtas gydymas TNFa inhibitoriais ir
$iy vaistiniy preparaty vartojimas buvo nutrauktas arba dél veiksmingumo stokos, arba dél jy
netoleravimo (vadinamieji ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* pacientai).

PREVENT tyrimo duomenimis, 9,9 % ir 14,8 % pacienty kartu vartojo, atitinkamai, MTX arba
sulfasalazino. Dvigubai koduotu tyrimo laikotarpiu pacientams 52 savaites buvo skiriama placebo arba
sekukinumabo. Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo
skiriamos 150 mg dozés po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, véliau leidziant tokig pat doze kas
meénesj, arba kartg per ménes;j skiriant 150 mg sekukinumabo dozés injekcijas. Pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo bent 40 % pageréjimas pagal Tarptautinés spondiloartrito draugijos (angl. Assessment of
SpondyloArthritis International Society) vertinimo skalg (ASAS 40) po 16 savai¢iy TNFa inhibitoriy
ankscCiau nevartojusiems pacientams.

Pozymiai ir simptomai

PREVENT tyrimo duomenimis, vartojant 150 mg sekukinumabo doze 16-3j3 savait¢ nustatytas
reik§mingas ligos aktyvumo rodmeny pageréjimas, lyginant su placebo poveikiu. Sie rodmenys buvo
tokie: ASAS 40, ASAS 5/6, BASDALI jvertinimo balas, BASDAI 50, didelio jautrumo CRB (djCRB),
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ASAS 20 ir ASAS dalinés remisijos atsakas, lyginant su placebo poveikiu (Zr. 13 lentelg). Atsakai
i8liko iki pat 52-o0sios savaités.

13 lentelé. Klinikinio atsako duomenys PREVENT tyrimo metu 16-aja savaite

ISeitys (p reikSmé, lyginant su placebo Placebas 150 mg!
poveikiu)

Atsitiktinai atrinkty pacienty, kurie anks¢iau 171 164
nevartojo TNFa inhibitoriy, skai¢ius

ASAS 40 atsakas, % 29,2 41,5%*
Bendras atsitiktinai atrinkty pacienty 186 185
skaicius

ASAS 40 atsakas, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0%*
BASDALI, MK vidutinis pokytis nuo pradinio -1,46 -2,35%
jvertinimo balo

BASDALI 50, % 21,0 37,3*
djCRB, (po-PRAD/PRAD santykis) 0,91 0,64*
ASAS 20 atsakas, % 45,7 56,8%
ASAS daliné remisija, % 7,0 21,6*

*p < 0,05, lyginant su placebo poveikiu.

Visos p reikSmés yra koreguotos, atsizvelgiant j daugialypiSkumo analize bei remiantis i§ anksto
nustatyta hierarchija.

Analizuojant dvigubas vertinamasias baigtis, trikstami duomenys buvo vertinami kaip atsako
nebuvimas.

!'sekukinumabo 150 mg dozés injekcijos po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3jg savaitémis, véliau leidziant tokig
pat doze kas ménes;.

ASAS — angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (Tarptautinés
spondiloartrito draugijos vertinimo kriterijai); BASDAI — angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index (Bath ankilozinio spondilito aktyvumo indeksas); djCRB — didelio jautrumo

C reaktyvinis baltymas; PRAD — pradinis; MK — maziausiasis kvadrantas.

PREVENT tyrimo duomenimis, anks¢iau TNFa inhibitoriy nevartojusiems pacientams sekukinumabo
150 mg dozés poveikio pradzia nustatyta jau 3-igja tyrimo savait¢ vertinant ASAS 40 rodmenj
(poveikis stipresnis uz placeba). Anks¢iau TNFa inhibitoriy nevartojusiy pacienty, kuriems buvo
pasiektas ASAS 40 atsakas, procentiné dalis pagal tyrimo vizitus nurodyta 3 pav.
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3 pav. ASAS 40 atsako rodmenys anks¢iau TNFa inhibitoriy nevartojusiems pacientams
PREVENT tyrimo laikotarpiu iki 16-osios savaités

60 -

50 -

Procentiné
. —C1)

pacienty, -

kuriems

pasiektas

atsakas, dalis

T I 1 1 1 I I T
0 1 2 3 4 8 12 16

Laikas (savaités)

@ Isotinamoji sekukinumabo 150 mg dozé O Placebas

Skiriant 150 mg sekukinumabo doze ir lyginant su placebo poveikiu, 16-3j3 savaite taip pat buvo
nustatyti geresni ASAS 40 atsakai ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* pacienty grupéje.

Fiziné buklé ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Sekukinumabo 150 mg doze vartojusiems pacientams 16-gjg savaite buvo nustatyti statistiskai
reikSmingi pageréjimai pagal BASFI indekso fizines funkcijas, lyginant su placebo grupe (16-0ji
savaité: -1,75 palyginti su -1,01, p <0,05). Sekukinumabo vartojusiems pacientams, lyginant su
placebo grupe, 16-3j3 savaitg taip pat buvo nustatyti reik§mingi su sveikata susijusios gyvenimo
kokybés pageréjimai, vertinant pagal ASQoL klausimyna (MK vidutinis pokytis po

16 savaiciy: -3,45 palyginti su -1,84, p < 0,05) ir Fizinio komponento jvertinimo santraukos

SF-36 skale (SF-36 PCS) (MK vidutinis pokytis po 16 savaiéiy: 5,71 palyginti su 2,93, p < 0,05). Sie
buklés pageréjimai isliko iki pat 52-osios savaités.

Stuburo judrumas

Stuburo judrumas buvo vertinamas BASMI skaléje iki 16-osios savaités. Sekukinumabo vartojusiems
pacientams, lyginant su placebo grupe, 4, 8, 12 ir 16-3ja savaitémis buvo nustatyti skaitine verte
didesni stuburo judrumo pager¢jimai.

Uzdegiminio proceso slopinimas magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) duomenimis
Uzdegiminio proceso pozymiai buvo vertinami atlieckant MRT tyrimo pradzioje ir po 16 savaiciy bei
buvo analizuojami kryZzmeniniy klubo sgnariy edemos jvertinimo balo pagal Berlyno klasifikacijg ir
stuburo jvertinimo ASspiMRI-a skaléje bei Berlyno stuburo skaléje pokyciai nuo pradiniy reikSmiy.
Sekukinumabo vartojusiems pacientams buvo nustatyti uzdegiminio proceso slopinimo poZymiai tiek
abejuose kryZzmeniniuose klubo sanariuose, tiek ir stubure. Sekukinumabo 150 mg dozg¢ vartojusiems
pacientams (n = 180) nustatytas vidutinis kryzmeniniy klubo sanariy edemos jvertinimo balo pagal
Berlyno klasifikacija pokytis nuo pradiniy reik§miy buvo -1,68, lyginant su placebo grupés pacientams
(n = 174) nustatytu -0,39 poky¢iu (p < 0,05).

Vaiky populiacija

Ploksteline psoriaze sergantys vaikai

Nustatyta, kad sekukinumabas palengvina ploksteline psoriaze sergan¢iy 6 mety ir vyresniy vaiky
patiriamus ligos poZymius ir simptomus bei pagerina su sveikata susijusig gyvenimo kokybe (zr. 15 ir
17 lenteles).
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Sunki ploksteliné psoriazé

Sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduota, placebu ir etanerceptu kontroliuojama, I1I fazés klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo
vaikai nuo 6 iki < 18 mety amziaus, sirge sunkia ploksteline psoriaze, kuri buvo apibréziama kaip
PASI jvertinimas > 20 baly, IGA mod 2011 skalés jvertinimas 4 balais bei ligos iSplitimas > 10 %
KPP. Pacientams turé¢jo buiti numatoma skirti sisteminio poveikio gydyma. Mazdaug 43 % pacienty
anksciau buvo skirta fototerapija, 53 % — jprastiné sisteminé terapija, 3 % — biologiniai vaistiniai
preparatai, o 9 % pacienty kartu buvo nustatytas psoriazinis artritas.

1-ajame vaiky psoriazes tyrime dalyvavo 162 pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
nedidelé sekukinumabo doze (75 mg, kai kiino svoris buvo < 50 kg, arba 150 mg, kai kiino svoris
buvo > 50 kg), didelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 25 kg, 150 mg, kai kiino
svoris buvo nuo > 25 kg iki < 50 kg, arba 300 mg, kai ktino svoris buvo > 50 kg), placebas arba
etanerceptas. Nurodytos sekukinumabo dozés buvo skiriamos 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokia
pat dozé buvo skiriama kas 4 savaites. Pacientams, kurie atsitiktine tvarka buvo priskirti etanercepto
grupei, buvo skiriamos 0,8 mg/kg kiino svorio jo dozés kartg per savaite (iki didziausios 50 mg dozés).
Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amziy atsitiktinés atrankos metu nurodytas 14 lenteléje.

14 lentelé. Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amzZiy 1-ajame vaiky psoriazés tyrime

Atsitiktinés | Apibiidinimas Nedidelé Didelé Place- | Etanercep- | IS viso
atrankos sekukinuma- | sekukinuma- bas tas
pogrupis bo dozé bo dozé
n =40 n=40 n=41 n=41 n =162
Amzius 6-< 12 mety 8 9 10 10 37
> 12-< 18 mety 32 31 31 31 125
Kiuno svoris | <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta placebo ir kuriems 12-3j3 savaite nebuvo nustatoma
atsako, buvo perkeliami j kitg tiriamaja grupe, ir jiems buvo paskiriama nedidelé arba didelé
sekukinumabo dozé (grupés dozé priklausé nuo kiino svorio), kuri buvo leidziama 12, 13, 14 ir 15-3ja
savaite, o véliau nuo 16-osios savaités tokia pat doz¢ buvo skiriama kas 4 savaites. Jungtinés
pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3ja savaite pasiektas PASI 75 atsakas
bei IGA mod 2011 ,,§varios odos* arba ,,beveik Svarios odos“ (0 arba 1 balo) atsakas, dalis.

12 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamo tyrimo laikotarpio metu nustatyta, kad veiksmingumas
pagal jungtines pagrindines vertinamgsias baigtis buvo panasus tiek nedidelg, tiek ir didele
sekukinumabo dozg vartojusiyjy grupése. Apskaiciuotasis palankaus abiejy sekukinumabo doziy
poveikio Sansy santykis buvo statistiSkai patikimas, analizuojant tieck PASI 75 atsaka, tiek ir

IGA mod 2011 0 ar 1 balo atsaka.

Vertinant veiksmingumag ir sauguma visy pacienty biiklé buvo stebima 52 savaites nuo pirmosios
dozés vartojimo. Jau pirmojo vizito, vykusio pragjus 4 savaitéms nuo tyrimo pradzios, metu buvo
nustatytas skirtumas tarp sekukinumabo vartojusiyjy grupiy ir placebo grupés, vertinant pacienty,
kuriems pasiektas PASI 75 atsakas ir IGA mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik $varios odos*

(0 arba 1 balo) atsakas, dalj; §is skirtumas buvo dar rySkesnis 12-3j3 savaite. Atsakas isliko iki pat
52-o0sios savaités jvertinimo vizito (Zr. 15 lentelg). Taip pat buvo nustatytas iki pat 52-osios savaités
jvertinimo vizito isliekantis biiklés pageré¢jimas, analizuojant PASI 50, 90, 100 atsaky daznj bei Vaiky
gyvenimo kokybés indekso (angl. Children’s Dermatology Life Quality Index, CDLQI) jvertinima

0 arba 1 balu.

Be to nustatyta, kad PASI 75, IGA 0 arba 1 balo bei PASI 90 atsaky dazniai, jvertinti 12-3ja ir 52-3ja

savaitémis, tiek nedidele, tiek ir didele sekukinumabo dozg vartojusiyjy grupése buvo didesni nei Sie
atsaky dazniai, nustatyti etanercepto vartojusiems pacientams (zr. 15 lentele).
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Pragjus daugiau kaip 12 savaiciy, nedidelés ir didelés sekukinumabo doziy veiksmingumas buvo
panasus, taciau nustatyta, kad didelé dozé buvo veiksmingesné > 50 kg sveriantiems pacientams.
Nedidelés ir didelés vaistinio preparato doziy saugumo savybés buvo panasios ir atitiko
suaugusiesiems nustatyta saugumo savybiy pobudj.

15 lentelé.

Klinikinio atsako santrauka sunkia psoriaze sirgusiems vaikams 12-3ja ir 52-ajq

savaitémis (1-asis vaiky psoriazés tyrimas)*

IAtsako Tiriamyjy grupiy palyginimas tiriamasis | kontrolinis | Apskaiiuotasis Sansy
kriterijus tiriamasis, plg. su kontroliniu n**/m (%) | n**/m (%) santykis (95 % PI) reik§mé
Po 12 savaicig***

PASI 75 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25(0,73; 7,38)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanerceptu
IGA 0/1 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
etanerceptu
PASI 90 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 1/41 (2,4) |133,67 (16,83; 6395,22)| < 0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su |27/40 (67,5)| 1/41(2,4) (102,86 (13,22;4850,13)|< 0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etanerceptu
Po 52 savaifiy
PASI 75 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanerceptu
IGA 0/1 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanerceptu
PASI 90 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
etanerceptu
* Trukstami duomenys buvo vertinami kaip nepasiektas atsakas.
** n — atsaka patyrusiy pacienty skaicius, m — jvertinty pacienty skaicius.
**% Pratgstas 12-osios savaités vizito langas.
Sansy santykis, 95 % pasikliautinasis intervalas ir p reik§més apskai¢iuoti naudojant tikslyjj logistinés regresijos
modelj, kai analizuojamieji veiksniai buvo tiriamosios grupés, pradiné kiino svorio kategorija ir amziaus
kategorija.

Apskaiciuota, kad 12-3jg savaite didesnei sekukinumabo vartojusiy vaiky daliai nustatytas su sveikata
susijusios gyvenimo kokybés pageréjimas (apibréztas kaip CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu),
lyginant su placebo grupe (nedidelés sekukinumabo dozés grupéje §i pacienty dalis buvo 44,7 %,
didelés dozés grupéje — 50 %, o placebo grupéje — 15 %). Tyrimo laikotarpiu iki pat 52-osios savaités
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abi sekukinumabo dozes vartojusiy pacienty grupése §i pacienty dalis skaitine verte buvo didesné bei
etanercepto vartojusiyjy grupéje (nedidelés sekukinumabo dozés grupéje Si pacienty dalis buvo
60,6 %, didelés dozés grupéje — 66,7 %, etanercepto grupéje — 44,4 %).

Vidutinio sunkumo ir sunki ploksteliné psoriazé

Prognozuota, kad sekukinumabas bus veiksmingas gydant vidutinio sunkumo ploksteline psoriaze
sergancius vaikus, remiantis nustatytu veiksmingumu bei ekspozicijos ir atsako rysiu vidutinio
sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sergantiems suaugusiems pacientams, panasia ligos eiga,
patofiziologija, o taip pat vaistinio preparato poveikiu suaugusiesiems ir vaikams esant tokiai pat
ekspozicijai.

Be to, sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus atviraji, dviejy Saky,
lygiagreciy grupiy, daugiacentrj, III fazés klinikinj tyrimg, kuriame dalyvavo vaikai nuo 6 iki

< 18 mety amzZiaus, sirge vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze, kuri buvo apibréziama
kaip PASI jvertinimas > 12 baly, IGA mod 2011 skalés jvertinimas > 3 balais bei ligos i$plitimas

> 10 % KPP. Pacientams tur¢jo biiti numatoma skirti sisteminio poveikio gydyma.

2-ajame vaiky psoriazés tyrime dalyvavo 84 pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
nedidelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 50 kg, arba 150 mg, kai kiino svoris
buvo > 50 kg) arba didelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 25 kg, 150 mg, kai
ktino svoris buvo nuo > 25 kg iki < 50 kg, arba 300 mg, kai kiino svoris buvo > 50 kg). Nurodytos
sekukinumabo dozés buvo skiriamos 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokia pat dozé buvo skiriama
kas 4 savaites. Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amziy atsitiktinés atrankos metu nurodytas
16 lenteléje.

16 lentelé. Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amZziy 2-ajame vaiky psoriazés tyrime

Pogrupis Apibudinimas Nedidelé Didelé IS viso
sekukinumabo sekukinumabo
dozé dozé
n=42 n=42 n = 84
Amzius 6-< 12 mety 17 16 33
> 12-< 18 mety 25 26 51
Kiino svoris <25kg 4 4 8
>25-<50kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Jungtinés pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3jg savaite pasiektas PASI 75
atsakas bei IGA mod 2011 ,,8varios odos* arba ,,beveik Svarios odos* (0 arba 1 balo) atsakas, dalis.

Nustatyta, kad veiksmingumas pagal jungtines pagrindines vertinamasias baigtis buvo panasus tiek
nedidelg, tiek ir didel¢ sekukinumabo doze vartojusiyjy grupése, o taip pat jis buvo statistiskai
patikimai didesnis, lyginant su istoriniais placebo poveikio duomenimis. Apskaiciuotoji palankaus
gydymo poveikio apatinés tikimybés riba buvo 100 %.

Vertinant veiksminguma pacienty biiklé buvo stebima per 52 savaic¢iy laikotarpj nuo pirmosios dozés
vartojimo. Veiksmingas poveikis (apibréztas kaip PASI 75 atsakas ir IGA mod 2011 ,,$varios odos*
arba ,,beveik Svarios odos* [0 arba 1 balo] atsakas) buvo nustatytas jau pirmojo vizito, vykusio pragjus
2 savaitéms nuo tyrimo pradzios, metu, o pacienty dalis, kuriems buvo pasiektas PASI 75 atsakas ir
IGA mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik §varios odos* (0 arba 1 balo) atsakas, didéjo iki 24-osios ir
pageréjimas isliko iki 52-osios savaités jvertinimo vizito. Buklés pageréjimas, analizuojant PASI 90 ir
PASI 100 atsakus, taip pat buvo stebimas 12-3j3 savaite, rodmuo didéjo iki 24-osios ir pageréjimas
i8liko iki 52-osios savaités jvertinimo vizito (zr. 17 lentele).

Nedidelés ir didelés vaistinio preparato doziy saugumo savybés buvo panasios ir atitiko
suaugusiesiems nustatyta saugumo savybiy pobid;.
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17 lentelé. Klinikinio atsako santrauka vidutinio sunkumo ar sunkia psoriaze sirgusiems
vaikams 12-3ja ir 52-3ja savaitémis (2-asis vaiky psoriazés tyrimas)*

12-0ji savaité

52-0ji savaité

Nedidelé Didelé Nedidelé Didele
sekukinuma- | sekukinuma- | sekukinuma- | sekukinuma-
bo dozeé bo dozé bo dozeé bo dozé
Pacienty skaiCius 42 42 42 42

PASI 75 atsakas, n (%)

39(92,9%) | 39(92,9 %)

37(88,1%) | 38(90,5 %)

atsakas, n (%)

IGA mod 2011 ,,$varios odos
arba ,,beveik Svarios odos

33(78,6%) | 35(83,3 %)

36 (85,7%) | 35(83,3%)

PASI 90 atsakas, n (%)

29 (69 %) 32 (76,2 %)

32(762%) | 35(83,3%)

PASI 100 atsakas, n (%)

25(59,5%) | 23 (54,8 %)

22(524%) | 29 (69,0 %)

* Tritkstami duomenys buvo vertinami kaip nepasiektas atsakas.

Sie vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sirgusiy vaiky populiacijoje gauti duomenys
patvirtino anksciau nurodyta prielaida remiantis minétu veiksmingumo ir atsako santykiu su

suaugusiais pacientais.

Nedidelg sekukinumabo doze¢ vartojusiyjy grupéje 12-3ja ir 52-3ja savaitémis atitinkamai 50 % ir
70,7 % pacienty nustatytas CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu. Didele sekukinumabo doze
vartojusiyjy grupéje 12-3jg ir 52-3ja savaitémis atitinkamai 61,9 % ir 70,3 % pacienty nustatytas
CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA) ir jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)
Sekukinumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti 86 pacientams atlikus 3 daliy, dvigubai
koduota, placebu kontroliuojama, nuo reiskinio priklausoma, atsitiktiniy imciy, III fazés tyrima,
kuriame dalyvavo pacientai nuo 2 iki maziau kaip 18 mety amziaus, sirge aktyviu ESA arba JPsA; Sios
ligos buvo diagnozuotos remiantis modifikuotais Tarptautinés reumatology asociacijy lygos (angl.
International League of Associations for Rheumatology, ILAR) JIA Kklasifikacijos kriterijais. Tyrima
sudaré atviroji dalis (1-0ji dalis), kai visiems pacientams iki 12-osios savaités buvo skiriama
sekukinumabo. Pacientai, kuriems 12-3jg savait¢ buvo nustatytas JJA ACR 30 atsakas, tesé
dalyvavima 2-ojoje dvigubai koduotoje tyrimo dalyje, ir jiems atsitiktine tvarka santykiu 1:1 buvo
paskirtas testinis gydymas sekukinumabu arba pradéta skirti placebo (atsitiktiniy im¢iy gydymo
nutraukimo tyrimo dalis), gydyma tesiant iki 104-osios savaités arba iki ligos paimejimo
pasireiSkimo. Pacientai, kuriems pasireiské ligos patiméjimas, pradéjo dalyvauti atvirojoje gydymo
sekukinumabu tyrimo dalyje iki 104-osios savaités (3-iojoje tyrimo dalyje).

Tyrimo pradzioje pacientams nustatyti JIA potipiai buvo tokie: 60,5 % ESA ir 39,5 % JPsA;
pacientams buvo nustatytas arba nepakankamas atsakas skiriant > 1 ligos eigg modifikuojantj vaistinj
preparatag nuo reumato (angl. Disease-modifying antirheumatic drug, DMARD) ir > 1 nesteroidinio
vaistinio preparato nuo uzdegimo (NVNU), arba jie netoleravo §iy vaistiniy preparaty. Tyrimo
pradzioje MTX vartojo 65,1 % pacienty (63,5 % [33 1§ 52] ESA sirgusiy pacienty ir 67,6 % [23 i§ 34]
JPsA sirgusiy pacienty). 12 i§ 52 ESA sirgusiy pacienty kartu buvo gydomi sulfasalazinu (23,1 %).
Pacientams, kuriy kiino svoris tyrimo pradzioje buvo < 50 kg (n = 30), buvo skirta 75 mg doz¢, o
pacientams, kuriy kiino svoris tyrimo pradzioje buvo > 50 kg (n = 56), buvo skirta 150 mg dozé.
Tyrimo pradzioje pacienty amzius buvo nuo 2 iki 17 mety, kai 3 pacientai buvo nuo 2 iki < 6 mety,

22 pacientai buvo nuo 6 iki < 12 mety, o 61 pacientas buvo nuo 12 iki < 18 mety. Tyrimo pradzioje
nustatytas Jaunatvinio artrito ligos aktyvumo jvertinimo balas (angl. Juvenile Arthritis Disease Activity
Score, JADAS-27) buvo 15,1 (SN: 7,1).

Pagrindiné tyrimo vertinamoji baigtis buvo laikas iki ligos paiiméjimo pasireiskimo atsitiktiniy im¢iy
gydymo nutraukimo tyrimo laikotarpiu (2-ojoje dalyje). Ligos patiméjimas buvo apibréziamas kaip
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> 30 % pablogéje bent trys i$ Sesiy JIA ACR atsako kriterijai ir > 30 % pageréjes ne daugiau kaip
vienas i$ SeSiy JIA ACR atsako kriterijy bei nustatyti maziausiai du aktyvis sgnariai.

1-osios tyrimo dalies pabaigoje 75 i§ 86 (87,2 %) pacienty buvo nustatytas JIA ACR 30 atsakas, ir jie
tesé dalyvavima 2-ojoje tyrimo dalyje.

Tyrimo metu buvo pasiekta pagrindiné jo vertinamoji baigtis ir buvo nustatytas statistiSkai patikimai
ilgesnis laikotarpis iki ligos paiiméjimo pasireiSkimo sekukinumabo 2-ojoje tyrimo dalyje
vartojusiems pacientams, lyginant su placebo vartojusiais pacientais. Ligos paiiméjimo rizika
sekukinumabo 2-ojoje tyrimo dalyje vartojusiems pacientams sumazéjo 72 %, lyginant su placebo
grupe (rizikos santykis = 0,28, 95 % PI: nuo 0,13 iki 0,63, p < 0,001) (Zr. 4 pav. ir 18 lentelg). 2-ojoje
tyrimo dalyje i$ viso 21 pacientui placebo grup¢je pasireiske ligos patimejimo reiskinys (11 JPsA
sirgusiy pacienty ir 10 ESA sirgusiy pacienty), lyginant su 10 pacienty, vartojusiy sekukinumabo

(4 JPsA sirgusiems pacientams ir 6 ESA sirgusiems pacientams).

4 pav. Laiko iki ligos paiiméjimo pasireiSkimo 2-ojoje tyrimo dalyje Kaplan-Meier jver¢iai
100
80
60 B HHH
Pacienty, kuriy 40 e
liga patiméjo, o ; , ——

dalis (%)

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

Sekukinumabas = ------ Placebas 2 dalyje + Koreguota

Pacienty, kuriems yra rizika, skaicius
Sekukinumabas 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
Placebas 2 dalyje 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0
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18 lentelé. Laiko iki ligos paiiméjimo pasireiskimo iSgyvenamumo analizé — 2-oji dalis

Sekukinumabas Placebas 2 dalyje
(n=137) (n=38)

Paiiméjimo reiskiniy skaicius 2-osios dalies 10 (27,0) 21 (55.3)
pabaigoje, n (%)
Kaplan-Meier jverciai:
Mediana, dienomis (95 % PI) NA (NA; NA) 453,0 (114,0; NA)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 6 mén. 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
(95 % PI)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 12 mén. 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
(95 % PD)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 18 mén. 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58.1)
(95 % PI)
Rizikos santyKkis, lyginant su placebu: 0,28 (0,13; 0,63)
Apskaiciuotasis (95 % PI)
Stratifikuoto log-rank testo p reik§mé <0,001%**
Analizé atlikta su visy atsitiktinai atrinkty pacienty duomenimis, kuriems buvo skirta bent viena
tiriamojo vaistinio preparato doz¢ 2-ojoje tyrimo dalyje.
Sekukinumabas: visi pacientai, kuriems visiskai nebuvo skirta placebo. Placebas 2 dalyje: visi
pacientai, kurie 2-ojoje tyrimo dalyje vartojo placebo, o kitais tyrimo laikotarpiais vartojo
sekukinumabo. NA — neapskaiCiuojamas. ** — statistiskai reikSmingas skirtumas, kai vienakryptis
patikimumo lygmuo yra 0,025.

Atvirojoje 1-ojoje tyrimo dalyje visiems pacientams iki 12-osios savaités buvo skiriama
sekukinumabo. 12-3ja savaite 83,7 %, 67,4 % ir 38,4 % vaiky buvo nustatyti atitinkamai JIA ACR 50,
70 ir 90 atsakai (Zr. 5 pav.). Nustatyta, kad sekukinumabo poveikis pasireiske jau 1-3jg savaite. 12-3ja
savaite JADAS-27 balas buvo 4,64 (SN: 4,73), o vidutinis JADAS-27 balo sumazéjimas nuo pradiniy
reik§miy buvo -10,487 (SN: 7,23).

5 pav. JIA ACR 30/50/70/90 atsakai, nustatyti tiriamiesiems asmenims iki 12-osios savaités
1-0joje tyrimo dalyje*

100

90

80

70

. 60
Pacienty,

kuriems 50

nustatytas 40 -

atsakas,

. 30
procentiné

dalis 207

10

0 —

Laikas (savaités)

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

*Trukstami duomenys buvo vertinami kaip atsako nepatyre pacientai.
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Pacienty nuo 2 iki < 6 mety amziaus grupéje duomenys buvo neis$samiis dél nedidelio j tyrimg jtraukty
jaunesniy kaip 6 mety pacienty skaiciaus.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Cosentyx tyrimy su ploksteline psoriaze
serganciy vaiky nuo gimimo iki maziau kaip 6 mety amziaus ir létiniu idiopatiniu artritu serganciy
vaiky nuo gimimo iki maziau kaip 2 mety amziaus populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Dauguma farmakokinetikos savybiy, nustatytos pacientams, sergantiems ploksteline psoriaze,
psoriaziniu artritu ir ankiloziniu spondilitu, buvo panasios.

Absorbcija

Sveikiems savanoriams asmenims paskyrus vienkarting 300 mg skystos formos sekukinumabo dozg
po oda, didZiausioji sekukinumabo koncentracija serume (43,2 £ 10,4 pug/ml) susidaré praéjus
2-14 dieny po dozgés vartojimo.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad po vienkartinés 150 mg arba
300 mg dozés suleidimo po oda ploksteline psoriaze sergantiems pacientams didziausioji
sekukinumabo koncentracija serume (atitinkamai, 13,7 = 4,8 pg/ml arba 27,3 + 9,5 pg/ml) susidaro
pragjus 5-6 dienoms po dozés vartojimo.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad i§ pradziy pirmajj ménesj vaistinio
preparato skiriant kas savaite, laikas iki didziausiosios koncentracijos susidarymo buvo tarp 31 ir
34 dieny.

Remiantis imituojanc¢iy tyrimy duomenimis nustatyta, kad 150 mg arba 300 mg dozes leidziant po oda,
nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai susidaranti didziausioji koncentracija (Cmax,ss) buvo atitinkamai
27,6 png/ml ir 55,2 pg/ml. Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenys rodo, kad pusiausvyriné
apykaita pasiekiama po 20 savaiciy, kai vaistinio preparato skiriama kas ménesj.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad lyginant su vaistinio preparato
ekspozicija paskyrus vienkarting doze, pacientams nustatyti 2 kartus didesni didziausiosios
koncentracijos serume ir ploto po koncentracijos kreive (AUC) rodikliai, kai palaikomojo gydymo
metu vaistinio preparato buvo skiriama kartotinai kas ménes;.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad ploksteline psoriaze sergantiems
pacientams absorbuoto sekukinumabo vidutinis absoliutus biologinis pricinamumas yra 73 %.
Skirtinguose tyrimuose apskaiciuotos absoliutaus biologinio prieinamumo reik§més svyravo nuo 60 %
iki 77 %.

Remiantis populiacijos farmakokinetikos modeliavimo rezultatais, sekukinumabo biologinis
prieinamumas PsA sergantiems pacientams buvo 85 %.

Po vienos po oda leidziamos 300 mg injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste dozés ploksteline psoriaze
sergantiems pacientams, sekukinumabo sisteminé ekspozicija buvo panasi j anks¢iau nustatytg
pacientams, vartojusiems kaip dvi injekcijas po 150 mg.

Po 300 mg dozés suleidimo po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, véliau tesiant 300 mg dozés leidimg kas
2 savaites, nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai susidaran¢ios maziausiosios sekukinumabo
koncentracijos vidurkis + SN 16-3ja savait¢ 1-ojo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo duomenimis buvo
atitinkamai mazdaug 55,1 £26,7 ug/ml ir 58,1 + 30,1 pg/ml.
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Pasiskirstymas
Vidutinis galutinés fazés pasiskirstymo tiris (V) suleidus vienkarting vaistinio preparato doze i vena
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams svyravo nuo 7,10 litro iki 8,60 litro, o tai rodyty, kad

sekukinumabas tik ribotai pasiskirsto periferinéje terpéje.

Biotransformacija

Daugelis IgG Salinami intralgstelinio katabolizmo biidu per citoplazmos skysciy fazg arba receptoriy
reguliuojama endocitozg.

Eliminacija

Vidutinis sisteminis klirensas (CL) po vienkartinés vaistinio preparato dozés suleidimo j vena
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams svyravo nuo 0,13 litro iki 0,36 litro per parg. Populiacijos
farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad plokSteline psoriaze sergantiems pacientams
vidutinis sisteminis klirensas (CL) yra 0,19 litro per parg. Lytis CL rodiklio nejtakojo. Nustatyta, kad
klirensas nepriklausé nuo dozgs ir laiko.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad ploksteline psoriaze sergantiems
pacientams vidutinis pusinés eliminacijos periodas yra 27 dienos, o jvairiy psoriaze serganciy pacienty
tyrimy duomenimis, vaistinio preparato skiriant j vena, $is rodiklis svyravo nuo 18 dieny iki 46 dieny.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad po 300 mg dozés suleidimo po oda
0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, véliau tesiant 300 mg dozés leidima kas 2 savaites, ptlingu hidradenitu

sergantiems pacientams vidutinis sisteminis CL yra 0,26 litro per parg.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad piilingu hidradenitu sergantiems
pacientams vidutinis pusinés eliminacijos periodas yra 23 dienos.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Vienkartiniy ir kartotiniy sekukinumabo doziy farmakokinetikos rodikliai ploksteline psoriaze
sergantiems pacientams buvo nustatyti atlikus keletg tyrimy, kuriy metu j veng buvo leidziamos nuo

1 x 0,3 mg/kg iki 3 x 10 mg/kg kiino svorio dozés, o po oda buvo leidziamos nuo 1 x 25 mg dozés iki
kartotiniy 300 mg doziy. Nustatyta, kad visy dozavimo schemy atvejais vaistinio preparato ekspozicija
buvo proporcinga dozei.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Populiacijos farmakokinetikos analizés (i kurig jtraukta nedaug senyvy pacienty [n = 71 pacientas,
kurio amZzius > 65 mety, ir n = 7 pacientai, kuriy amzius > 75 mety]) duomenimis nustatyta, kad
vaistinio preparato klirensas senyviems pacientams ir jaunesniems kaip 65 mety pacientams yra
panasus.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny veikla

Neéra duomeny apie vaistinio preparato farmakokinetikg pacienty, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny
veikla, organizmuose. Tikétina, kad nepakitusio sekukinumabo (IgG monokloninio antikiino)
eliminacija pro inkstus yra nedidelé ir nereikSminga. IgG daugiausia $alinami katabolizmo biidu, todél
nesitikima, kad kepeny veiklos sutrikimas galéty jtakoti sekukinumabo klirensa.

Kiino svorio poveikis farmakokinetikai
Kiino svoriui didéjant, sekukinumabo klirensas ir pasiskirstymo tiiris padidéja.
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Vaiky populiacija

Ploksteliné psoriazé

Apibendrinti dviejy vaiky tyrimy duomenys, kuriuose dalyvavo vidutinio sunkumo ar sunkia
ploksteline psoriaze sirge pacientai (nuo 6 iki maziau kaip 18 mety amziaus), kai jiems buvo skiriamos
vaikams rekomenduojamos sekukinumabo dozavimo schemos. 24-3ja savaite nuo > 25 kg iki < 50 kg
sveriantiems pacientams maziausiosios pusiausvyrinés apykaitos koncentracijos viduting

reik§me + SN po 75 mg sekukinumabo buvo 19,8 + 6,96 pg/ml (n = 24) ir > 50 kg sveriantiems
pacientams vidutiné reik§meé = SN po 150 mg sekukinumabo buvo 27,3 + 10,1 pg/ml (n = 36). Po

75 mg sekukinumabo < 25 kg sveriantiems pacientams (n = 8) 24-3ja savaite maziausiosios
pusiausvyrinés apykaitos koncentracijos vidutiné reikSmé + SN buvo 32,6 = 10,8 ug/ml.

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Su vaikais atlikto tyrimo metu ESA ir JPsA sirgusiems pacientams (nuo 2 iki maziau kaip 18 mety
amziaus) buvo skiriamos vaikams rekomenduojamos sekukinumabo dozavimo schemos. 24-3ja savaite
pacientams, svérusiems < 50 kg ir > 50 kg, nustatyta maZziausiosios pusiausvyrinés apykaitos
koncentracijos vidutiné reiksmé + SN buvo atitinkamai 25,2 + 5,45 pg/ml (n = 10) ir

27,9 £9,57 ug/ml (n = 19).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ar
kryzminio reaktyvumo audiniuose ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui

(suvaugusiesiems ir vaikams) nerodo.

Nebuvo atlikta tyrimy su gyviinais, siekiant jvertinti kancerogeninj sekukinumabo poveik]j.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Trehalozé dihidratas

Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas

Metioninas

Polisorbatas 80

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

Jei reikia, Cosentyx iki 4 pary gali biiti latkomas ne Saldytuve, ne aukstesnéje kaip 30 °C kambario
temperatiiroje.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste tiekiamas uzpildytame 1 ml tario stikliniame
Svirkste su silikonu dengtu bromobutilo gumos stiimokliu, pritvirtinta 27G x 72" dydZio adata ir kietu
adatos gaubtu i§ stireno butadieno gumos; Svirkstas jdétas | automatine adatos apsauga i$
polikarbonato.

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste tickiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra
1 arba 2 uzpildyti $virkstai ir sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste tiekiamas uzpildytame 2,25 ml tiirio
stikliniame §virkste su silikonu dengtu bromobutilo gumos stimokliu, pritvirtinta 27G x 2" dydzio
adata ir kietu adatos gaubtu i§ stireno butadieno gumos; Svirkstas jdétas | automatine adatos apsaugg i$
polikarbonato.

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra
1 uzpildytas Svirkstas ir sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje tiekiamas vienkartiniame uzpildytame
$virkste, kuris jdétas j trikampio formos $virkstiklj su permatomu langeliu ir etikete. Svirkstiklio
viduje esantis uzpildytas Svirkstas yra 1 ml tiirio stiklinis Svirkstas su silikonu dengtu bromobutilo
gumos stiimokliu, pritvirtinta 27G x %" dydzio adata ir kietu adatos gaubtu i§ stireno butadieno
gumos.

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje tickiamas vienetinése pakuotése,
kuriose yra 1 arba 2 uzpildyti $virkstikliai ir sudétingje pakuotéje, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2)

uzpildyti Svirkstikliai.

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje tiekiamas vienkartiniame uzpildytame
$virkste, kuris jdétas j trikampio formos §virkstiklj su permatomu langeliu ir etikete. Svirkstiklio
viduje esantis uzpildytas Svirkstas yra 2,25 ml tiirio stiklinis Svirkstas su silikonu dengtu bromobutilo
gumos stiimokliu, pritvirtinta 27G x %" dydzio adata ir kietu adatos gaubtu i§ stireno butadieno
gumos.

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje tiekiamas vienetinése pakuotése,
kuriose yra 1 uzpildytas $virkstiklis ir sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti
Svirkstikliai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialuis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkste individualiam
vartojimui. Svirksta i§ Saldytuvo reikia paimti likus 20 minuéiy iki $virkstimo, kad tirpalas susilty iki
kambario temperatiiros.
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Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkste individualiam
vartojimui. Svirkstg i§ Saldytuvo reikia paimti likus 3045 minuciy iki Svirkstimo, kad tirpalas susilty
iki kambario temperatiiros.

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkstiklyje individualiam
vartojimui. Svirkstiklj i§ Saldytuvo reikia paimti likus 20 minuciy iki $virkstimo, kad tirpalas susilty
iki kambario temperattiros.

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas tiekiamas vienkartiniame uzpildytame Svirkstiklyje individualiam
vartojimui. Svirkstiklj i§ Saldytuvo reikia paimti likus 3045 minuciy iki SvirkStimo, kad tirpalas susilty
iki kambario temperatiiros.

Pries vartojant uzpildyta Svirksta arba uzpildyta Svirkstiklj rekomenduojama apzitréti. Tirpalas turi
buti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis ar Sviesiai gelsvas. Galite pastebéti nedideliy oro burbuliuky, tai
yra normalu. Nevartokite vaistinio preparato, jeigu tirpale yra aiskiai matomy daleliy, tirpalas yra
drumstas ar aiSkiai rudos spalvos. ISsamiis vaistinio preparato vartojimo nurodymai pateikiami
pakuotés lapelyje.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

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

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirks$tiklyje

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

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uZzpildytame $virkstiklyje

EU/1/14/980/010-011
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. sausio 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. rugsé¢jo 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $§j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg milteliai injekciniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename milteliy flakone yra 150 mg sekukinumabo (secukinumabum). Miltelius istirpinus, 1 ml
tirpalo yra 150 mg sekukinumabo.

Sekukinumabas yra rekombinantinis monokloninis antikiinas, identiskas Zmogaus antiktinui,
iSgaunamas i§ kininiy ziurkénuky pateliy kiausidziy (KZK) lasteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Milteliai injekciniam tirpalui

Milteliai yra baltos spalvos vientisas liofilizatas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Suaugusiuyju ploksteliné psoriazé

Cosentyx skirtas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze serganciy suaugusiyjy, kuriems
numatyta sisteminio poveikio terapija, gydymui.

Vaiku ploksteliné psoriazé

Cosentyx skirtas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze serganciy 6 mety ir vyresniy vaiky
bei paaugliy, kuriems numatyta sisteminio poveikio terapija, gydymui.

Palingas hidradenitas (PH)

Cosentyx skirtas aktyviu vidutinio sunkumo ar sunkiu ptlingu hidradenitu (acne inversa) sergantiems
suaugusiems pacientams gydyti, kai jiems jprastinis sisteminis PH gydymas buvo nepakankamai
veiksmingas (Zr. 5.1 skyriy).

Psoriazinis artritas

Cosentyx, vienas ar derinyje su metotreksatu (MTX), skirtas aktyviu psoriaziniu artritu sergantiems
suaugusiems pacientams gydyti, kai ankstesnis gydymas ligos eigg modifikuojanciais vaistiniais
preparatais nuo reumato (LEMVNR) buvo nepakankamai veiksmingas (zr. 5.1 skyriy).

ASinis spondiloartritas (aSpA)

Ankilozinis spondilitas (AS, radiografinis asinis spondiloartritas)
Cosentyx skirtas aktyviu ankiloziniu spondilitu sergantiems suaugusiems pacientams gydyti, kai jiems
Iprastinis gydymas buvo nepakankamai veiksmingas.
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Neradiografinis aSinis spondiloartritas (nr-aSpA)

Cosentyx skirtas aktyviu neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems suaugusiems pacientams
gydyti, kai nustatoma objektyviy uzdegimo pozymiy, kuriuos rodo padidéjes C reaktyvinio baltymo
(CRB) kiekis ir (arba) magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) pozymiai, bei kai pacientams
gydymas nesteroidiniais vaistiniais preparatais nuo uzdegimo (NVNU) buvo nepakankamai
veiksmingas.

Jaunatvinis 1diopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA)

Cosentyx, vienas arba kartu su metotreksatu (MTX), yra skirtas aktyviam su entezitu susijusiam
artritui gydyti 6 mety ir vyresniems pacientams, kuriy ligos atsakas j jprastinj gydyma buvo
nepakankamas arba kurie netoleruoja jprastinio gydymo (zr. 5.1 skyriy).

Jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)

Cosentyx, vienas arba kartu su metotreksatu (MTX), skirtas aktyviam jaunatviniam psoriaziniam
artritui gydyti 6 mety ir vyresniems pacientams, kuriy ligos atsakas j jprastinj gydyma buvo
nepakankamas arba kurie netoleruoja jprastinio gydymo (zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Cosentyx turi biiti vartojamas vadovaujant ir prizidirint gydytojui, kuris turi ty bukliy, kurioms gydyti
Cosentyx yra skirtas, diagnozavimo ir gydymo patirties.

Dozavimas

Suaugusiyjy ploksteliné psoriazé

Rekomenduojama sekukinumabo dozé yra 300 mg. Ji leidZiama po oda, i§ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir
4-3j3 savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis pac¢iomis dozémis. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka,
palaikomoji dozé, skiriant po 300 mg kas 2 savaites, gali duoti papildomos naudos pacientams, kuriy
ktino svoris yra 90 kg ar didesnis. Kiekviena 300 mg dozé suvartojama kaip dvi po oda leidziamos
injekcijos po 150 mg.

Vaiky ploksteliné psoriazé (6 mety ir vyresniems vaikams bei paaugliams)

Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj (Zr. 1 lentele) ir leidZziama po oda, i$ pradziy
skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Kiekviena
75 mg dozé skiriama kaip viena po oda leidziama 75 mg injekcija. Kiekviena 150 mg dozé skiriama
kaip viena po oda leidziama 150 mg injekcija. Kiekviena 300 mg doz¢ skiriama kaip dvi po oda
leidziamos injekcijos po 150 mg.

1 lentelé. Rekomenduojama dozé plokSteline psoriaze sergantiems vaikams

Kiino svoris dozés skyrimo metu Rekomenduojama dozé

<25kg 75 mg

Nuo 25 kg iki <50 kg 75 mg

> 50 kg 150 mg (*galima didinti iki 300 mg)

* Kai kuriems pacientams gali biiti stebima papildoma nauda skiriant didesn¢ dozg.

Atsizvelgiant | individualy gydymo poreikj, Cosentyx gali biiti kity stiprumy ir (arba) farmaciniy
formy.

Pulingas hidradenitas (PH)

Rekomenduojama sekukinumabo dozé yra 300 mg. Ji leidZiama po oda, i$ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir
4-3j3 savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis pac¢iomis dozémis. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka,
palaikomaja doze¢ galima padidinti iki po 300 mg kas 2 savaites. Kiekviena 300 mg dozé suvartojama
kaip dvi po oda leidZiamos injekcijos po 150 mg.
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Psoriazinis artritas
Pacientams, kurie kartu serga vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze, reikia vadovautis
ploksteline psoriaze serganc¢iy suaugusiyjy dozavimo rekomendacijomis.

Pacientams, kuriems gydymas TNFa inhibitoriais buvo nepakankamai veiksmingas, rekomenduojama
dozé yra 300 mg. Ji leidZiama po oda, i$ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, o véliau tgsiant
kas ménesj tomis paciomis dozémis. Kiekviena 300 mg dozé suvartojama kaip dvi po oda leidZziamos
injekcijos po 150 mg.

Kitiems pacientams rekomenduojama dozé yra 150 mg; ji leidziama po oda, i§ pradziy skiriant 0, 1, 2,
3 ir 4-3j3 savaitémis, o veliau tesiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Atsizvelgiant j klinikinj
atsaka, doz¢é gali biiti padidinta iki 300 mg.

ASinis spondiloartritas (aSpA)

Ankilozinis spondilitas (AS, radiografinis asinis spondiloartritas)

Rekomenduojama dozé yra 150 mg; ji leidziama po oda, i§ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Atsizvelgiant j klinikinj atsaka doze
galima didinti iki 300 mg. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi 150 mg injekcijos po oda.

Neradiografinis asinis spondiloartritas (nr-aSpA)
Rekomenduojama dozée yra 150 mg; ji leidziama po oda, i$ pradziy skiriant 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis pac¢iomis dozémis.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA) ir jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)

Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj (zr. 2 lentelg) ir leidziama po oda, skiriant 0,
1, 2, 3 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tesiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Kiekviena 75 mg dozé
skiriama kaip viena po oda leidziama 75 mg injekcija. Kiekviena 150 mg doz¢é skiriama kaip viena po
oda leidziama 150 mg injekcija.

2 lentelé. Rekomenduojama dozé jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantiems vaikams

Kiino svoris dozés skyrimo metu Rekomenduojama dozé
<50kg 75 mg
>50kg 150 mg

Atsizvelgiant j individualy gydymo poreikj, Cosentyx gali biti kity stiprumy ir (arba) farmaciniy
formy.

Turimi duomenys rodo, kad vaistinio preparato skiriant visoms anks¢iau nurodytoms indikacijoms,
klinikinis atsakas paprastai pasiekiamas per 16 savaiciy nuo gydymo pradzios. Reikia apsvarstyti
gydymo nutraukimo galimybe tiems pacientams, kuriems per 16 gydymo savaiciy nepasireiSkia jokios
reakcijos j gydyma. Kai kuriems pacientams, kuriems i§ pradziy pasireiskia daliné reakcija j gydyma,
tesiant gydyma ilgiau kaip 16 savaiciy buklé ilgainiui gali pageréti.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (65 mety ir vyresni)
Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientai, kuriy sutrikusi inksty ar kepeny funkcija
Cosentyx poveikis Sioms pacienty populiacijoms netirtas. Jokiy dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima.
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Vaiky populiacija
Cosentyx saugumas ir veiksmingumas vaikams, sergantiems ploksteline psoriaze bei ESA ir JPsA tipy
jaunatviniu idiopatiniu artritu (JIA) ir jaunesniems nei 6 mety, neistirti.

Cosentyx saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 18 mety vaikams, skiriant kitoms
indikacijoms, dar neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Cosentyx turi biiti skiriamas injekcijy po oda biidu. Jei jmanoma, vaistinio preparato reikéty vengti
leisti tose srityse, kuriy oda pazeista psoriazés. Pries§ vartojimg miltelius injekciniam tirpalui reikia
paruosti.

Miltelius injekciniam tirpalui ir vaistinio preparato dozg turi paruosti bei vaistinj preparatg turi suleisti
sveikatos priezitiros specialistas. Vaistinio preparato ruoSimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama
6.6 skyriuje ir pakuotés lapelio Vartojimo instrukcijy skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Kliniskai reik§minga aktyvi infekcing liga, pvz., aktyvi tuberkulioze (zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinima ir serijos numerj.

Infekcijos

Sekukinumabas gali didinti infekcijy pasireiskimo rizika. Sekukinumaba pateikus j rinkg gauta
pranesimy apie sunkiy infekcijy atvejus. Jeigu sekukinumabo svarstoma skirti pacientams, kurie serga
letine infekcija arba kuriems anks¢iau kartojosi infekcijos, reikia laikytis atsargumo priemoniy.

Pacientams reikia nurodyti, kad kreiptysi j medicininés pagalbos, jeigu atsiranda infekcijai biidingy
pozymiy ar simptomy. Pacienty, kuriems pasireiskia sunki infekcija, biikle reikia atidziai stebéti, o
sekukinumabo neskirti tol, kol infekcija iSnyksta.

Klinikiniy tyrimy duomenimis, sekukinumabo vartojusiems pacientams pasireiské infekcijy (Zr.
4.8 skyriy). Daugelis $iy atvejy buvo nesunkios ar vidutinio sunkumo virSutiniy kvépavimo taky
infekcijos, pavyzdziui, nazofaringitas, ir dél jy pasireiskimo skiriamo gydymo nutraukti nereikéjo.

Atliekant psoriaze serganciy pacienty klinikinius tyrimus nustatyta, kad sekukinumabo vartojusiyjy
grupéje dazniau nei placebo grupéje pasireiské nesunkiy mieliagrybiy sukeliamy odos ir gleiviniy
infekcijy (3,55 atvejo 100 paciento mety 300 mg sekukinumabo doze vartojusiyjy grupéje, lyginant su
1,00 atvejo 100 paciento mety placebo grupéje); tai yra susije su sekukinumabo veikimo mechanizmu
(zr. 4.8 skyriy).

Tuberkuliozé

Gauta pranesimy apie pasireisSkusius tuberkuliozés (aktyvios ir (arba) latentinés reaktyvacijos) atvejus
sekukinumabu gydomiems pacientams. Prie§ pradedant gydyma sekukinumabu, pacientai turi biti
i8tirti dél tuberkuliozés infekcijos. Sekukinumabo draudziama skirti pacientams, kuriems diagnozuota
aktyvi tuberkuliozeé (zr. 4.3 skyriy). Pries pradedant skirti sekukinumabo pacientams, kuriems
diagnozuota latentiné tuberkuliozé, reikia apsvarstyti gydymo nuo tuberkuliozés galimybe
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vadovaujantis klinikinémis rekomendacijomis. Pacientus, vartojan¢ius sekukinumabo, reikia stebéti ar
neatsiranda aktyvios tuberkuliozés pozymiy ir simptomy.

Uzdegiminé zarnyno liga (jskaitant Krono liga ir opinj kolita)

Gauta pranesimy apie naujus arba paiimejusius uzdegiminés zarny ligos atvejus pacientams,
vartojantiems sekukinumabo (Zr. 4.8 skyriy). Sekukinumabo nerekomenduojama vartoti pacientams,
sergantiems uzdegimine zarny liga. Jeigu pacientui pasireiSké uzdegiminés zarny ligos pozymiy ir
simptomy arba patiméjo esanti uzdegiminé zarny liga, sekukinumabo vartojima reikia nutraukti ir
pradéti tinkamg gydyma.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Sekukinumabo vartojusiems pacientams retai buvo pastebéta anafilaksiniy reakcijy ir angioneurozinés
edemos atvejy. Jeigu pasireiskia anafilaksiné reakcija, angioneuroziné edema ar kitokia sunki alerginé
reakcija, reikia nedelsiant nutraukti sekukinumabo vartojima ir pradéti atitinkama gydyma.

Vakcinacija

Gywvyjy vakciny kartu su sekukinumabu skirti negalima.

Sekukinumabo vartojancius pacientus galima skiepyti inaktyvuotomis ar negyvosiomis vakcinomis.
Tyrimo metu paskiepijus vakcina nuo meningokokinés infekcijos ir inaktyvintgja vakcina nuo gripo,
panasiai daliai tiek 150 mg sekukinumabo doze, tick placebo vartojusiy sveiky savanoriy asmeny buvo
pasiektas pakankamas imuninis atsakas, t. y., bent 4 kartus padidéjo antikiiny prie§ vakciny nuo
meningokokinés infekcijos ir gripo antigenus titrai. Duomenys rodo, kad gydymas sekukinumabu
neslopina humoralinio imuninio atsako j vakcinas nuo meningokokinés infekcijos ar gripo.

Prie§ pradedant vartoti Cosentyx rekomenduojama, kad vaikams biity paskirti visi pagal jy amziy
reikiami skiepai, vadovaujantis galiojaniomis imunizacijos gairémis.

Vartojimas kartu su imunine sistema slopinandiais vaistiniais preparatais

Psoriaze serganciy pacienty tyrimy metu sekukinumabo vartojimo kartu su imuning sistema
slopinanciais vaistiniais preparatais, jskaitant biologinius vaistinius preparatus ar fototerapija,
saugumas ir veiksmingumas nebuvo jvertinti. Sekukinumabo buvo skiriama kartu su metotreksatu
(MTX), sulfasalazinu ir (arba) kortikosteroidais artrity tyrimy metu (jskaitant tyrimus psoriaziniu
artritu ir ankiloziniu spondilitu sergantiems pacientams). Reikia laikytis atsargumo priemoniy, jeigu
sekukinumabo svarstoma skirti kartu su kitais imunosupresantais (taip pat zr. 4.5 skyriy).

Hepatito B reaktyvacija

Hepatito B viruso reaktyvacija gali pasireiksti pacientams, gydomiems sekukinumabu. Vadovaujantis
klinikinémis rekomendacijomis dél imunosupresanty, prie$ pradedant gydyma sekukinumabu reikia
apsvarstyti galimybe istirti pacientus dél HBV infekcijos. Pacientai, kuriy HBV serologinis tyrimas
yra teigiamas, gydymo sekukinumabu metu turi biiti stebimi del klinikiniy ir laboratoriniy HBV
reaktyvacijos pozymiy. Jei gydant sekukinumabu pasireiskia HBV reaktyvacija, reikia apsvarstyti
galimybe nutraukti gydymag ir pacientus gydyti vadovaujantis klinikinémis gairémis.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir Kitokia sqveika
Gyvyjy vakciny kartu su sekukinumabu skirti negalima (taip pat zr. 4.4 skyriy).

Nebuvo pastebéta sgveikos tarp sekukinumabo ir midazolamo (CYP3 A4 substratas) plokstelinés
psoriazés tyrime dalyvavusiems suaugusiems asmenims.
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Nebuvo pastebéta sgveikos, kai sekukinumabo buvo skiriama kartu su metotreksatu (MTX) ir (arba)
kortikosteroidais artrity tyrimy metu (jskaitant tyrimus psoriaziniu artritu ir ainiu spondiloartritu
sergantiems pacientams).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amzZiaus moterys

Vaisingo amzius moterys gydymo metu ir maziausiai 20 savaiciy po gydymo turi naudoti veiksminga
kontracepcijos metoda.

Neéstumas
Pakankamy duomeny apie sekukinumabo vartojimg néStumo metu néra.

Tyrimai su gyviinais tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé
(zr. 5.3 skyriy). Néstumo metu Cosentyx geriau nevartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar sekukinumabo i$siskiria j motinos pieng. Imunoglobuliny issiskiria j motinos pieng, ir
néra zZinoma, ar nurytas sekukinumabas yra rezorbuojamas j sistemine kraujotaka. Kadangi ilieka
nepageidaujamy sekukinumabo reakcijy zindomiems kiidikiams pasireiSkimo galimybé, atsizvelgiant j
zindymo naudg kudikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma gydymo
metu ir maziausiai 20 savaiciy po gydymo, ar nutraukti gydyma.

Vaisingumas

Sekukinumabo poveikis Zmoniy vaisingumui nebuvo jvertintas. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo poveikio jy vislumui neparodé.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Cosentyx gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos yra virSutiniy kvépavimo taky infekcijos
(17,1 %) (dazniausios i$ jy buvo nazofaringitas ir rinitas).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos
(zr. 3 lentele) iSvardytos pagal MedDRA klasifikacijos organy sistemy klases. Kiekvienoje organy
sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos iSdéstytos pagal jy pasireiskimo daznj, pirmiausia nurodant
dazniausias reakcijas. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio
sunkumo tvarka. Be to, kiekvienos nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo daznis apiblidinamas taip:
labai daznas (> 1/10); daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10); nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100); retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000); labai retas (< 1/10 000); ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas
pagal turimus duomenis).

Koduotyjy ir atviryjy klinikiniy tyrimy metu sekukinumabo buvo skirta daugiau nei 20 000 pacienty

skirtingoms indikacijoms (plokstelinei psoriazei, psoriaziniam artritui, aSiniam spondiloartritui,
pulingam hidradenitui ir kitoms autoimuninéms biikléms), t. y., vaistinio preparato ekspozicija atitiko
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34 908 pacienty metus. I$ $iy, daugiau nei 14 000 pacienty sekukinumabo buvo skirta bent vienerius
metus. Sekukinumabo saugumo duomenys yra vienodi visoms patvirtintoms indikacijoms.

3 lentelé.  Klinikiniy tyrimy" metu ir vaistiniam preparatui esant rinkoje pasireiskusiy
nepageidaujamy reakcijy sarasas

Organy sistemy | DaZnis Nepageidaujamos reakcijos
klasé
Infekcijos ir Labai daznas Virsutiniy kvépavimo taky infekcijos
infestacijos Daznas Burnos srities piisleliné
Nedaznas Burnos kandidamikozé
ISorinés ausies uzdegimas
Apatiniy kvépavimo taky infekcijos
Grybeliné pédy infekciné liga (Tinea pedis)
Daznis Gleivinés ir odos kandidamikoz¢ (jskaitant stemplés
nezinomas kandidamikozg)
Kraujo ir limfinés Nedaznas Neutropenija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Retas Anafilaksinés reakcijos
sutrikimai Angioneuroziné edema
Nervy sistemos Daznas Galvos skausmas
sutrikimai
Akiy sutrikimai NedazZnas Konjunktyvitas
Kvépavimo sistemos, | Daznas Rinoréja
kraitinés lastos ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Daznas Viduriavimas
sutrikimai Pykinimas
Nedaznas UZzdegiminé Zzarnyno liga
Odos ir poodinio Daznas Egzema
audinio sutrikimai Nedaznas Dilgeéliné
Dishidroziné egzema
Retas Eksfoliacinis dermatitas *
Padidéjusio jautrumo sukeltas vaskulitas
Daznis Pyoderma gangrenosum
nezinomas
Bendrieji sutrikimai | DaZnas Nuovargis
ir vartojimo vietos
pazeidimai
D Placebu kontroliuoty (III fazés) klinikiniy tyrimy metu ploksteline psoriaze, psoriaziniu artritui
(PsA), AS, nr-aSpA ir PH sirgusiems pacientams iki 12 savaiéiy (psoriazés tyrimy metu) ar iki
16 savaiciy (PsA, AS, nr-aSpA ir PH tyrimy metu) trukmés laikotarpiu buvo skirtos 300 mg,
150 mg, 75 mg vaistinio preparato dozés arba placebas.
? Sio sutrikimo atvejy buvo tarp pacienty, kuriems diagnozuota psoriaze.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Infekcijos

Klinikiniy tyrimy placebu kontroliuojamojo laikotarpio metu ploksteline psoriaze sirgusiems
pacientams (iki 12 savaiciy laikotarpiu sekukinumabo buvo skirta i§ viso 1 382 pacientams, o

694 pacientams buvo skirta placebo) infekcijy pasireiské 28,7 % sekukinumabo vartojusiy pacienty,
lyginant su 18,9 % placebo grupés pacienty. Daugelis infekcijy atvejy buvo nereik§mingos nesunkios
ar vidutinio sunkumo virSutiniy kvépavimo taky infekcijos (pavyzdziui, nazofaringitas), dél kuriy
pasireiskimo vaistinio preparato vartojimo nutraukti neprireiké. Pastebéta daznesniy gleiviniy ar odos
kandidozés atvejy, atitinkanc¢iy vaistinio preparato veikimo mechanizma, taciau $ie atvejai buvo
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nesunkds ar vidutinio sunkumo, nereik$mingi, paskirtas standartinis gydymas buvo veiksmingas, o
vaistinio preparato vartojimo nutraukti neprireiké. Sunkiy infekcijy pasireiske 0,14 % sekukinumabo
vartojusiy pacienty ir 0,3 % placebo grupés pacienty (Zr. 4.4 skyriy).

Per visa tiriamyjy vaistiniy preparaty vartojimo laikotarpj (sekukinumabo buvo skirta i§ viso

3 430 pacienty, o daugeliui jy Sio vaistinio preparato buvo skiriama iki 52 savaiciy trukmés
laikotarpiu), infekcijy pasireiske 47,5 % sekukinumabo vartojusiy pacienty (0,9 atvejo per paciento
mety steb&jimo laikotarpj). Sunkiy infekcijy pasireiské 1,2 % sekukinumabo vartojusiy pacienty
(0,015 atvejo per paciento mety steb¢jimo laikotarpj).

Psoriaziniu artritu ir asiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) sirgusiy pacienty klinikiniy tyrimy metu pastebéty infekcijy pasireiskimo daznis buvo
panasus ] psoriaze serganciy pacienty tyrimy metu nustatytaji daznj.

Piilingu hidradenitu sergantys pacientai yra labiau imlis infekcijoms. Klinikiniy tyrimy placebu
kontroliuojamojo laikotarpio metu pulingu hidradenitu sirgusiems pacientams (iki 16 savaiciy
laikotarpiu sekukinumabo buvo skirta i$ viso 721 pacientui, o 363 pacientams buvo skirta placebo)
infekcijy pasireiskimo daznis skaitine reik§me buvo didesnis nei psoriazés tyrimy metu nustatytas
daznis (infekcijy pasireiske 30,7 % sekukinumabo vartojusiy pacienty, lyginant su 31,7 % placebo
grupés pacienty). Daugelis infekcijy buvo nereikSmingos, nesunkios ar vidutinio sunkumo, dél kuriy
pasireiskimo neprireiké laikinai ar visam laikui nutraukti vaistinio preparato vartojimo.

Neutropenija

Psoriazés 111 fazés klinikiniy tyrimy metu, sekukinumabo vartojusiyjy grupéje neutropenija pasireiské
dazniau nei placebo grupéje, taciau daugelis atvejy buvo nesunkiis, laikini ir griztami. Neutropenija

< 1,0-0,5x10%1 (3-i0jo laipsnio pagal CTCAE kriterijus) nustatyta 18 i§ 3 430 (0,5 %) pacienty,
kuriems buvo skirta sekukinumabo, o 15 i§ 18 atvejy nenustatyta priklausomybés nuo vaistinio
preparato dozés ir rysio laike su infekcijy pasireiskimu. Sunkesniy neutropenijos atvejy nepastebéta.
Likusiais 3 atvejais nustatyta nesunkiy infekcijy, kurios buvo pagydytos jprastomis gydymo
priemonémis ir dél kuriy pasireiskimo sekukinumabo vartojimo nutraukti nereikéjo.

Psoriaziniu artritu, asiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) ir pulingu hidradenitu sergantiems pacientams neutropenijos pasireiskimo daznis buvo
panasus ] §j daznj sergantiesiems psoriaze.

Nustatyta rety atvejy, kai neutropenija buvo < 0,5x10%/1 (4-ojo laipsnio pagal CTCAE kriterijus).

Imunogeninis poveikis

Psoriaze, psoriaziniu artritu, asiniu spondiloartritu (ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu
spondiloartritu) ir piilingu hidradenitu sirgusiy pacienty klinikiniy tyrimy metu per iki 52 savaiciy
trukmés laikotarp] maziau kaip 1 % sekukinumabo vartojusiy pacienty organizmuose susidaré
antikiny pries§ sekukinumabg. Mazdaug puse atvejy, kai susidaré antikiiny pries vartotg vaistinj
preparata, tai buvo neutralizuojantieji antikiinai, taciau jy nustatytas nebuvo susijes su sumazéjusiu
vaistinio preparato veiksmingumu ar farmakokinetikos poky¢iais.

Vaiky populiacija

Nepageidaujamas poveikis ploksteliné psoriaze sergantiems 6 mety ir vyresniems vaikams
Sekukinumabo saugumo savybés buvo istirtos dviejy III fazés tyrimy metu su ploksteline psoriaze
sirgusiais vaikais. Pirmasis tyrimas (1-asis vaiky tyrimas) buvo dvigubai aklas, placebu
kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 162 pacientai nuo 6 iki maZziau kaip 18 mety amziaus,
sirge sunkia ploksteline psoriaze. Antrasis tyrimas (2-asis vaiky tyrimas) buvo atvirasis tyrimas,
kuriame dalyvavo 84 pacientai nuo 6 iki maziau kaip 18 mety amzZiaus, sirge vidutinio sunkumo ar
sunkia ploksteline psoriaze. Siy dviejy tyrimy metu nustatytas saugumo savybiy pobiidis buvo panasus
1 ploksteline psoriaze sergantiems suaugusiems pacientams nustatytgsias saugumo savybes.
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Nepageidaujamas poveikis JIA sergantiems vaikams

Sekukinumabo saugumo savybés buvo taip pat istirtos III fazés tyrimo metu, kuriame dalyvavo

86 jaunatviniu idiopatiniu artritu sergantys pacientai (ESA ir JPsA tipy) nuo 2 iki maziau kaip 18 mety
amziaus. Sio tyrimo metu nustatytas saugumo savybiy pobiidis buvo panasus j suaugusiems
pacientams nustatytasias saugumo savybes.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu j veng buvo leistos iki 30 mg/kg kiino svorio (mazdaug 2 000-3 000 mg)
dozés, taciau doze ribojancio toksinio poveikio nepasireiské. Perdozavimo atveju rekomenduojama
stebéti, ar pacientui neatsiranda kokiy nors nepageidaujamy reakcijy pozZymiy ar simptomy bei
nedelsiant skirti tinkama simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas — L04AC10

Veikimo mechanizmas

Sekukinumabas yra IgG1/k klasés monokloninis antikiinas, identiSkas zmogaus antikiinui; jis
selektyviai jungiasi prie uzdegiminius procesus skatinancio citokino interleukino-17A (IL-17A) ir jj
neutralizuoja. Sekukinumabo poveikis pasireiskia per IL-17A ir $io citokino sgveikos su IL-17
receptoriumi slopinima, o pastarasis receptorius ekspresuojamas jvairiy lasteliy tipy, jskaitant
keratinocitus, pavirSiuje. Dél Sio veikimo mechanizmo sekukinumabas slopina uzdegima skatinanciy
citokiny, chemokiny ir audiniy pazeidimo mediatoriy atpalaidavima bei sumazina IL-17A poveikio
itaka autoimuninéms ir uzdegiminéms ligoms. Kliniskai reikSmingi sekukinumabo kiekiai pasiekia
odg ir sumazina vietiniy uzdegiminiy Zymeny. D¢l tiesioginio poveikio gydymas sekukinumabu
plokstelinés psoriazés pazeistos odos srityse sumazina eritemos, sukietéjimo ir odos pleiskanojimo
pozymius.

IL-17A yra nataraliai organizme susidarantis citokinas, kuris dalyvauja normalaus uzdegiminio ir
imuninio atsako procesuose. IL-17A itin svarbus plokstelinés psoriazes, piilingo hidradenito,
psoriazinio artrito ir asinio spondiloartrito (ankilozinio spondilito ir neradiografinio aSinio
spondiloartrito) patogenezéje, jo kiekis padidéja paZeistos odos srityse, lyginant su nepazeista oda
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams ir sinovijos audiniuose psoriaziniu artritu sergantiems
pacientams. IL-17A kiekis taip pat padid¢ja ptlingo hidradenito pazaidos srityse, o Sia liga serganciy
pacienty serume buvo nustatytas padidéjes IL-17A kiekis. IL-17 gaminanciy lgsteliy kiekis taip pat
buvo reik§mingai didesnis ankiloziniu spondilitu serganciy pacienty facetiniy sgnariy
subchondriniuose kauly Ciulpuose. Neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems pacientams taip
pat buvo nustatytas padidéjes IL-17A gaminanéiy limfocity kiekis. Nustatyta, kad IL-17A slopinimas
uztikrina ankilozinio spondilito gydymo veiksminguma, o tai jrodo itin svarby $io citokino vaidmenj
aSinio spondiloartrito patogenezéje.
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Farmakodinaminis poveikis

IS pradziy sekukinumabo vartojantiems pacientams padidéja bendrojo IL-17A (laisvojo ir
prisijungusio prie sekukinumabo IL-17A) kiekis serume. Véliau $is kiekis 1étai mazéja dél
sumazgejusio prie sekukinumabo prisijungusio IL-17A klirenso, o tai rodo, kad sekukinumabas
selektyviai sujungia laisvajj IL-17A, kuris itin svarbus plokstelinés psoriazés patogenezéje.

Sekukinumabo tyrimy metu nustatyta, kad po nuo vienos iki dviejy savaiciy trukmés vaistinio
preparato vartojimo plokstelinés psoriazés pazeistos odos srityse reik§mingai sumazéja epidermj
infiltruojanc¢iy neutrofily ir jvairiy su neutrofilais susijusiy zymeny, kuriy biina padaugéje Sia liga
serganciy pacienty odoje.

Nustatyta, kad vartojant sekukinumabo (per 1-2 gydymo savaites) sumazéja C reaktyvinio baltymo,
kuris yra uzdegimo zymuo, kiekis.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Ploksteline psoriaze sergantys suauge pacientai

Sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus keturis atsitiktiniy imciy,
dvigubai koduotus, placebu kontrolivojamus, III fazés klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo vidutinio
sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sergantys pacientai, kai jiems buvo numatyta skirti fototerapija
ar sisteming terapija [ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE tyrimai]. 150 mg ir 300 mg
sekukinumabo doziy vartojimo veiksmingumas ir saugumas buvo palyginti arba su placebo, arba su
etanercepto poveikiu. Be to, vieno tyrimo metu buvo jvertintas ilgalaikio gydymo poveikis lyginant su
,pakartotinio gydymo pagal poreikj“ schema [SCULPTURE tyrimas].

I8 2 403 pacienty, kurie buvo jtraukti j placebu kontroliuojamus tyrimus, 79 % anks¢iau nebuvo skirta
biologiniy vaistiniy preparaty, 45 % buvo neveiksmingas anksc¢iau skirtas gydymas ne biologiniais
vaistiniais preparatais ir 8 % pacienty buvo neveiksmingas anksciau skirtas gydymas biologiniais
vaistiniais preparatais (6 % buvo neveiksmingas gydymas TNF inhibitoriais, o 2 % buvo
neveiksmingas gydymas p40 subvienetg slopinanciais vaistiniais preparatais). Mazdaug 15-25 %
pacienty, kurie dalyvavo III fazés tyrimuose, jy pradZioje buvo nustatytas psoriazinis artritas (PsA).

1-ojo psoriaze serganciyjy tyrimo (ERASURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis
738 pacientams. Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo 150 mg
arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokig pat dozg kas ménesj.
2-ojo psoriaze serganciyjy tyrimo (FIXTURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis

1 306 pacientams. Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo 150 mg
arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3jg savaite, o véliau tokig pat doze¢ kas ménes;.
Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta etanercepto, 12 savai¢iy vartojo po 50 mg dozes du
kartus per savaite, o véliau po 50 mg kas savaite. Abiejy 1-ojo ir 2-0jo tyrimy metu tie pacientai,
kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta placebo ir kuriems 12-3j3 savaite nebuvo nustatyta atitinkamo
atsako, buvo perkeliami j kitg grupe ir jiems paskirta vartoti sekukinumabo (150 mg arba 300 mg
doze) 12, 13, 14 ir 15-3j3 savaite, o véliau tokig pat doze kas ménesj pradedant nuo 16-osios savaités.
Visy pacienty buklé buvo stebima iki 52 savaiciy nuo pirmosios tiriamojo vaistinio preparato dozés
paskyrimo.

3-iojo psoriaze serganciyjy tyrimo (FEATURE) metu 177 pacientams buvo lyginamas uzpildytame
Svirkste skiriamo vaistinio preparato ir placebo poveikis bei po 12 savaiciy trukmes vartojimo
vertinamas paciy pacienty naudojant uzpildytus Svirkstus susileidziamo sekukinumabo saugumas,
toleravimas ir vartojimo patogumas. 4-0jo psoriaze serganciyjy tyrimo (JUNCTURE) metu

182 pacientams buvo lyginamas uZpildytame Svirkstiklyje skiriamo vaistinio preparato ir placebo
poveikis bei po 12 savaiciy trukmés vartojimo vertinamas paciy pacienty naudojant uzpildytus
Svirkstiklius susileidziamo sekukinumabo saugumas, toleravimas ir vartojimo patogumas. Abiejy
3-iojo ir 4-o0jo tyrimy metu pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo
150 mg arba 300 mg vaistinio preparato dozes 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokig pat doze kas
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ménes;]. | kitg grupe atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama placebo 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaite, o véliau kas ménes;.

5-o0jo psoriaze serganciyjy tyrimo (SCULPTURE) metu buvo vertinamas vaistinio preparato poveikis
966 pacientams. Visiems pacientams buvo skiriama 150 mg arba 300 mg sekukinumabo dozés 0, 1, 2,
3,4, 8 ir 12-3j3 savaitémis, o véliau atsitiktine tvarka pacientai buvo suskirstyti | grupes ir jiems
paskirta arba palaikomojo gydymo schema tokia pat doze, kuri buvo skiriama kas ménesj pradedant
nuo 12-osios savaites, arba ,,pakartotinio gydymo pagal poreikj* schema tokia pat vaistinio preparato
doze. Pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta ,,pakartotinio gydymo pagal poreikj*
schema, nebuvo islaikomas tinkamas atsakas, todél rekomenduojama fiksuota kas ménes;j skiriamo
vaistinio preparato vartojimo schema.

Placebu ir veikliuoju vaistiniu preparatu kontroliuojamyjy tyrimy metu pasirinktos bendros
pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3ja savait¢ pasiektas PASI 75 (Psoriazés
ploto ir sunkumo indeksas 75) atsakas bei IGA mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik §varios odos*
atsakas, dalis, lyginant su placebo grupe (Zr. 4 ir 5 lenteles). Visy tyrimy duomenimis skiriant 300 mg
vaistinio preparato doze, nustatytas geresnis odos sveikimas, ypatingai ,,Svarios odos* arba ,,beveik
Svarios odos* atsakas, vertinant visas veiksmingumo vertinamasias baigtis, t. y., PASI 90, PASI 100 ir
IGA mod 2011 0 arba 1 atsaka, o didziausias poveikis buvo stebimas 16-3j3 savaite, todél
rekomenduojama skirti §ig vaistinio preparato doze.

4 lentele. PASI 50/75/90/100 bei IGA 'mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik $varios odos*
klinikiniy atsaky duomeny santrauka i§ 1-0jo, 3-iojo ir 4-0jo psoriaze serganciyju
tyrimy (ERASURE, FEATURE ir JUNCTURE)

12-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Placebas 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
1-asis tyrimas
Pacienty skaiCius 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 atsakas, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(8,9%)  (83,5%) (90,6 %) (872%) (OL4%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75 atsakas, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (TL,6%)**  (BL6%)**  (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90 atsakas, n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)** (592 %)**  (53,5%) (698%) (362%) (60,0 %)
PASI 100 atsakas, n (%) 2(0,8%) 31 70 (28,6 %) 51 102 49 96
(12,8 %) Q1,0%) (41,6%) (202%)  (39.2%)
IGA mod 2011 ,8varios 6 125 160 142 180 101 148
odos* arba ,,beveik (2,40 %) (51,2 %)** (65,3 %)** (582%) (73,5%) (41,4%) (60,4 %)
Svarios odos* atsakas, n
(%)
3-iasis tyrimas
Pacienty skaicius 59 59 58 - - - -
PASI 50 atsakas, n (%) 3 (5,1%) 51(86,4%) 51 (87,9 %) - - . -
PASI 75 atsakas, n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -

(69,5 %)** (75,9 %)**
PASI 90 atsakas, n (%) 0(0,0%) 27 (45,8%) 35(60,3 %) - - - -
PASI 100 atsakas, n (%)  0(0,0 %) 5(8,5 %) 25 (43,1 %) - - - -

IGA mod 2011 ,,$varios 0(0,0%) 31 40 - - - -
odos* arba ,,beveik (52,5 %)** (69,0 %)**

$varios odos® atsakas, n

(%)

76



4-asis tyrimas

Pacienty skaiCius 61 60 60 - - - -

PASI 50 atsakas, n (%) 5(82%) 48 58 (96,7 %) - - - -
(80,0 %)

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

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

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

IGA mod 2011 ,8varios 0(0,0%) 32 44 - - - -

odos* arba ,,beveik (53,3 %)** (73,3 %)**

$varios odos® atsakas, n

(%)

* IGA mod 2011 yra 5 kategorijy skalé, kurios jvertinimai yra ,,0 = §vari oda®, ,,1 = beveik $vari oda®,

,,2 = nesunkus pazeidimas®, ,,3 = vidutinio sunkumo pazeidimas* arba ,,4 = sunkus pazeidimas®; Sie jvertinimai

rodo bendraji psoriazés sunkumo vertinimg gydytojo nuomone, atsizvelgiant j odos sukietéjima, eritemg ir
pleiskanojima. Gydymo sé¢kmé pasiekus ,,Svarios odos™ arba ,,beveik §varios odos* atsakus, reiské psoriazés
pozymiy nebuvima arba normalig ar rausva odos pazeidimy spalva, nesant ploksteliy sukietéjimo ir nesant
pleiskanojimo ar esant tik nedideliam zidininiam pleiskanojimui.

** p reik§més, lyginant su placebo poveikiu, pakoreguotos pagal daugialypius kintamuosius: p < 0,0001.

5lentelé. Klinikinio atsako duomeny santrauka i§ 2-0jo psoriaze serganciuyjuy tyrimo

(FIXTURE)
12-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Place- 150 mg 300 mg Etaner- 150 mg 300 mg Etaner- 150 mg 300 mg Etaner-
bas ceptas ceptas ceptas
Pacienty 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
skai¢ius
PASI 50 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
atsakas, n 15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
(%)
PASI 75 16 219 249 142 247 280 189 (58,5 %) 215 254 179 (55,4 %)
atsakas, n (4,9 %) 67,0%) (77,1 %) (44,0 %) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
(%) *k ok
PASI 90 5 137 175 67 176 234 101 31,3 %) 147 210 108 (33,4 %)
atsakas, n (1,5 %) 419 %) (542%) (20,7%) (53.8%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
(%)
PASI 100 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32(9,9 %)
atsakas, n (144 %) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (19,9 %) (36,2 %)
(%)
IGA mod 20 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
11 ,,8varios (2,8 %) 5L1%)  (62,5%) (27,2%) 61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
odos* arba *E *x
,.beveik
$varios odos*
atsakas, n
(%)

** p reikS§més, lyginant su etanercepto poveikiu: p = 0,0250

Papildomo psoriazés tyrimo (CLEAR - angl. Comparison to assess Long-term Efficacy, sAfety and
toleRability of secukinumab vs. ustekinumab) metu, buvo vertinami 676 pacientai. Pagal pirming ir
antrines vertinamasias baigtis 300 mg sekukinumabo parodé didesnj poveikj lyginant su
ustekinumabu, remiantis PASI 90 atsaku 16-3j3 savaite (pagrindine vertinamaja baigtimi), PASI 75
atsako atsiradimo greiCiu 4-3ja savaite ir ilgalaikiu PASI 90 atsaku 52-3j3 savaite. Pagal

PASI 75/90/100 ir IGA mod 2011 0 arba 1 atsako (,,Svarios odos* arba ,,beveik Svarios odos*)
pozymius, didesnis sekukinumabo, lyginant su ustekinumabu, veiksmingumas buvo pastebétas anksti
ir teseési 52 savaites (Zr. 6 lentelg).
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6 lentelé.  Klinikinio atsako duomeny santrauka i§ CLEAR tyrimo

4-0ji savaité 16-0ji savaité 52-0ji savaité
Sekukinumabas Ustekinumabas* Sekukinumabas Ustekinumabas* Sekukinumabas Ustekinumabas*
300 mg 300 mg 300 mg
Pacienty skaic¢ius 334 335 334 335 334 335
PASI 75 atsakas 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
n (%)
PASI 90 atsakas 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 (74,9 %)*** 203 (60,6 %)
n (%)
PASI 100 14 (4,2 %) 3(0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
atsakas n (%)
IGA mod 2011 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

,.Svarios odos*
arba ,,beveik
Svarios odos*
atsakas n (%)

* Pacientai, vartoj¢ 300 mg sekukinumabo doz¢ 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja savaitg, po to, ta pacig doz¢ vartoje¢ kas 4-ias
savaites iki 52-osios savaités. Pacientai, vartoj¢ 45 mg ar 90 mg ustekinumabo 0 ir 4-3j3 savaitg, toliau kas

12 savaiéiy iki 52-osios savaités (dozg¢ skiriant pagal kiino svorj, kaip patvirtinta dozavime)

** p reik§mes, lyginant su ustekinumabo poveikiu: p < 0,0001, remiantis pagrindinés vertinamosios baigties PASI 90 atsaku
16-3ja savaite ir antrinés vertinamosios baigties PASI 75 atsaku 4-3j3 savaitg.

*#% p reikSmés, lyginant su ustekinumabo poveikiu: p <0,0001, remiantis antrinés vertinamosios baigties PASI 90 52-3ja
savaite.

Sekukinumabas buvo veiksmingas tiems pacientams, kuriems anks¢iau nebuvo skirta sisteminio
gydymo, biologiniy vaistiniy preparaty, kuriems buvo skirta vaistiniy biologiniy preparaty ar TNF
inhibitoriy, bei tiems, kuriems buvo neveiksmingas anksc¢iau skirtas gydymas biologiniais vaistiniais
preparatais ar TNF inhibitoriais. PASI 75 vertinimo pageréjimas tiems pacientams, kuriems tyrimo
pradzioje kartu buvo nustatytas psoriazinis artritas, buvo panasus kaip ir bendrojoje ploksteline
psoriaze serganciyjy populiacijoje.

Skiriant sekukinumabo, nustatytas greita poveikio pradzia, o skiriant 300 mg doze jau 3-igjg savaitg
vidutinis PASI jvertinimas sumazéjo 50 %.

1 pav. Vidutinio PASI jvertinimo balo procentinis pokytis nuo pradiniy reik§miy laiko
atzvilgiu 1-0jo tyrimo (ERASURE) metu

O —

.10 s i) H cl
PASI pokytis nuo -20
pradiniy reikSmiy, % 230 -
-40
.50 -
-60
-70 H
-80

I I I I | I |
0 1 2 3 4 8 12
Gydymo savaités
n = pacienty, kuriy duomenys jvertinti, skaicius
e Sekukinumabo 150 mg (n =243)© Sekukinumabo 300 mg (n = 245) O Placebas

(n=245)
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Konkrecios vietos/formos ploksteliné psoriazé

Dviejy papildomy placebu kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu, pageréjimas buvo matomas abiejy
psoriaziy atveju, tiek sergant nagy psoriaze (TRANSFIGURE, 198 pacientams), tiek delny ir pady
ploksteline psoriaze (GESTURE, 205 pacientams). Klinikinio tyrimo TRANSFIGURE metu,
sekukinumabas buvo veiksmingesnis uz placeba 16 aja savaite (46,1 % - 300 mg, 38,4 % - 150 mg ir
11,7 % - placebo grupéje), kur nustatytas reikSmingas nagy pageréjimas lyginant su pradiniu nagy
psoriazés sunkumo indeksu (angl. Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %), vidutinio sunkumo ar
sunkia ploksteline psoriaze serganciy pacienty. Klinikinio tyrimo GESTURE metu, sekukinumabas
buvo pranasesnis uz placeba 16-3ja savaite (33,3 % - 300 mg, 22,1 % - 150 mg ir 1,5 % - placebo
grupg¢je), vertinant reikSmingai pageréjusj pplGA 0 arba 1 atsakg (,,Svarios odos* arba ,,beveik Svarios
odos*) pacienty, serganciy vidutinio sunkumo ar sunkia delny ir pady ploksteline psoriaze.

Placebu kontroliuojamo klinikinio tyrimo metu buvo tiriami 102 pacientai, kuriems buvo nustatyta
vidutinio sunkumo ar sunki skalpo psoriazg, t. y., kai pacientams buvo nustatyta Skalpo psoriazés
sunkumo indeksas (angl. Psoriasis Scalp Severity Index — PSSI) > 12 baly, IGA mod 2011 tik skalpo
jvertinimas 3 balais ar daugiau bei bent 30 % pazeisto skalpo pavirSiaus ploto. Skiriant 300 mg
sekukinumabo doze¢ 12-3ja savaite nustatytas didesnis poveikis lyginant su placebu, t. y., nustatytas
reikSmingas pageréjimas lyginant su pradiniu jvertinimu tiek pagal PSSI 90 atsakg (52,9 %, lyginant
su 2,0 %), tiek ir pagal IGA mod 2011 skalés tik skalpo jvertinimg O ar 1 balais (56,9 %, lyginant su
5,9 %). Abejy vertinamyjy baig€iy pageré¢jimas sekukinumabo vartojusiems pacientams, kurie tgsé
gydyma, iSliko iki pat 24-osios savaités.

Gyvenimo kokybé ir pacienty pranestos iseitys

Po 12 savaiciy (1-4-ojo tyrimy metu) nustatytas statistiSkai reikSmingas DLQI skalés (Odos sutrikimy
gyvenimo kokybés indekso, angl. Dermatology Life Quality Index) jvertinimo pageréjimas nuo
pradiniy reikSmiy, lyginant su placebo poveikiu. Vidutinis DLQI skalés jvertinimo 12-3j3 savaite
sumazgjimas (rodantis pageréjima) nuo pradiniy reikSmiy svyravo nuo -10,4 iki -11,6 sekukinumabo
300 mg dozg vartojusiyjy grupéje ir nuo -7,7 iki -10,1 sekukinumabo 150 mg doz¢ vartojusiyjy
grupéje, lyginant su nuo -1,1 iki -1,9 poky¢iu placebo grupéje. Sis buklés pageréjimas isliko

52 savaites (1-o0jo ir 2-0jo tyrimy metu).

Keturiasdesimt procenty pacienty, dalyvavusiy 1-ajame ir 2-ajame tyrimuose, uzpildé Psoriazés
simptomy dienyng (Psoriasis Symptom Diary©). Kiekviename i$ $iy tyrimy tiems pacientams, kurie
uzpildé dienynus, 12-3j3 savaite nustatytas statistiSkai reikSmingas biiklés pageréjimas nuo pradiniy
reikSmiy, lyginant su placebo grupe ir vertinant paciento praneSamus niez¢jimo, skausmo bei
pleiskanojimo pozymius ar simptomus.

Pacientams, kuriems buvo skiriama sekukinumabo, lyginant su tais pacientais, kurie vartojo
ustekinumabo (CLEAR tyrimo metu), 4-3ja savait¢ nustatytas statistiS$kai reik§mingas biiklés
pager¢jimas pagal DLQI skalg, lyginant su pradinémis reikSmeémis, ir §is pageréjimas isliko iki pat
52-o0sios savaites.

16-3ja ir 52-3j3 savaitémis pacientams, kuriems buvo skiriama sekukinumabo, lyginant su tais
pacientais, kurie vartojo ustekinumabo (CLEAR tyrimo metu), nustatytas statistiSkai reikSmingas
buklés pageréjimas vertinant paciento praneSamus niezéjimo, skausmo bei pleiskanojimo pozymius ar
simptomus pagal Psoriazés simptomy dienyna (Psoriasis Symptom Diary®).

Skalpo psoriazés tyrimo metu 12-3jg savaite, lyginant su pradinémis reikSmeémis, nustatytas statistiskai
reikSmingas biiklés pageréjimas vertinant paciento praneSamus skalpo niez¢jimo, skausmo bei
pleiskanojimo poZymius ar simptomus (t. y., nustatytas $iy simptomy susilpnéjimas), lyginant su
placebo poveikiu.
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Lankstus dozavimas plokstelinei psoriazei gydyti
Atlikto atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, daugiacentrio tyrimo metu buvo vertinamos dvi
palaikomojo gydymo schemos (po 300 mg kas 2 savaites ir po 300 mg kas 4 savaites); 331 pacientui,
sirgusiam vidutinio sunkumo ar sunkia psoriaze ir svérusiam > 90 kg, vaistinio preparato buvo
skiriama naudojant 150 mg uzpildytus §virkStus. Pacientai atsitiktine tvarka santykiu 1:1 buvo
suskirstyti j Sias grupes:
. skiriant 300 mg sekukinumabo doze 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, o véliau tesiant tokia pat doze
kas 2 savaites iki 52-osios savaités (n = 165);
o skiriant 300 mg sekukinumabo doz¢ 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, o véliau tesiant tokig pat doze
kas 4 savaites iki 16-osios savaités (n = 166);
o pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo skiriamos 300 mg sekukinumabo dozés kas
4 sav. ir kuriems 16-3ja savaite buvo pasiektas PASI 90 atsakas, toliau skirta tokia pat
gydymo schema iki 52-osios savaités. Pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo
skiriamos 300 mg sekukinumabo dozés kas 4 sav. ir kuriems 16-3j3 savaite nebuvo
pasiektas PASI 90 atsakas, galéjo biiti toliau skiriama tokia pat gydymo schema arba
jiems buvo pradedama skirti 300 mg sekukinumabo dozé kas 2 sav. iki 52-o0sios savaités.

Nustatyta, kad veiksmingumo atsaky dazniai toje pacienty grupéje, kuriems buvo skiriama gydymo
schema kas 2 savaites, buvo didesni nei toje grupéje, kai pacientams buvo skiriama gydymo schema
kas 4 savaites (zr. 7 lentele).

7 lentelé.  Klinikinio atsako rezultaty santrauka plokSteline psoriaze sergantiems pacientams
lankstaus dozavimo tyrimo duomenimis*

16-0ji savaité 52-0ji savaité

Sekukinumabas po | Sekukinumabas po | Sekukinumabas po | Sekukinumabas po
300 mg kas 2 sav. 300 mg kas 4 sav. 300 mg kas 2 sav. 300 mg kas 4 sav.!

Pacienty skaiCius 165 166 165 83
Pasiekusiyjy PASI 90 | 121 (73,2 %)** 92 (55,5 %) 126 (76,4 %) 44 (52,4 %)
atsaka skaicius, n (%)

IGA mod 2011 122 (74,2 %)? 109 (65,9 %)? 125 (75,9 %) 46 (55,6 %)

,Svarios odos‘ arba
,,beveik Svarios
odos‘ atsakas, n (%)

* Naudojant daugybing duomeny analizg.

' Po 300 mg kas 4 sav.: pacientai, kuriems toliau buvo skiriama po 300 mg doze kas 4 savaites, nepriklausomai nuo
PASI 90 atsako nustatymo 16-3ja savaitg; 43 pacientams 16-3ja savait¢ buvo nustatytas PASI 90 atsakas, 40 pacienty
16-3ja savaite¢ PASI 90 atsakas nebuvo nustatytas.

** Vienakrypté p reikSmé = 0,0003, analizuojant pagrindine vertinamaja baigtj, t. y. PASI 90 atsakg 16-3j3 savaitg.

2 Statistiskai nepatikima.

Pacientams, kuriems 16-3j3 savait¢ nebuvo pasiektas PASI 90 atsakas ir kuriems gydymo schema
buvo pakeista j po 300 mg sekukinumabo doze kas 2 sav., PASI 90 atsako daznis padidéjo, lyginant su
tais pacientais, kuriems toliau buvo tgsiamas gydymas po 300 mg sekukinumabo dozg¢ kas 4 sav., kol
IGA mod 2011 0/1 atsako dazniai laikui bégant iSliko stabills abiejose gydymo grupése.

Abejy dozavimo schemy (po 300 mg Cosentyx dozg skiriant kas 4 savaites ir po 300 mg Cosentyx
doze skiriant kas 2 savaites) saugumo savybés > 90 kg sveriantiems pacientams buvo panasios ir
atitiko psoriaze sergantiems pacientams nustatytas saugumo savybes.

Pulingu hidradenitu sergantys pacientai

Sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti 1 084 pacientams atlikus du
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus, 111 fazés klinikinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo vidutinio sunkumo ar sunkiu pulingu hidradenitu (PH) sergantys suauge pacientai, kai jiems
buvo numatyta skirti sisteminio poveikio biologing terapija. | tyrimg buvo jtraukiami tie pacientai,
kuriems nustatytos bent penkios uzdegiminés pazaidos bent dvejose anatominése srityse. 1-ojo PH
tyrimo (SUNSHINE) ir 2-ojo PH tyrimo (SUNRISE) duomenimis, atitinkamai 4,6 % ir 2,8 % pacienty
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buvo nustatyta I stadija pagal Hurley, 61,4 % ir 56,7 % nustatyta II stadija pagal Hurley, o 34,0 % ir
40,5 % pacienty nustatyta III stadija pagal Hurley. > 90 kg svérusiy pacienty dalis 1-ajame PH tyrime
buvo 54,7 %, o 2-ajame PH tyrime buvo 50,8 %. Siuose tyrimuose dalyvavusiems pacientams
vidutinio sunkumo ar sunkaus PH diagnozé buvo nustatyta vidutiniskai pries 7,3 mety, o 56,3 %
tiriamyjy asmeny buvo moteriskosios lyties.

1-0jo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo duomenimis, atitinkamai 23,8 % ir 23,2 % pacienty anksciau jau
buvo gydyti biologiniais vaistiniais preparatais. Atitinkamai 82,3 % ir 83,6 % pacienty anks¢iau buvo
gydyti sisteminio poveikio antibiotikais.

1-ajame PH tyrime dalyvavo 541 pacientas, o 2-ajame PH tyrime dalyvavo 543 pacientai, i§ kuriy
atitinkamai 12,8 % ir 10,7 % kartu buvo skiriamos stabilios antibiotiky dozés. Abejy tyrimy metu
pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo, vartojo 300 mg vaistinio
preparato dozes po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau po 300 mg kas 2 savaites arba kas 4 savaites.
16-3j3 savaite tie pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta placebo, buvo perkeliami j kita
grupe ir jiems paskirta vartoti sekukinumabo po 300 mg doze 16, 17, 18, 19 ir 20-3j3 savaitg, o véliau
po 300 mg sekukinumabo dozg kas 2 savaites arba kas 4 savaites.

Pagrindiné abejy tyrimy (1-ojo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo) vertinamoji baigtis buvo pacienty dalis,
kuriems 16-3jg savaite buvo pasiektas Klinikinis ptlingo hidradenito atsakas, apibréziamas kaip bent
50 % sumazéjes abscesy ir uzdegiminiy mazgeliy skaiCius nesant abscesy skaiciaus ir (arba)
drenuojanciy fistuliy skaiciaus padidéjimo, lyginant su pradiniais rodmenimis (HiSCR50 rodmuo,
angl. Hidradenitis Suppurativa Clinical Response). Su PH susijusio odos skausmo sumazéjimas buvo
jvertintas kaip antriné vertinamoji baigtis, analizuojant apibendrintus 1-ojo PH tyrimo ir 2-ojo PH
tyrimo duomenis bei naudojant Skaitine vertinimo skale (SVS), tiems pacientams, kurie j tyrimus
buvo jtraukti su pradiniu jvertinimu 3 balais ar didesniu.

1-0jo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo duomenimis, didesné dalis pacienty, kurie vartojo po 300 mg
sekukinumabo dozg kas 2 savaites, 16-3ja savaite pasiek¢ HiSCR50 atsaka ir jiems buvo nustatyti
mazesni abscesy ir uzdegiminiy mazgeliy (AM) skaiciai, lyginant su placebo grupés pacientais. 2-0jo
PH tyrimo duomenimis, HISCR50 atsako ir AM skaiciy skirtumai taip pat buvo nustatyti po 300 mg
sekukinumabo doz¢ kas 4 savaites vartojusiyjy grupéje. 1-ojo PH tyrimo po 300 mg sekukinumabo
dozg kas 2 savaites vartojusiyjy grupeje ir 2-ojo PH tyrimo po 300 mg sekukinumabo dozg kas

4 savaites vartojusiyjy grupéje nustatyta, kad mazesnei daliai pacienty iki 16-osios savaités pasireiské
ligos patiméjimy, lyginant su placebo grupe. Didesnei daliai pacienty, kurie vartojo po 300 mg
sekukinumabo doze kas 2 savaites (apibendrintais tyrimy duomenimis), 16-aja savaitg nustatytas
kliniskai reik§mingas su PH susijusio odos skausmo sumazéjimas, lyginant su placebo grupe (zr.

8 lentele).
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8 lentelé.  Klinikinis atsakas 1-o0jo PH tyrimo ir 2-0jo PH tyrimo duomenimis 16-aja savaite!
1-asis PH tyrimas 2-asis PH tyrimas
Placebas Po Po Placebas | Po 300 mg | Po 300 mg
300 mg 300 mg kas 4 sav. | kas 2 sav.
kas 4 sav. | kas 2 sav.
Randomizuoty 180 180 181 183 180 180
pacienty skaicius
HiSCR50, n (%) 6l 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AM skaicius, vidutinis -243 -42.,4 -46,8* -22.4 -45,5% -39,3*
procentinis pokytis
nuo pradiniy reikSmiy
Patim¢jimai, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (154%) (27,0) (15,6%) (20,1)

Apibendrinti duomenys (1-ojo PH tyrimo

ir 2-o0jo PH tyrimo)

Placebas Po 300 mg kas 4 sav. Po 300 mg kas 2 sav.
Pacienty skaicius, 251 252 266
kuriems SVS
ivertinta > 3 balais
tyrimo pradzioje
> 30 % sumazéjes 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)

odos skausmas,
SVS30 atsakas, n (%)
' Naudojant daugybine duomeny analize tvarkyti trikstamus duomenis.

n: Suapvalintas vidutinis tiriamyjy, kuriy atsakas pasireiské 100 priskyrimy, skaicius.

* StatistiSkai patikimas skirtumas, lyginant su placebo grupe, remiantis i§ anksto nustatyta analizés
hierarchija, kai alfa rodiklis yra 0,05.

AM — Abscesai ir uzdegiminiai Mazgeliai; HISCR — Klinikinis piilingo hidradenito atsakas (angl.
Hidradenitis Suppurativa Clinical Response); SVS — Skaitiné vertinimo skalé.

Abejy tyrimy duomenimis, sekukinumabo poveikis pastebétas jau 2-aja savaite, o veiksmingumas
nuosekliai didéjo iki 16-osios savaités bei iSliko iki pat 52-osios savaités.

Nustatyta, kad pagrindiné ir svarbiausios antrinés vertinamosios baigtys PH sergantiems pacientams
pageréjo nepaisant ankstesnio ar gretutinio gydymo antibiotikais.

16-3j3 savait¢ buvo gauti geresni HISCR50 atsakai tiek anks¢iau biologiniais vaistiniais preparatais
negydytiems pacientams, tiek ir $iais vaistiniais preparatais jau gydytiems pacientams.

16-3ja savait¢ buvo nustatyti didesni su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageréjimo rodikliai
nuo pradiniy reikSmiy, lyginant su placebo poveikiu ir analizuojant Dermatologinj gyvenimo kokybés
indeksa (angl. Dermatology Life Quality Index).

Psoriaziniu artritu sergantys pacientai

Sekukinumabo saugumas ir veiksmingumas jvertinti 1 999 pacientams, atlikus tris atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus, III fazés klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo aktyviu
psoriaziniu artritu sirge pacientai, kai jiems buvo nustatyta > 3 patinusiy ir > 3 skausmingy sgnariy,
nepaisant vartojamy nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVNU), kortikosteroidy ar ligos
eiga modifikuojanciy vaistiniy preparaty nuo reumato (LEMVNR). | $iuos tyrimus buvo jtraukti
pacientai, kuriems buvo nustatyti visi PSA potipiai, jskaitant poliartikulinj artritg be reumatoidiniy
mazgeliy buvimo, spondilitg su periferiniu artritu, asimetrinj periferinj artrita, distaliniy
tarppirstakauliniy sanariy paZaida ir luosinantj (destruktyvyjj) artrita. Siuose tyrimuose dalyvavusiems
pacientams PsA diagnozé buvo nustatyta maZziausiai prie$ penkerius metus. Daugeliui pacienty taip pat
nustatyta aktyviy psoriazés sukelty odos pazaidy arba jiems dokumentuota psoriazés diagnozeé.
Daugiau kaip 61 % ir 42 % PsA sirgusiy pacienty prie$ pradedant dalyvauti tyrimuose buvo nustatyta,
atitinkamai, entezitas ir daktilitas. Visy tyrimy pagrindiné vertinamoji baigtis buvo Amerikos
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reumatology kolegijos (angl. American College of Rheumatology — ACR) 20 atsakas. Psoriazinio
artrito tyrimo 1 (PsA tyrimo 1) ir Psoriazinio artrito tyrimo 2 (PsA tyrimo 2) pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo vertinta 24-3j3 savaite. Psoriazinio artrito tyrimo 3 (PsA tyrimo 3) pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo vertinta 16-3j3 savaite ir svarbiausioji antrin¢ vertinamoji baigtis, modifikuoto bendrojo
Sharp balo (angl. modified total Sharp Score — mTSS) pokytis nuo pradinés reik§més, buvo vertinta po
24 savaiciy.

PsA tyrime 1, PsA tyrime 2 ir PsA tyrime 3, atitinkamai, 29 %, 35 % ir 30 % dalyvavusiy pacienty
anksciau buvo skirtas gydymas TNFa inhibitoriais ir $iy vaistiniy preparaty vartojimas buvo
nutrauktas arba dél veiksmingumo stokos, arba dél jy netoleravimo (vadinamieji ,,nepakankamo atsako
TNFa inhibitoriams* pacientai).

PsA tyrime 1 (FUTURE 1) dalyvavo 606 pacientai, i§ kuriy 60,7 % kartu buvo skiriama MTX.
Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama 10 mg/kg
kiino svorio vaistinio preparato dozé i vena 0, 2 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tesiant kas ménesj 75 mg
arba 150 mg dozes skiriant po oda ir pradedant nuo 8-osios savaités. Placebo grupei atsitiktine tvarka
priskirtiems pacientams, kuriems 16-3ja savait¢ nebuvo nustatyta atsako (ankstyvasis gelbstinti
gydymas) ir kitiems placebo grupés pacientams 24°3ja savaite, gydymas buvo pakeistas ir jiems buvo
paskirta sekukinumabo (75 mg arba 150 mg dozé po oda), véliau tgsiant tokios pat dozés skyrima kas
ménes;j.

PsA tyrime 2 (FUTURE 2) dalyvavo 397 pacientai, i§ kuriy 46,6 % kartu buvo skiriama MTX.
Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama 75 mg,
150 mg arba 300 mg vaistinio preparato dozés po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tesiant kas
ménes] tomis paciomis dozémis. Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams, kuriems
16-3j3 savaite nebuvo nustatyta atsako (ankstyvasis gelbstinti gydymas), 16-3ja savaitg¢ gydymas buvo
pakeistas ir jiems buvo paskirta sekukinumabo (150 mg arba 300 mg dozé po oda), véliau tesiant
tokios pat dozés skyrima kas ménesj. Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams,
kuriems 16-3ja savaite buvo nustatytas atsakas, gydymas buvo pakeistas ir 24-ajg savaite jiems buvo
paskirta sekukinumabo (150 mg arba 300 mg dozé po oda), véliau tesiant tokios pat dozés skyrima kas
ménes;.

PsA tyrime 3 (FUTURE 5) dalyvavo 996 pacientai, i§ kuriy 50,1 % kartu buvo skiriama MTX.
Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama 150 mg,
300 mg vaistinio preparato dozés arba placebo po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-aj3 savaitémis, o véliau tesiant kas
meénes] tomis paciomis dozémis arba vieng sekukinumabo 150 mg injekcija per ménesj (be jsotinimo).
Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams, kuriems 16-3j3 savait¢ nebuvo nustatyta
atsako (ankstyvasis gelbstintis gydymas), tuomet 16-3ja savaite gydymas buvo pakeistas ir jiems buvo
paskirta sekukinumabo (150 mg arba 300 mg doz¢ po oda), véliau tesiant tokios pat dozés skyrima kas
ménesj. Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams, kuriems 16-3ja savait¢ buvo
nustatytas atsakas, gydymas buvo pakeistas ir 24-3jg savaitg jiems buvo paskirta sekukinumabo

(150 mg arba 300 mg doze po oda), véliau tesiant tokios pat dozés skyrimg kas ménes;.

PozZymiai ir simptomai

Skiriant sekukinumabo, 16-3ja ir 24-3jg savaitg nustatytas reikSmingas ligos aktyvumo rodmeny
pager¢jimas, lyginant su placebo poveikiu (zr. 9 lentelg).
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9 lentelé. Klinikinio atsako duomenys PsA tyrimo 2 ir PsA tyrimo 3 metu 16-3j3 ir 24-3jq

savaite
PsA tyrimas 2 PsA tyrimas 3
Placebas 150 mg! 300 mg! Placebas 150 mg! 300 mg!
Atsitiktine tvarka 98 100 100 332 220 222
itraukty pacienty
skaicius
ACR 20 atsakas,
n (%)
16-0ji savaité 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %*** (57,0 %*** | (27,4%) (55,5 %*** (62,6 %***
) ) ) )
24-0ji savaité 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0 %*** (54,0 %*** | (23,5%) (53,2 %*** (63,5 %***
) ) ) )
ACR 50 atsakas,
n (%)
16-0ji savaité 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %*** (35,0 %*** [ (8,1 %) (35,9 %*) (39,6 %*)
) )
24-0ji savaité 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) | (8,7 %) (39,1 %*** (43,7 %***
) )
ACR 70 atsakas,
n (%)
16-0ji savaité 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) | (4,2 %) (18,2 %*** (20,3 %***
) )
24-oji savaite 1 21 20 13 53 57
(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) [ (3,9 %) (24,1 %*** (25,7 %***
) )
DAS 28-CRP
16-0ji savaité -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29% -1,49%*
24-0ji savaité -0,96 -1,58%* -1,61%* -0,84 -1, 57%H* -1,68%**
Pacienty, kuriems 43 58 41 162 125 110
tyrimo pradZioje (43,9%) (58,0 %) (41,0 %) (48,8%) (56,8 %) (49,5 %)
nustatyta >3 %
KPP psoriazés odos
pazaida, skaicius
PASI 75 atsakas,
n (%)
16-0ji savaité 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %*** (65,9 %*** | (12,3%) (60,0 %*) (70,0 %*)
) )
24-0ji savaité 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3 %**) (63,4 %*** | (17,.9%) (64,0 %*** (70,9 %***
) ) )
PASI 90 response
n (%)
16-0ji savaité 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %*** (43,9 %*** | (9,3 %) (36,8 %*) (53,6 %*)
) )
24-oji savaité 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %*** | (11,7%) (40,8 %*** (54,5 %***
) ) )




Daktilito
iSnykimas, n (%) t

16-0ji savaité 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5 %*) (65,9 %*)
24-0ji savaité 4 16 26 42 51 52
(14,8 %) (50,0 %**) (56,5 %**) | (33,9%) (63,8 %*** (63,4 %***
) )
Entezito iSnykimas,
n (%) %
16-0ji savaité 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %*** | (35,4 %) (54,6 %*) (55,7 %*)
)
24-oji savaité 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; lyginant su placebo poveikiu.

Visos p reikSmés yra koreguotos, atsizvelgiant | daugialypiskumo analiz¢ bei remiantis i§ anksto
nustatyta hierarchija PsA tyrimo 2 24-aja savaitg, iSskyrus ACR 70, daktilito ir entezito reikSmes, kurios
buvo zvalgomosios vertinamosios baigtys ir visos baigtys 16-aja savaite.

Visos p reikSmés yra koreguotos, atsizvelgiant | daugialypiSkumo analiz¢ bei remiantis i§ anksto
nustatyta hierarchija PsA tyrimo 3 16-3ja savaitg, i§skyrus ACR 70 reik§mes, kurios buvo zZvalgomosios
vertinamosios baigtys ir visos baigtys 24-3ja savaitg.

Analizuojant dvigubas vertinamasias baigtis, trikstami duomenys buvo vertinami kaip atsako
nebuvimas.

ACR — angl. American College of Rheumatology (Amerikos reumatology kolegija); PASI — ang].
Psoriasis Area and Severity Index (Psoriazés ploto ir sunkumo indeksas); DAS — angl. Disease Activity
Score (Ligos aktyvumo balas); KPP — kiino pavirSiaus plotas.

Pagrindiné vertinamoji baigtis.

!Sekukinumabo 150 mg arba 300 mg s.c. 0, 1, 2, 3, ir 4-3jg savaite vartojant tg pacig doze kas ménes;.

T Pacientams, kuriems tyrimo pradzioje buvo nustatytas daktilitas (atitinkamai PsA tyrimo 2, n =27, 32,
46 ir atitinkamai PsA tyrimo 3 n = 124, 80, 82).

1 Pacientams, kuriems tyrimo pradzioje buvo nustatytas entezitas (atitinkamai PsA tyrimo 2, n = 65, 68,
64, 56 ir atitinkamai PsA tyrimo 3 n =192, 141, 140).

Sekukinumabo poveikio pradzia nustatyta jau 2-aja tyrimo savaite. StatistiSkai patikimas ACR 20
atsako skirtumas, lyginant su placebo poveikiu, pasiektas 3-3ja savaitg.

Procentiné pacienty, kuriems pasiektas ACR 20 atsakas tam tikry vizity mety, dalis pavaizduota 2 pav.
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2 pav. ACR 20 atsakas PsA tyrimo 2 laikotarpiu iki 52 savaités

a0

Procentiné pacienty,
kuriems pasiektas
atsakas, dalis

Laikas (savaités)

w o wl = s Cosentyx 150 my sefff—Cosentyx 300mg +v1o0[1]vo v Placebo

Panasts pagrindinés ir svarbiausiyjy antriniy vertinamyjy baigc¢iy vertinimo rezultatai PsA sirgusiems
pacientams buvo gauti nepriklausomai nuo to, ar jiems kartu buvo skiriama MTX, ar gydymo §iuo
vaistiniu preparatu buvo neskiriama. PsA tyrimo 2 metu, 24-3j3 savaite pacientams, kuriems buvo
skiriama sekukinumabo ir kurie kartu vartojo MTX, nustatyti didesni ACR 20 atsako daznis (47,7 % ir
54,4 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg dozes, lyginant su 20,0 % placebo grupéje) bei
ACR 50 atsako daznis (31,8 % ir 38,6 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg dozes,
lyginant su 8,0 % placebo grupéje). Sekukinumabo vartojusiems pacientams, kuriems kartu nebuvo
skiriama MTX, nustatyti didesni ACR 20 atsako daznis (53,6% ir 53,6 %, atitinkamai, vartojusiesiems
150 mg ir 300 mg dozes, lyginant su 10,4 % placebo grupéje) bei ACR 50 atsako daznis (37,5 % ir
32,1 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg dozes, lyginant su 6,3 % placebo grupéje).

Tiek PsA tyrimo 2, tieck TNFa inhibitoriy anks¢iau nevartojusiems pacientams, tiek ,,nepakankamo
atsako TNFa inhibitoriams* pacientams, kuriems buvo paskirta sekukinumabo, 24-3j3 savaite
nustatytas reik§mingai didesnis ACR 20 atsako daznis, lyginant su placebo poveikiu, o TNFa
inhibitoriy anks¢iau nevartojusiy pacienty grupéje nustatytas Siek tiek didesnis atsakas (TNFa
inhibitoriy anks¢iau nevartoje pacientai: 64 % ir 58 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg
dozes, lyginant su 15,9 % placebo grupéje; ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams® pacientai:

15 %, 30 % ir 46 %, atitinkamai, vartojusiesiems 75 mg, 150 mg ir 300 mg dozes, lyginant su 14,3 %
placebo grupéje). ,,Nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams® pacienty pogrupyje tik vartojusiesiems
300 mg dozg nustatytas reikSmingai didesnis ACR 20 atsako daznis, lyginant su placebo poveikiu

(p <0,05), bei jrodytas kliniskai reikSmingai palankesnis poveikis, lyginant su vartojusiaisiais 150 mg
doze bei analizuojant jvairias antrines vertinamasias baigtis. PASI 75 atsako pageréjimas pastebétas
abejuose pogrupiuose ir vartojusiesiems 300 mg doze nustatyta reikSmingai didesné nauda
,hepakankamo atsako TNFa inhibitoriams®.

Nustatytas visy ACR skalés jvertinimo baly pageréjimas, jskaitant ir paciento vertinamg skausmg. PsA

tyrime 2 dalyvavusiy pacienty, kuriems pasiektas modifikuotas atsakas pagal PsA atsako kriterijus
(angl. PsA4 Response Criteria — PsARC), dalis 24-3ja savaitg buvo didesné sekukinumabo vartojusiy
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pacienty tarpe (59,0 % ir 61,0 %, atitinkamai, vartojusiesiems 150 mg ir 300 mg dozes), lyginant su
placebo grupe (26,5 %).

PsA tyrimo 1 ir PsA tyrimo 2 duomenimis, veiksmingas vaistinio preparato poveikis isliko iki
104-osios savaités. PsA tyrimo 2 duomenimis, i§ 200 pacienty, kuriems i§ pat pradziy atsitiktine tvarka
buvo paskirtos 150 mg ar 300 mg sekukinumabo dozés, 178 (89 %) pacienty vis dar tesé tiriamojo
vaistinio preparato vartojimg 52-3jg savaite. IS 100 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
150 mg sekukinumabo dozg, atitinkamai, 64, 39 ir 20 nustatytas ACR 20/50/70 atsakas. I$

100 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta 300 mg sekukinumabo dozg, atitinkamai, 64, 44
ir 24 nustatytas ACR 20/50/70 atsakas.

Radiologinis atsakas

PsA tyrimo 3 metu struktiiriniy pazaidy progresavimo slopinimas buvo vertinamas radiologiniais
metodais ir iSreiSkiamas kaip modifikuoto bendrojo Sharp balo (angl. modified total Sharp Score —
mTSS) ir jo komponenty, Erozijos skalés (angl. Erosion Score — ES) ir Sanarinio tarpo susiauréjimo
skalés (angl. Joint Space Narrowing score — JSN) ivertinimo balu. Radiologiniai plastaky, rieSy ir
pédy tyrimai buvo atlikti tyrimo pradzioje, 16-3ja ir (arba) 24-3jg savaite ir vertinami bent dviejy
referenty, nepriklausomai nuo tyrimo grupés ir vizito numerio. Sekukinumabo 150 mg ir 300 mg
gydymas reikSmingai slopino periferinio sgnariy pazaidy progresavima, lyginant su placebo vartojimu,
matuojant pokytj nuo pradinio mTSS balo 24-3ja savaite (10 lentelée).

Struktiiriniy pazaidy progresavimo slopinimas buvo taip pat vertinamas PsA tyrimo 1 metu 24-3j3 bei
52-3j savaitémis lyginant su pradinémis reik§mémis. 24-3ja savaite gauti duomenys pateikiami

10 lenteléje.

10 lentelé. Modifikuoto bendrojo Sharp balo pokytis psoriaziniu artritu sergantiems

pacientams
PsA tyrimas 3 PsA tyrimas 1
Placebas Sekukinumabas Sekukinumabas Placebas Sekukinumabas
n=296 150 mg' 300 mg! n=179 150 mg>
n=213 n=217 n =185

Bendrasis balas
Pradinis 15,0 13,5 12,9 28,4 223
jvertinimas | (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
(SN)
Vidutinis 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
pokytis iki
24-osios
savaités
*p < 0,05 nominaliosios p reik§més, nekoreguota.
!Sekukinumabo 150 mg arba 300 mg s.c. 0, 1, 2, 3, ir 4-aja savaite vartojant ta padia doze kas ménesj.
2Skiriant 10 mg/kg kiino svorio 0, 2 ir 4-3jg savaitémis, o véliau skiriant 75 mg arba 150 mg dozes po
oda.

PsA tyrimo 1 metu, vertinant strukttiriniy pazaidy slopinimg, sekukinumabo poveikis isliko iki pat
52-osios savaités.

PsA tyrimo 3 metu, pacienty, kuriems nuo randomizacijos iki 24-osios savaités nenustatyta ligos
progresavimo (apibréZiama kaip mTSS balo pokytis nuo pradinés reiksSmés < 0,5), procentiné dalis
buvo atitinkamai 80,3 %, 88,5 % ir 73,6 % vartojant 150 mg, 300 mg sekukinumabo ir placebo.
Struktiiriniy pazaidy progresavimo slopinimas buvo pastebétas TNFa inhibitoriy ir vadinamyjy
»hepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* vartojusiy pacienty, ir pacienty, gydyty kartu su MTX
arba be jo.

PsA tyrimo 1 metu, pacienty, kuriems nuo randomizacijos iki 24-osios savaités nenustatyta ligos
progresavimo (apibréziama kaip mTSS balo pokytis nuo pradinés reiksSmés < 0,5), procentiné dalis
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buvo 82,3 % sekukinumabo 10 mg/kg kiino svorio jsotinamosios dozés j veng — 150 mg palaikomosios
dozés po oda grupéje ir 75,7 % placebo grupéje. Pacienty, kuriems nuo 24-osios savaités iki 52-osios
savaités nenustatyta ligos progresavimo vartojant 10 mg/kg sekukinumabo leidziamo j veng — arba bet
kurj po 75 mg arba 150 mg leidziamo po odg ir placebo pacienty, kurie peréjo prie 150 mg
sekukinumabo leidziamo po oda kas 4 savaites, iki 16-o0sios savaités arba 24-osios savaités procentiné
dalis buvo, atitinkamai, 85,7 % ir 86,8 %.

Stuburo pazaida sergantiesiems PsA

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoto, placebu kontroliuojamojo tyrimo (MAXIMISE) metu buvo
jvertintas sekukinumabo veiksmingumas 485 PsA sirgusiems pacientams, kuriems nustatyta stuburo
pazaida, kuriems anksciau nebuvo skirtas gydymas biologiniais vaistiniais preparatais ir kuriems buvo
nepakankamas atsakas skiriant NVNU. Tyrimo duomenimis, 12-3jg savait¢ buvo pasiekta pagrindiné
vertinamoji baigtis, t. y. bent 20 % buklés pageréjimas vertinant pagal Tarptautinés spondiloartrito
draugijos (angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society — ASAS 20) kriterijus. Skiriant
gydyma 300 mg ir 150 mg sekukinumabo dozémis bei lyginant su placebo poveikiu, taip pat
reikSmingai palengvéjo ligos pozymiai ir simptomai (jskaitant nugaros skausmo susilpnéjima nuo
pradiniy reikSmiy) bei pageréjo fiziné biklé (zr. 11 lentele).

11 lentelé. Klinikinis atsakas 12-3ja savaite MAXIMISE tyrimo duomenimis

Placebas 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 atsakas, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95 % P
ASAS 40 atsakas, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95 % PI)
BASDALI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95 % PD
Nugaros skausmas, -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
VAS (95 % PI)
Fiziné bukl¢, HAQ-DI | -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
(95 % PI) -0,259)** -0,320)**
*p <0,0001; lyginant su placebo poveikiu naudojant daugybing duomeny analize.
** Palyginimas su placebo poveikiu nekoreguotas pagal daugialypius duomenis.
ASAS — angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (Tarptautines
spondiloartrito draugijos vertinimo kriterijai); BASDAI — angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index (Bath ankilozinio spondilito aktyvumo indeksas); VAS — Vizualiné analogijy skalé;
HAQ-DI — Sveikatos biiklés klausimyno Negalios indeksas (angl. Health Assessment Questionnaire
— Disability Index).

Skiriant abi sekukinumabo dozes ASAS 20 ir ASAS 40 skaliy jvertinimo pageré¢jimas nustatytas jau
nuo 4-osios savaites ir isliko iki pat 52-osios savaites.

Fizine bitklé ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

PsA tyrimo 2 ir PsA tyrimo 3 duomenimis, atitinkamai 24-3jg ir 16-3ja savaite vertinant pagal
Sveikatos biiklés klausimyno negalios indeksg (angl. Health Assessment Questionnaire-Disability
Index — HAQ-DI) sekukinumabo 150 mg (p = 0,0555 ir p < 0,0001) ir 300 mg (p = 0,0040)
vartojusiems pacientams nustatytas fizinés buklés pageré¢jimas, lyginant su vartojusiaisiais placebo.
HAQ-DI jvertinimo balo pageréjimas buvo stebimas nepriklausomai nuo to, ar pacientams anks¢iau
buvo skirta TNFa inhibitoriy. Panasis rezultatai stebéti ir PsA tyrimo 1 metu.

Sekukinumabo vartojusiems pacientams nustatytas reikSmingas su sveikata susijusios gyvenimo
kokybés pageréjimas, vertinant pagal Sveikatos biiklés fizinio komponento jvertinimo santraukos
Trumposios formos-36 (angl. Short Form-36 Health Survey Physical Component Summary — SF-36
PCS) balg (p <0,001). Taip pat nustatytas statistiSkai reikSmingas pageréjimas tiriamosiose
vertinamyjy baigéiy grupése, vertinant pagal Létinés ligos gydymo funkcinés biiklés jvertinimo skale —
Nuovargio (angl. Functional Assessment of Chronic lllness Therapy — Fatigue — FACIT-F,
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vartojusiems po 150 mg ir 300 mg lyginant su placebo grupe (atitinkamai 7,97, 5,97 palyginti su 1,63)
ir PsA tyrimo 2 metu Sie biiklés pageréjimai iSliko iki pat 104 savaités.

Panasus atsakai buvo vertinami PsA tyrimo 1 metu ir veiksmingumas isliko iki pat 52-osios savaités.

ASiniu spondiloartritu (aSpA)

Ankiloziniu spondilitu (AS) / radiografiniu asiniu spondiloartritu sergantys pacientai

Sekukinumabo saugumas ir veiksmingumas jvertinti 816 pacienty, atlikus tris atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduotus, placebu kontroliuojamus, III fazés klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo aktyviu
ankiloziniu spondilitu (AS) sirge pacientai, kuriems nustatytas Bath ankilozinio spondilito aktyvumo
indeksas (angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index — BASDAI) buvo > 4, nepaisant
vartojamy nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVNU), kortikosteroidy ar ligos eiga
modifikuojanciy vaistiniy preparaty nuo reumato (LEMVNR). I Ankilozinio spondilito tyrima 1 (AS
tyrimag 1) ir Ankilozinio spondilito tyrima 2 (AS tyrima 2) jtrauktiems pacientams AS diagnozé buvo
nustatyta vidutiniskai pries 2,7-5,8 mety. Abiejy tyrimy pagrindiné vertinamoji baigtis buvo bent 20 %
pageréjimas vertinant pagal Tarptautinés spondiloartrito draugijos (angl. Assessment of
SpondyloArthritis International Society — ASAS 20) kriterijus 16-3ja savaite.

Ankilozinio spondilito tyrimo 1 (AS tyrimo 1), Ankilozinio spondilito tyrimo 2 (AS tyrimo 2) ir
Ankilozinio spondilito tyrimo 3 (AS tyrimo 3) duomenimis, atitinkamai 27,0 %, 38,8 % ir 23,5 %
dalyvavusiy pacienty anksciau buvo skirtas gydymas TNFa inhibitoriais ir iy vaistiniy preparaty
vartojimas buvo nutrauktas arba dél veiksmingumo stokos, arba dél jy netoleravimo (vadinamieji
,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* pacientai).

AS tyrime 1 (MEASURE 1) dalyvavo 371 pacientas, o 14,8 % ir 33,4 % tyrime dalyvavusiy pacienty
kartu vartojo, atitinkamai, MTX arba sulfasalazino. Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine
tvarka priskirtiems pacientams buvo skiriama 10 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato doz¢ j vena 0,
2 ir 4-3ja savaitémis, o véliau tesiant kas ménesj 75 mg arba 150 mg dozes skiriant po oda ir pradedant
nuo 8-osios savaités. Placebo grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams, kuriems 16-3j3 savaite
nebuvo nustatyta atsako (ankstyvasis gelbstintis gydymas) ir visiems kitiems placebo grupés
pacientams 24-aja savaite, gydymas buvo pakeistas ir jiems buvo paskirta sekukinumabo (75 mg arba
150 mg dozé po oda), véliau tgsiant tokios pat dozés skyrima kas ménes;.

AS tyrime 2 (MEASURE 2) dalyvavo 219 pacienty, i$ kuriy 11,9 % ir 14,2 % kartu vartojo,
atitinkamai, MTX arba sulfasalazino. Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems
pacientams buvo skiriama 75 mg arba 150 mg vaistinio preparato dozés po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3ja
savaitémis, o véliau tgsiant kas ménesj tomis paciomis dozémis. Placebo grupei atsitiktine tvarka i$
pradziy priskirtiems pacientams 16-aja savaite gydymas buvo pakeistas ir jiems vél atsitiktine tvarka
buvo paskirta sekukinumabo (75 mg arba 150 mg dozé po oda, skiriant kas ménesj).

AS tyrime 3 (MEASURE 3) dalyvavo 226 pacientai, i§ kuriy 13,3 % ir 23,5 % kartu vartojo,
atitinkamai, MTX arba sulfasalazino. Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems
pacientams buvo skiriama 10 mg/kg kiino svorio vaistinio preparato dozé j veng 0, 2 ir 4-3ja
savaitémis, po to kas ménesj 150 mg arba 300 mg dozes skiriant po oda. Placebo grupei atsitiktine
tvarka i§ pradziy priskirtiems pacientams 16-3jg savaite gydymas buvo pakeistas ir jiems vél atsitiktine
tvarka buvo paskirta sekukinumabo (150 mg arba 300 mg dozé po oda, skiriant kas ménesj).
Pagrindiné vertinamoji ASAS 20 baigtis buvo vertinta 16-ajg savaite. Iki 52-osios savaités pacientams
gydymo rezimas buvo koduotas ir tyrimas buvo tgsiamas iki 156 savaités.

PoZymiai ir simptomai

AS tyrimo 2 duomenimis, vartojant 150 mg sekukinumabo doz¢ 16-3j3 savait¢ nustatytas reikSmingas
ligos aktyvumo rodmeny pageréjimas, lyginant su placebo poveikiu (Zr. 12 lentelg).
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12 lentelé. Klinikinio atsako duomenys AS tyrimo 2 metu 16-3j3 savaite

ISeitys (p reik§mé, lyginant su placebo Placebas 75 mg 150 mg
poveikiu) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20 atsakas, % 28.4 41,1 61,1%**
ASAS 40 atsakas, % 10,8 26,0 36,1%%*
djCRB, (po-PRAD/PRAD santykis) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43, 1%**
ASAS daliné remisija, % 4,1 15,1 13,9
BASDALI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
ASDAS-CRB didysis pager¢jimas 4,1 15,1%* 25,0%**

*p<0,05, ** p<0,01, *** p <0,001; lyginant su placebo poveikiu.

Visos p reikSmés yra koreguotos, atsizvelgiant j daugialypiSkumo analiz¢ bei remiantis i§ anksto
nustatyta hierarchija, iSskyrus BASDAI 50 ir ASDAS-CRB reikSmes.

Analizuojant dvigubas vertinamasias baigtis, trukstami duomenys buvo vertinami kaip atsako
nebuvimas.

ASAS — angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (Tarptautinés
spondiloartrito draugijos vertinimo kriterijai); BASDAI — angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index (Bath ankilozinio spondilito aktyvumo indeksas); djCRB — didelio jautrumo

C reaktyvinis baltymas; ASDAS — angl. Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score (Ankilozinio
spondilito aktyvumo balas); PRAD — pradinis.

AS tyrimo 2 duomenimis, sekukinumabo 150 mg dozés poveikio pradzia nustatyta jau 1-ajg tyrimo
savaite vertinant ASAS 20 rodiklj ir 2-3ja tyrimo savaitg vertinant ASAS 40 rodiklj (poveikis
stipresnis uz placeba).

16-3j3 savaite ASAS 20 atsaky daznis buvo didesnis tiek TNFa inhibitoriy anks¢iau nevartojusiems
pacientams (68,2 %, lyginant su 31,1 %; p < 0,05), tiek ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams*
pacientams (50,0%, lyginant su 24,1 %; p < 0,05), kai §iems pacientams buvo skiriama 150 mg
sekukinumabo dozé ir atitinkamai lyginama su placebo poveikiu.

AS tyrimo 1 ir AS tyrimo 2 duomenimis, sekukinumabo vartojusiems pacientams (150 mg dozg
vartojusiesiems AS tyrimo 2 metu ir abejy dozavimo schemy pogrupiuose AS tyrimo 1 metu) 16-3ja
savaite nustatyti reikSmingai pageréje ligos poZymiai ir simptomai, o panasios atsaky reikSmes bei
vaistinio preparato poveikis isliko iki pat 52-osios savaités; Sie duomenys nustatyti tieck TNFa
inhibitoriy anks¢iau nevartojusiems pacientams, tiek ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams*
pacientams. AS tyrimo 2 duomenimis, i§ 72 pacienty, kuriems i§ pradziy atsitiktine tvarka buvo
paskirta sekukinumabo 150 mg dozé, 61 (84,7 %) pacientas vis dar tgsé tiriamojo vaistinio preparato
vartojimg 52-3jg savaite. IS 72 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta sekukinumabo

150 mg doz¢, atitinkamai, 45 ir 35 nustatytas ASAS 20/40 atsakas.

AS tyrimo 3 duomenimis, sekukinumabo (150 mg arba 300 mg dozg) vartojusiems pacientams
nustatyti pageréj¢ ligos poZymiai ir simptomai bei buvo panaSio veiksmingumo atsaky reikSmes,
nepriklausomai nuo skirtos dozes, o 16-3ja savaite pagrindinés vertinamosios baigties (ASAS 20)
rodmenys buvo geresni nei placebo grupéje. Analizuojant antrines vertinamgasias baigtis
veiksmingumo atsaky daznis 300 mg doze vartojusiyjy grupéje buvo nuosekliai didesnis, lyginant su
150 mg dozg vartojusiy pacienty grupe. Koduoto tyrimo laikotarpio duomenimis, 52-aj3 savaite
ASAS 20 ir ASAS 40 atsakai nustatyti, atitinkamai, 69,7 % ir 47,6 % pacienty, vartojusiy 150 mg
doze, bei 74,3 % ir 57,4 % pacienty, vartojusiy 300 mg doz¢. ASAS 20 ir ASAS 40 atsakai isliko iki
pat 156-osios savaités (69,5 % ir 47,6 % vartojusiyjy 150 mg doze, lyginant su 74,8 % ir 55,6 %
pacienty, vartojusiy 300 mg doz¢). Didesnis atsaky daznis vartojant 300 mg dozg taip pat stebétas
16-3j3 savaite analizuojant ASAS dalinés remisijos (ASAS DR) atsaka, ir Sis poveikis isliko iki pat
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156-o0sios savaités. Didesni skirtumai tarp nustatytyjy atsaky dazniy, rodantys geresnj 300 mg dozés
nei 150 mg dozés poveiki, pastebéti ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams® pacientams (n = 36),
lyginant su TNFa inhibitoriy anks¢iau nevartojusiais pacientais (n = 114).

Stuburo judrumas

Sekukinumabo 150 mg doze vartojusiems pacientams, nustatyti stuburo judrumo pageréjimai,
matuojant pokytj nuo pradinés BASMI skalés 16-3jg savaite abiems AS tyrimo 1 (-0,40 palyginti
su -0,12 placebo grupgje; p=0,0114) ir AS tyrimo 2 (-0,51 palyginti su -0,22 placebo grupéje;

p = 0,0533). Sie biklés pageréjimai isliko iki pat 52-osios savaités.

Fiziné buklé ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

AS tyrimo 1 ir tyrimo 2 duomenimis, sekukinumabo 150 mg doze vartojusiems pacientams nustatyti
su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageré¢jimai, vertinant pagal gyvenimo kokybés klausimyng
(angl. Quality of Life Questionnaire, ASQoL) (p = 0,001) ir Fizinio komponento jvertinimo santraukos
Trumposios formos-36 (angl. SF-36 Physical Component Summary — SF-36 PCS) (p < 0,001) skales.
Sekukinumabo 150 mg doze vartojusiems pacientams, taip pat nustatyti statistiSkai reikSmingi
pageréjimai, vertinant pagal tiriamasias baigé¢iy fizines funkcijas Bath ankilozinio spondilito funkcinj
indeksa (angl. Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index — BASFI), lyginant su placebo grupe
(-2,15 palyginti su -0,68), ir nuovargj, vertinant pagal Létinés ligos gydymo funkcinés biiklés
jvertinimo — Nuovargio (angl. Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue —
FACIT-Fatigue) skalg lyginant su placebo grupe (8,10 palyginti su 3,30). Sie biklés pageréjimai isliko
iki pat 52-osios savaités.

Neradiografinis asinis spondiloartritas (nr-aSpA)

Sekukinumabo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti 555 pacientams, atlikus vieng atsitiktiniy
imciy, dvigubai koduota, placebu kontroliuojama, III fazés klinikinj tyrima (PREVENT), kurj sudaré
2 mety trukmés pagrindinis tyrimo laikotarpis ir 2 mety trukmés testinis laikotarpis. | §j tyrimg buvo
jtraukti aktyviu neradiografiniu aSiniu spondiloartritu (nr-aSpA) sirge pacientai, atitik¢ Tarptautinés
spondiloartrito draugijos (angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society — ASAS)
sudarytus aSinio spondiloartrito (aSpA) klasifikacijos kriterijus, kai nebuvo nustatyta radiografiniy
kryzmeniniy klubo sanariy poky¢iy pozymiy, kurie atitikty modifikuotus Niujorko ankilozinio
spondilito (AS) kriterijus. [trauktiems pacientams buvo nustatyta aktyvi liga, apibréZiama kaip Bath
ankilozinio spondilito aktyvumo indekso (angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index —
BASDAI) jvertinimas > 4, bendrojo nugaros skausmo jvertinimas pagal Vizualing analogijy skale
(VAS) > 40 (0-100 mm skaléje), nepaisant tuo metu vartojamy ar anksciau vartoty nesteroidiniy
vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVNU), bei padidéjes C reaktyvinio baltymo (CRB) kiekis ir
(arba) atlikus magnetinio rezonanso tomografija (MRT) nustatyti sakroileito pozymiai. Siame tyrime
dalyvavusiems pacientams aSpA diagnozé buvo nustatyta vidutiniskai prie$ 2,1-3,0 metus, o 54 %
tiriamyjy asmeny buvo moteriskosios lyties.

PREVENT tyrimo duomenimis, 9,7 % pacienty anks¢iau buvo skirtas gydymas TNFa inhibitoriais ir
$iy vaistiniy preparaty vartojimas buvo nutrauktas arba dél veiksmingumo stokos, arba dél jy
netoleravimo (vadinamieji ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* pacientai).

PREVENT tyrimo duomenimis, 9,9 % ir 14,8 % pacienty kartu vartojo, atitinkamai, MTX arba
sulfasalazino. Dvigubai koduotu tyrimo laikotarpiu pacientams 52 savaites buvo skiriama placebo arba
sekukinumabo. Sekukinumabo vartojusiyjy grupei atsitiktine tvarka priskirtiems pacientams buvo
skiriamos 150 mg dozés po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaitémis, véliau leidziant tokig pat doze kas
meénesj, arba kartg per ménes;j skiriant 150 mg sekukinumabo dozés injekcijas. Pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo bent 40 % pageréjimas pagal Tarptautinés spondiloartrito draugijos (angl. Assessment of
SpondyloArthritis International Society) vertinimo skalg (ASAS 40) po 16 savai¢iy TNFa inhibitoriy
ankscCiau nevartojusiems pacientams.

Pozymiai ir simptomai

PREVENT tyrimo duomenimis, vartojant 150 mg sekukinumabo doze 16-3j3 savait¢ nustatytas
reik§mingas ligos aktyvumo rodmeny pageréjimas, lyginant su placebo poveikiu. Sie rodmenys buvo
tokie: ASAS 40, ASAS 5/6, BASDALI jvertinimo balas, BASDAI 50, didelio jautrumo CRB (djCRB),
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ASAS 20 ir ASAS dalinés remisijos atsakas, lyginant su placebo poveikiu (Zr. 13 lentelg). Atsakai
i8liko iki pat 52-o0sios savaités.

13 lentelé. Klinikinio atsako duomenys PREVENT tyrimo metu 16-aja savaite

ISeitys (p reikSmé, lyginant su placebo Placebas 150 mg!
poveikiu)

Atsitiktinai atrinkty pacienty, kurie anks¢iau 171 164
nevartojo TNFa inhibitoriy, skai¢ius

ASAS 40 atsakas, % 29,2 41,5%*
Bendras atsitiktinai atrinkty pacienty 186 185
skaicius

ASAS 40 atsakas, % 28,0 40,0%*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0%*
BASDALI, MK vidutinis pokytis nuo pradinio -1,46 -2,35%
jvertinimo balo

BASDALI 50, % 21,0 37,3*
djCRB, (po-PRAD/PRAD santykis) 0,91 0,64*
ASAS 20 atsakas, % 45,7 56,8%
ASAS daliné remisija, % 7,0 21,6*

*p < 0,05, lyginant su placebo poveikiu.

Visos p reikSmés yra koreguotos, atsizvelgiant j daugialypiSkumo analize bei remiantis i§ anksto
nustatyta hierarchija.

Analizuojant dvigubas vertinamasias baigtis, trikstami duomenys buvo vertinami kaip atsako
nebuvimas.

!'sekukinumabo 150 mg dozés injekcijos po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3jg savaitémis, véliau leidziant tokig
pat doze kas ménes;.

ASAS — angl. Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria (Tarptautinés
spondiloartrito draugijos vertinimo kriterijai); BASDAI — angl. Bath Ankylosing Spondylitis Disease
Activity Index (Bath ankilozinio spondilito aktyvumo indeksas); djCRB — didelio jautrumo

C reaktyvinis baltymas; PRAD — pradinis; MK — maziausiasis kvadrantas.

PREVENT tyrimo duomenimis, anks¢iau TNFa inhibitoriy nevartojusiems pacientams sekukinumabo
150 mg dozés poveikio pradzia nustatyta jau 3-igja tyrimo savait¢ vertinant ASAS 40 rodmenj
(poveikis stipresnis uz placeba). Anks¢iau TNFa inhibitoriy nevartojusiy pacienty, kuriems buvo
pasiektas ASAS 40 atsakas, procentiné dalis pagal tyrimo vizitus nurodyta 3 pav.
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3 pav. ASAS 40 atsako rodmenys anks¢iau TNFa inhibitoriy nevartojusiems pacientams
PREVENT tyrimo laikotarpiu iki 16-osios savaités

60 -

50 -
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atsakas, dalis

T I 1 1 1 I I T
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Laikas (savaités)

@ Isotinamoji sekukinumabo 150 mg dozé O Placebas

Skiriant 150 mg sekukinumabo doze ir lyginant su placebo poveikiu, 16-3j3 savaite taip pat buvo
nustatyti geresni ASAS 40 atsakai ,,nepakankamo atsako TNFa inhibitoriams* pacienty grupéje.

Fiziné buklé ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Sekukinumabo 150 mg doze vartojusiems pacientams 16-gjg savaite buvo nustatyti statistiskai
reikSmingi pageréjimai pagal BASFI indekso fizines funkcijas, lyginant su placebo grupe (16-0ji
savaité: -1,75 palyginti su -1,01, p <0,05). Sekukinumabo vartojusiems pacientams, lyginant su
placebo grupe, 16-3j3 savaitg taip pat buvo nustatyti reik§mingi su sveikata susijusios gyvenimo
kokybés pageréjimai, vertinant pagal ASQoL klausimyng (MK vidutinis pokytis po 16 savaiciy: -3,45
palyginti su -1,84, p <0,05) ir Fizinio komponento jvertinimo santraukos SF-36 skalg (SF-36 PCS)
(MK vidutinis pokytis po 16 savaic¢iy: 5,71 palyginti su 2,93, p < 0,05). Sie biiklés pageréjimai isliko
iki pat 52-osios savaiteés.

Stuburo judrumas

Stuburo judrumas buvo vertinamas BASMI skaléje iki 16-osios savaités. Sekukinumabo vartojusiems
pacientams, lyginant su placebo grupe, 4, 8, 12 ir 16-3ja savaitémis buvo nustatyti skaitine verte
didesni stuburo judrumo pager¢jimai.

Uzdegiminio proceso slopinimas magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) duomenimis
Uzdegiminio proceso pozymiai buvo vertinami atlieckant MRT tyrimo pradzioje ir po 16 savaiciy bei
buvo analizuojami kryZzmeniniy klubo sgnariy edemos jvertinimo balo pagal Berlyno klasifikacijg ir
stuburo jvertinimo ASspiMRI-a skaléje bei Berlyno stuburo skaléje pokyciai nuo pradiniy reikSmiy.
Sekukinumabo vartojusiems pacientams buvo nustatyti uzdegiminio proceso slopinimo poZymiai tiek
abejuose kryZzmeniniuose klubo sanariuose, tiek ir stubure. Sekukinumabo 150 mg dozg¢ vartojusiems
pacientams (n = 180) nustatytas vidutinis kryzmeniniy klubo sanariy edemos jvertinimo balo pagal
Berlyno klasifikacija pokytis nuo pradiniy reik§miy buvo -1,68, lyginant su placebo grupés pacientams
(n = 174) nustatytu -0,39 poky¢iu (p < 0,05).

Vaiky populiacija

Ploksteline psoriaze sergantys vaikai

Nustatyta, kad sekukinumabas palengvina ploksteline psoriaze sergan¢iy 6 mety ir vyresniy vaiky
patiriamus ligos poZymius ir simptomus bei pagerina su sveikata susijusig gyvenimo kokybe (zr. 15 ir
17 lenteles).
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Sunki ploksteliné psoriazé

Sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus atsitiktiniy im¢iy,
dvigubai koduota, placebu ir etanerceptu kontroliuojama, I1I fazés klinikinj tyrima, kuriame dalyvavo
vaikai nuo 6 iki < 18 mety amziaus, sirge sunkia ploksteline psoriaze, kuri buvo apibréziama kaip
PASI jvertinimas > 20 baly, IGA mod 2011 skalés jvertinimas 4 balais bei ligos iSplitimas > 10 %
KPP. Pacientams turé¢jo buiti numatoma skirti sisteminio poveikio gydyma. Mazdaug 43 % pacienty
anksciau buvo skirta fototerapija, 53 % — jprastiné sisteminé terapija, 3 % — biologiniai vaistiniai
preparatai, o 9 % pacienty kartu buvo nustatytas psoriazinis artritas.

1-ajame vaiky psoriazes tyrime dalyvavo 162 pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
nedidelé sekukinumabo doze (75 mg, kai kiino svoris buvo < 50 kg, arba 150 mg, kai kiino svoris
buvo > 50 kg), didelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 25 kg, 150 mg, kai kiino
svoris buvo nuo > 25 kg iki < 50 kg, arba 300 mg, kai ktino svoris buvo > 50 kg), placebas arba
etanerceptas. Nurodytos sekukinumabo dozés buvo skiriamos 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokia
pat dozé buvo skiriama kas 4 savaites. Pacientams, kurie atsitiktine tvarka buvo priskirti etanercepto
grupei, buvo skiriamos 0,8 mg/kg kiino svorio jo dozés kartg per savaite (iki didziausios 50 mg dozés).
Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amziy atsitiktinés atrankos metu nurodytas 14 lenteléje.

14 lentelé. Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amzZiy 1-ajame vaiky psoriazés tyrime

Atsitiktinés | Apibudinimas Nedidelé Didelé Place- | Etanercep- | IS viso
atrankos sekukinuma- | sekukinuma- bas tas
pogrupis bo dozé bo dozé
n =40 n=40 n=41 n=41 n =162
Amzius 6-< 12 mety 8 9 10 10 37
> 12-< 18 mety 32 31 31 31 125
Kiuno svoris | <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50kg 17 15 17 16 65
>50kg 21 22 21 21 85

Pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta placebo ir kuriems 12-3j3 savaite nebuvo nustatoma
atsako, buvo perkeliami j kitg tiriamaja grupe, ir jiems buvo paskiriama nedidelé arba didelé
sekukinumabo dozé (grupés dozé priklausé nuo kiino svorio), kuri buvo leidziama 12, 13, 14 ir 15-3ja
savaite, o véliau nuo 16-osios savaités tokia pat doz¢ buvo skiriama kas 4 savaites. Jungtinés
pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3ja savaite pasiektas PASI 75 atsakas
bei IGA mod 2011 ,,§varios odos* arba ,,beveik Svarios odos“ (0 arba 1 balo) atsakas, dalis.

12 savaiciy trukmés placebu kontroliuojamo tyrimo laikotarpio metu nustatyta, kad veiksmingumas
pagal jungtines pagrindines vertinamgsias baigtis buvo panasus tiek nedidelg, tiek ir didele
sekukinumabo dozg vartojusiyjy grupése. Apskaiciuotasis palankaus abiejy sekukinumabo doziy
poveikio Sansy santykis buvo statistiSkai patikimas, analizuojant tieck PASI 75 atsaka, tiek ir

IGA mod 2011 0 ar 1 balo atsaka.

Vertinant veiksmingumag ir sauguma visy pacienty biiklé buvo stebima 52 savaites nuo pirmosios
dozés vartojimo. Jau pirmojo vizito, vykusio pragjus 4 savaitéms nuo tyrimo pradzios, metu buvo
nustatytas skirtumas tarp sekukinumabo vartojusiyjy grupiy ir placebo grupés, vertinant pacienty,
kuriems pasiektas PASI 75 atsakas ir IGA mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik Svarios odos*

(0 arba 1 balo) atsakas, dalj; §is skirtumas buvo dar rySkesnis 12-3j3 savaite. Atsakas isliko iki pat
52-o0sios savaités jvertinimo vizito (Zr. 15 lentelg). Taip pat buvo nustatytas iki pat 52-osios savaités
jvertinimo vizito isliekantis biiklés pageré¢jimas, analizuojant PASI 50, 90, 100 atsaky daznj bei Vaiky
gyvenimo kokybés indekso (angl. Children’s Dermatology Life Quality Index, CDLQI) jvertinima

0 arba 1 balu.

Be to nustatyta, kad PASI 75, IGA 0 arba 1 balo bei PASI 90 atsaky dazniai, jvertinti 12-3ja ir 52-3ja

savaitémis, tiek nedidele, tiek ir didele sekukinumabo dozg vartojusiyjy grupése buvo didesni nei Sie
atsaky dazniai, nustatyti etanercepto vartojusiems pacientams (zr. 15 lentele).
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Pragjus daugiau kaip 12 savaiciy, nedidelés ir didelés sekukinumabo doziy veiksmingumas buvo
panasus, taciau nustatyta, kad didelé dozé buvo veiksmingesné > 50 kg sveriantiems pacientams.
Nedidelés ir didelés vaistinio preparato doziy saugumo savybés buvo panasios ir atitiko
suaugusiesiems nustatyta saugumo savybiy pobudj.

15 lentelé.

Klinikinio atsako santrauka sunkia psoriaze sirgusiems vaikams 12-3ja ir 52-ajq

savaitémis (1-asis vaiky psoriazés tyrimas)*

IAtsako Tiriamyjy grupiy palyginimas tiriamasis | kontrolinis | Apskaiiuotasis Sansy
kriterijus tiriamasis, plg. su kontroliniu n**/m (%) | n**/m (%) santykis (95 % PI) reik§mé
Po 12 savaicig***

PASI 75 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31;98,93) |<0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25(0,73; 7,38)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
etanerceptu
IGA 0/1 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
etanerceptu
PASI 90 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 1/41 (2,4) |133,67 (16,83; 6395,22)| < 0,0001
placebu
didelé sekukinumabo dozé plg. su |27/40 (67,5)| 1/41(2,4) (102,86 (13,22;4850,13)|< 0,0001
placebu
nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
etanerceptu
Po 52 savaifiy
PASI 75 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanerceptu
IGA 0/1 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanerceptu
PASI 90 | nedidelé sekukinumabo dozé plg. su | 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etanerceptu
didelé sekukinumabo dozé plg. su | 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
etanerceptu
* Trukstami duomenys buvo vertinami kaip nepasiektas atsakas.
** n — atsaka patyrusiy pacienty skaicius, m — jvertinty pacienty skaicius.
**% Pratgstas 12-osios savaités vizito langas.
Sansy santykis, 95 % pasikliautinasis intervalas ir p reik§més apskai¢iuoti naudojant tikslyjj logistinés regresijos
modelj, kai analizuojamieji veiksniai buvo tiriamosios grupés, pradiné kiino svorio kategorija ir amziaus
kategorija.

Apskaiciuota, kad 12-3jg savaite didesnei sekukinumabo vartojusiy vaiky daliai nustatytas su sveikata
susijusios gyvenimo kokybés pageréjimas (apibréztas kaip CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu),
lyginant su placebo grupe (nedidelés sekukinumabo dozés grupéje §i pacienty dalis buvo 44,7 %,
didelés dozés grupéje — 50 %, o placebo grupéje — 15 %). Tyrimo laikotarpiu iki pat 52-osios savaités
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abi sekukinumabo dozes vartojusiy pacienty grupése §i pacienty dalis skaitine verte buvo didesné bei
etanercepto vartojusiyjy grupéje (nedidelés sekukinumabo dozés grupéje Si pacienty dalis buvo
60,6 %, didelés dozés grupéje — 66,7 %, etanercepto grupéje — 44,4 %).

Vidutinio sunkumo ir sunki ploksteliné psoriazé

Prognozuota, kad sekukinumabas bus veiksmingas gydant vidutinio sunkumo ploksteline psoriaze
sergancius vaikus, remiantis nustatytu veiksmingumu bei ekspozicijos ir atsako rysiu vidutinio
sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sergantiems suaugusiems pacientams, panasia ligos eiga,
patofiziologija, o taip pat vaistinio preparato poveikiu suaugusiesiems ir vaikams esant tokiai pat
ekspozicijai.

Be to, sekukinumabo vartojimo saugumas ir veiksmingumas buvo jvertinti atlikus atviraji, dviejy Saky,
lygiagreciy grupiy, daugiacentrj, III fazés klinikinj tyrimg, kuriame dalyvavo vaikai nuo 6 iki

< 18 mety amzZiaus, sirge vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze, kuri buvo apibréziama
kaip PASI jvertinimas > 12 baly, IGA mod 2011 skalés jvertinimas > 3 balais bei ligos i$plitimas

> 10 % KPP. Pacientams tur¢jo biiti numatoma skirti sisteminio poveikio gydyma.

2-ajame vaiky psoriazés tyrime dalyvavo 84 pacientai, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
nedidelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 50 kg, arba 150 mg, kai kiino svoris
buvo > 50 kg) arba didelé sekukinumabo dozé (75 mg, kai kiino svoris buvo < 25 kg, 150 mg, kai
ktino svoris buvo nuo > 25 kg iki < 50 kg, arba 300 mg, kai kiino svoris buvo > 50 kg). Nurodytos
sekukinumabo dozés buvo skiriamos 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, o véliau tokia pat dozé buvo skiriama
kas 4 savaites. Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amziy atsitiktinés atrankos metu nurodytas
16 lenteléje.

16 lentelé. Pacienty pasiskirstymas pagal kiino svorj ir amZziy 2-ajame vaiky psoriazés tyrime

Pogrupis Apibudinimas Nedidelé Didelé IS viso
sekukinumabo sekukinumabo
dozé dozé
n=42 n=42 n = 84
Amzius 6-< 12 mety 17 16 33
> 12-< 18 mety 25 26 51
Kiino svoris <25kg 4 4 8
>25-<50kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Jungtinés pagrindinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kuriems 12-3jg savaite pasiektas PASI 75
atsakas bei IGA mod 2011 ,,8varios odos* arba ,,beveik Svarios odos* (0 arba 1 balo) atsakas, dalis.

Nustatyta, kad veiksmingumas pagal jungtines pagrindines vertinamasias baigtis buvo panasus tiek
nedidelg, tiek ir didel¢ sekukinumabo doze vartojusiyjy grupése, o taip pat jis buvo statistiskai
patikimai didesnis, lyginant su istoriniais placebo poveikio duomenimis. Apskaiciuotoji palankaus
gydymo poveikio apatinés tikimybés riba buvo 100 %.

Vertinant veiksminguma pacienty biiklé buvo stebima per 52 savaic¢iy laikotarpj nuo pirmosios dozés
vartojimo. Veiksmingas poveikis (apibréztas kaip PASI 75 atsakas ir IGA mod 2011 ,,$varios odos*
arba ,,beveik Svarios odos* [0 arba 1 balo] atsakas) buvo nustatytas jau pirmojo vizito, vykusio pragjus
2 savaitéms nuo tyrimo pradzios, metu, o pacienty dalis, kuriems buvo pasiektas PASI 75 atsakas ir
IGA mod 2011 ,,$varios odos* arba ,,beveik §varios odos* (0 arba 1 balo) atsakas, didéjo iki 24-osios ir
pageréjimas isliko iki 52-osios savaités jvertinimo vizito. Buklés pageréjimas, analizuojant PASI 90 ir
PASI 100 atsakus, taip pat buvo stebimas 12-3j3 savaite, rodmuo didéjo iki 24-osios ir pageréjimas
i8liko iki 52-osios savaités jvertinimo vizito (zr. 17 lentele).

Nedidelés ir didelés vaistinio preparato doziy saugumo savybés buvo panasios ir atitiko
suaugusiesiems nustatyta saugumo savybiy pobid;.
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17 lentelé. Klinikinio atsako santrauka vidutinio sunkumo ar sunkia psoriaze sirgusiems
vaikams 12-3ja ir 52-3ja savaitémis (2-asis vaiky psoriazés tyrimas)*

12-0ji savaité

52-0ji savaité

Nedidelé Didelé Nedidelé Didele
sekukinuma- | sekukinuma- | sekukinuma- | sekukinuma-
bo dozeé bo dozé bo dozeé bo dozé
Pacienty skaiCius 42 42 42 42

PASI 75 atsakas, n (%)

39(92,9%) | 39(92,9 %)

37(88,1%) | 38(90,5 %)

atsakas, n (%)

IGA mod 2011 ,,$varios odos
arba ,,beveik Svarios odos

33(78,6%) | 35(83,3 %)

36 (85,7%) | 35(83,3%)

PASI 90 atsakas, n (%)

29 (69 %) 32 (76,2 %)

32(762%) | 35(83,3%)

PASI 100 atsakas, n (%)

25(59,5%) | 23 (54,8 %)

22(524%) | 29 (69,0 %)

* Tritkstami duomenys buvo vertinami kaip nepasiektas atsakas.

Sie vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline psoriaze sirgusiy vaiky populiacijoje gauti duomenys
patvirtino anksciau nurodyta prielaida remiantis minétu veiksmingumo ir atsako santykiu su

suaugusiais pacientais.

Nedidelg sekukinumabo doze¢ vartojusiyjy grupéje 12-3ja ir 52-3ja savaitémis atitinkamai 50 % ir
70,7 % pacienty nustatytas CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu. Didele sekukinumabo doze
vartojusiyjy grupéje 12-aja ir 52-aja savaitémis atitinkamai 61,9 % ir 70,3 % pacienty nustatytas
CDLQI skalés jvertinimas 0 arba 1 balu.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (JIA)

Su entezitu susijes artritas (ESA) ir jaunatvinis psoriazinis artritas (JPsA)
Sekukinumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertinti 86 pacientams atlikus 3 daliy, dvigubai
koduota, placebu kontroliuojama, nuo reiskinio priklausoma, atsitiktiniy imciy, III fazés tyrima,
kuriame dalyvavo pacientai nuo 2 iki maziau kaip 18 mety amziaus, sirge aktyviu ESA arba JPsA; Sios
ligos buvo diagnozuotos remiantis modifikuotais Tarptautinés reumatology asociacijy lygos (angl.
International League of Associations for Rheumatology, ILAR) JIA Kklasifikacijos kriterijais. Tyrima
sudaré atviroji dalis (1-0ji dalis), kai visiems pacientams iki 12-osios savaités buvo skiriama
sekukinumabo. Pacientai, kuriems 12-3jg savait¢ buvo nustatytas JJA ACR 30 atsakas, tesé
dalyvavima 2-ojoje dvigubai koduotoje tyrimo dalyje, ir jiems atsitiktine tvarka santykiu 1:1 buvo
paskirtas testinis gydymas sekukinumabu arba pradéta skirti placebo (atsitiktiniy im¢iy gydymo
nutraukimo tyrimo dalis), gydyma tesiant iki 104-osios savaités arba iki ligos paimejimo
pasireiSkimo. Pacientai, kuriems pasireiské ligos patiméjimas, pradéjo dalyvauti atvirojoje gydymo
sekukinumabu tyrimo dalyje iki 104-osios savaités (3-iojoje tyrimo dalyje).

Tyrimo pradzioje pacientams nustatyti JIA potipiai buvo tokie: 60,5 % ESA ir 39,5 % JPsA;
pacientams buvo nustatytas arba nepakankamas atsakas skiriant > 1 ligos eigg modifikuojantj vaistinj
preparatag nuo reumato (angl. Disease-modifying antirheumatic drug, DMARD) ir > 1 nesteroidinio
vaistinio preparato nuo uzdegimo (NVNU), arba jie netoleravo §iy vaistiniy preparaty. Tyrimo
pradzioje MTX vartojo 65,1 % pacienty (63,5 % [33 1§ 52] ESA sirgusiy pacienty ir 67,6 % [23 i§ 34]
JPsA sirgusiy pacienty). 12 i§ 52 ESA sirgusiy pacienty kartu buvo gydomi sulfasalazinu (23,1 %).
Pacientams, kuriy kiino svoris tyrimo pradzioje buvo < 50 kg (n = 30), buvo skirta 75 mg doz¢, o
pacientams, kuriy kiino svoris tyrimo pradzioje buvo > 50 kg (n = 56), buvo skirta 150 mg dozé.
Tyrimo pradzioje pacienty amzius buvo nuo 2 iki 17 mety, kai 3 pacientai buvo nuo 2 iki < 6 mety,

22 pacientai buvo nuo 6 iki < 12 mety, o 61 pacientas buvo nuo 12 iki < 18 mety. Tyrimo pradzioje
nustatytas Jaunatvinio artrito ligos aktyvumo jvertinimo balas (angl. Juvenile Arthritis Disease Activity
Score, JADAS-27) buvo 15,1 (SN: 7,1).
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Pagrindiné tyrimo vertinamoji baigtis buvo laikas iki ligos patiméjimo pasireiSkimo atsitiktiniy im¢iy
gydymo nutraukimo tyrimo laikotarpiu (2-ojoje dalyje). Ligos patiméjimas buvo apibréziamas kaip

> 30 % pablogéje bent trys i$ Sesiy JIA ACR atsako kriterijai ir > 30 % pageréj¢s ne daugiau kaip
vienas i$ Sesiy JIA ACR atsako kriterijy bei nustatyti maziausiai du aktyvis sgnariai.

1-osios tyrimo dalies pabaigoje 75 1S 86 (87,2 %) pacienty buvo nustatytas JIA ACR 30 atsakas, ir jie
tesé dalyvavima 2-ojoje tyrimo dalyje.

Tyrimo metu buvo pasiekta pagrindiné jo vertinamoji baigtis ir buvo nustatytas statistiSkai patikimai
ilgesnis laikotarpis iki ligos patiméjimo pasireiskimo sekukinumabo 2-ojoje tyrimo dalyje
vartojusiems pacientams, lyginant su placebo vartojusiais pacientais. Ligos paiiméjimo rizika
sekukinumabo 2-o0joje tyrimo dalyje vartojusiems pacientams sumaZzéjo 72 %, lyginant su placebo
grupe (rizikos santykis = 0,28, 95 % PI: nuo 0,13 iki 0,63, p < 0,001) (Zr. 4 pav. ir 18 lentelg). 2-ojoje
tyrimo dalyje i$ viso 21 pacientui placebo grupéje pasireiské ligos patiméjimo reiskinys (11 JPsA
sirgusiy pacienty ir 10 ESA sirgusiy pacienty), lyginant su 10 pacienty, vartojusiy sekukinumabo

(4 JPsA sirgusiems pacientams ir 6 ESA sirgusiems pacientams).

4 pav. Laiko iki ligos paiiméjimo pasireiSkimo 2-ojoje tyrimo dalyje Kaplan-Meier jver¢iai
100 4
60 e pmmmmememeaaeaas -
Pacienty, kuriy 40 T
liga patimgjo, | ' — H

dalis (%)

T T T T T T T 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

Laikas (dienos)

Sekukinumabas = ------ Placebas 2 dalyje + Koreguota

Pacienty, kuriems yra rizika, skaicius
Sekukinumabas 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
Placebas 2 dalyje 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0O
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18 lentelé. Laiko iki ligos paiiméjimo pasireiskimo iSgyvenamumo analizé — 2-oji dalis

Sekukinumabas Placebas 2 dalyje
(n=137) (n=38)

Paiiméjimo reiskiniy skaicius 2-osios dalies 10 (27,0) 21 (55.3)
pabaigoje, n (%)
Kaplan-Meier jverciai:
Mediana, dienomis (95 % PI) NA (NA; NA) 453,0 (114,0; NA)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 6 mén. 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7, 73,7)
(95 % PI)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 12 mén. 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
(95 % PD)
Patiméjimy nebuvimo daznis po 18 mén. 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58.1)
(95 % PI)
Rizikos santykis, lyginant su placebu: 0,28 (0,13; 0,63)
Apskaiciuotasis (95 % PI)
Stratifikuoto log-rank testo p reik§mé <0,001%**
Analizé atlikta su visy atsitiktinai atrinkty pacienty duomenimis, kuriems buvo skirta bent viena
tiriamojo vaistinio preparato doz¢ 2-ojoje tyrimo dalyje.
Sekukinumabas: visi pacientai, kuriems visiskai nebuvo skirta placebo. Placebas 2 dalyje: visi
pacientai, kurie 2-ojoje tyrimo dalyje vartojo placebo, o kitais tyrimo laikotarpiais vartojo
sekukinumabo. NA — neapskaiCiuojamas. ** — statistiskai reikSmingas skirtumas, kai vienakryptis
patikimumo lygmuo yra 0,025.

Atvirojoje 1-ojoje tyrimo dalyje visiems pacientams iki 12-osios savaités buvo skiriama
sekukinumabo. 12-3ja savaite 83,7 %, 67,4 % ir 38,4 % vaiky buvo nustatyti atitinkamai JIA ACR 50,
70 ir 90 atsakai (Zr. 5 pav.). Nustatyta, kad sekukinumabo poveikis pasireiske jau 1-3jg savaite. 12-3ja
savaite JADAS-27 balas buvo 4,64 (SN: 4,73), o vidutinis JADAS-27 balo sumazéjimas nuo pradiniy
reik§miy buvo -10,487 (SN: 7,23).

5 pav. JIA ACR 30/50/70/90 atsakai, nustatyti tiriamiesiems asmenims iki 12-osios savaités
1-0joje tyrimo dalyje*

100

90

80

70

. 60
Pacienty,

kuriems 50

nustatytas 40 -

atsakas,

. 30
procentiné

dalis 207

10

0 —

Laikas (savaités)

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

*Trukstami duomenys buvo vertinami kaip atsako nepatyre pacientai.
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Pacienty nuo 2 iki < 6 mety amziaus grupéje duomenys buvo neis$samiis dél nedidelio j tyrimg jtraukty
jaunesniy kaip 6 mety pacienty skaiciaus.

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Cosentyx tyrimy su ploksteline psoriaze
serganciy vaiky nuo gimimo iki maziau kaip 6 mety amziaus ir létiniu idiopatiniu artritu serganciy
vaiky nuo gimimo iki maziau kaip 2 mety amziaus populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo
vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Dauguma farmakokinetikos savybiy, nustatytos pacientams, sergantiems ploksteline psoriaze,
psoriaziniu artritu ir ankiloziniu spondilitu, buvo panasios.

Absorbcija

Sveikiems savanoriams asmenims paskyrus vienkarting 300 mg skystos formos sekukinumabo dozg
po oda, didZiausioji sekukinumabo koncentracija serume (43,2 £ 10,4 pug/ml) susidaré praéjus
2-14 dieny po dozgés vartojimo.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad po vienkartinés 150 mg arba
300 mg dozés suleidimo po oda ploksteline psoriaze sergantiems pacientams didziausioji
sekukinumabo koncentracija serume (atitinkamai, 13,7 = 4,8 pg/ml arba 27,3 + 9,5 pg/ml) susidaro
pragjus 5-6 dienoms po dozés vartojimo.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad i§ pradziy pirmajj ménesj vaistinio
preparato skiriant kas savaite, laikas iki didziausiosios koncentracijos susidarymo buvo tarp 31 ir
34 dieny.

Remiantis imituojanc¢iy tyrimy duomenimis nustatyta, kad 150 mg arba 300 mg dozes leidziant po oda,
nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai susidaranti didziausioji koncentracija (Cmax,ss) buvo atitinkamai
27,6 png/ml ir 55,2 pg/ml. Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenys rodo, kad pusiausvyriné
apykaita pasiekiama po 20 savaiciy, kai vaistinio preparato skiriama kas ménesj.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad lyginant su vaistinio preparato
ekspozicija paskyrus vienkarting doze, pacientams nustatyti 2 kartus didesni didziausiosios
koncentracijos serume ir ploto po koncentracijos kreive (AUC) rodikliai, kai palaikomojo gydymo
metu vaistinio preparato buvo skiriama kartotinai kas ménes;.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad ploksteline psoriaze sergantiems
pacientams absorbuoto sekukinumabo vidutinis absoliutus biologinis pricinamumas yra 73 %.
Skirtinguose tyrimuose apskaiciuotos absoliutaus biologinio prieinamumo reik§més svyravo nuo 60 %
iki 77 %.

Remiantis populiacijos farmakokinetikos modeliavimo rezultatais, sekukinumabo biologinis
prieinamumas PsA sergantiems pacientams buvo 85 %.

Po 300 mg dozés suleidimo po oda 0, 1, 2, 3 ir 4-3j3 savaite, véliau tesiant 300 mg dozés leidimg kas
2 savaites, nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai susidaran¢ios maziausiosios sekukinumabo
koncentracijos vidurkis + SN 16-3j3 savait¢ 1-ojo PH tyrimo ir 2-ojo PH tyrimo duomenimis buvo
atitinkamai mazdaug 55,1 £26,7 ug/ml ir 58,1 + 30,1 pg/ml.

Pasiskirstymas
Vidutinis galutinés fazés pasiskirstymo tiris (V) suleidus vienkarting vaistinio preparato doze j veng

ploksteline psoriaze sergantiems pacientams svyravo nuo 7,10 litro iki 8,60 litro, o tai rodyty, kad
sekukinumabas tik ribotai pasiskirsto periferinéje terpéje.
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Biotransformacija

Daugelis IgG salinami intralgstelinio katabolizmo btidu per citoplazmos skys¢iy fazg arba receptoriy
reguliuojama endocitozg.

Eliminacija

Vidutinis sisteminis klirensas (CL) po vienkartinés vaistinio preparato dozés suleidimo j veng
ploksteline psoriaze sergantiems pacientams svyravo nuo 0,13 litro iki 0,36 litro per parg. Populiacijos
farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad ploksteline psoriaze sergantiems pacientams
vidutinis sisteminis klirensas (CL) yra 0,19 litro per para. Lytis CL rodiklio nejtakojo. Nustatyta, kad
klirensas nepriklausé nuo dozés ir laiko.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad ploksteline psoriaze sergantiems
pacientams vidutinis pusinés eliminacijos periodas yra 27 dienos, o jvairiy psoriaze serganciy pacienty
tyrimy duomenimis, vaistinio preparato skiriant j vena, $is rodiklis svyravo nuo 18 dieny iki 46 dieny.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad po 300 mg dozés suleidimo po oda
0, 1, 2, 3 ir 4-3ja savaite, véliau tesiant 300 mg dozés leidima kas 2 savaites, ptlingu hidradenitu

sergantiems pacientams vidutinis sisteminis CL yra 0,26 litro per para.

Populiacijos farmakokinetikos analizés duomenimis nustatyta, kad ptlingu hidradenitu sergantiems
pacientams vidutinis pusinés eliminacijos periodas yra 23 dienos.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Vienkartiniy ir kartotiniy sekukinumabo doziy farmakokinetikos rodikliai ploksteline psoriaze
sergantiems pacientams buvo nustatyti atlikus keletg tyrimy, kuriy metu j veng buvo leidziamos nuo

1 x 0,3 mg/kg iki 3 x 10 mg/kg kiino svorio dozés, o po oda buvo leidziamos nuo 1 x 25 mg dozés iki
kartotiniy 300 mg doziy. Nustatyta, kad visy dozavimo schemy atvejais vaistinio preparato ekspozicija
buvo proporcinga dozei.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Populiacijos farmakokinetikos analizés (j kurig jtraukta nedaug senyvy pacienty [n = 71 pacientas,
kurio amzZius > 65 mety, ir n = 7 pacientai, kuriy amzius > 75 mety]) duomenimis nustatyta, kad
vaistinio preparato klirensas senyviems pacientams ir jaunesniems kaip 65 mety pacientams yra
panasus.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny veikla

Neéra duomeny apie vaistinio preparato farmakokinetikg pacienty, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny
veikla, organizmuose. Tikétina, kad nepakitusio sekukinumabo (IgG monokloninio antikiino)
eliminacija pro inkstus yra nedidelé ir nereikSminga. IgG daugiausia Salinami katabolizmo buidu, todél
nesitikima, kad kepeny veiklos sutrikimas galéty jtakoti sekukinumabo klirensa.

Kiino svorio poveikis farmakokinetikai
Kiino svoriui didéjant, sekukinumabo klirensas ir pasiskirstymo tiiris padidéja.

Vaiky populiacija

Ploksteliné psoriazé

Apibendrinti dviejy vaiky tyrimy duomenys, kuriuose dalyvavo vidutinio sunkumo ar sunkia
ploksteline psoriaze sirge pacientai (nuo 6 iki maziau kaip 18 mety amziaus), kai jiems buvo skiriamos
vaikams rekomenduojamos sekukinumabo dozavimo schemos. 24-3ja savaite nuo > 25 kg iki < 50 kg
sveriantiems pacientams maziausiosios pusiausvyrinés apykaitos koncentracijos vidutiné

reik§mé £+ SN po 75 mg sekukinumabo buvo 19,8 + 6,96 pg/ml (n = 24) ir > 50 kg sveriantiems
pacientams vidutiné reik§mé = SN po 150 mg sekukinumabo buvo 27,3 + 10,1 ug/ml (n = 36). Po
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75 mg sekukinumabo < 25 kg sveriantiems pacientams (n = 8) 24-3jg savait¢ maziausiosios
pusiausvyrinés apykaitos koncentracijos vidutiné reik§mé + SN buvo 32,6 + 10,8 pug/ml.

Jaunatvinis idiopatinis artritas

Su vaikais atlikto tyrimo metu ESA ir JPsA sirgusiems pacientams (nuo 2 iki maziau kaip 18 mety
amziaus) buvo skiriamos vaikams rekomenduojamos sekukinumabo dozavimo schemos. 24-3ja savaite
pacientams, svérusiems < 50 kg ir > 50 kg, nustatyta maziausiosios pusiausvyrinés apykaitos
koncentracijos vidutiné reikSmé + SN buvo atitinkamai 25,2 + 5,45 pg/ml (n = 10) ir

27,9 +9,57 pg/ml (n=19).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ar
kryzminio reaktyvumo audiniuose ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui

(suaugusiesiems ir vaikams) nerodo.

Nebuvo atlikta tyrimy su gyviinais, siekiant jvertinti kancerogeninj sekukinumabo poveikij.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas

Sacharozé

Histidinas

Histidino hidrochloridas monohidratas

Polisorbatas 80

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i$skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

Po paruos§imo

Nustatyta, kad esant 2 °C — 8 °C temperatiirai, cheminés ir fizikinés paruosto vaistinio preparato
savybés islicka stabilios 24 valandas.

Mikrobiologiniu poziliriu paruostas vaistinis preparatas turi biiti vartojamas nedelsiant, nebent
paruoSimo biuidas neleidzia atsirasti mikrobiologinio uzter§tumo rizikai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Paruosto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Cosentyx tiekiami bespalvio stiklo flakone su pilku guma dengtu kamsciu ir baltu lengvai nuimamu
aliuminio dangteliu, flakone yra 150 mg sekukinumabo.

Cosentyx tickiamas pakuotése, kuriose yra po vieng flakong.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vienkartiniame flakone yra 150 mg sekukinumabo, kurj reikia praskiesti steriliu injekciniu vandeniu.
Paruostas tirpalas turi buti skaidrus bespalvis ar Sviesiai gelsvas. Vaistinio preparato nevartokite, jeigu
liofilizuoti milteliai nevisiskai iStirpo arba jeigu paruoStame tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas
yra drumstas ar aiSkiai rudos spalvos.

Paruo$imas

Cosentyx 150 mg miltelius injekciniam tirpalui turi paruosti sveikatos priezitiros specialistas. Tirpalo
poodinei injekcijai paruo§imas privalo biiti nepertraukiamas uztikrinant aseptikos salygas. Vaistinio
preparato paruo$imas nuo kamscio atidarymo iki tirpinimo pabaigos vidutiniskai trunka 20 minuciy, ir
neturéty virSyti 90 minuciy.

1. Leiskite milteliy flakonui susilti iki kambario temperatiiros, taip pat jsitikinkite, kad sterilus
injekcinis vanduo yra kambario temperatiiros.
2. 11 ml tario graduota vienkartinj $virksta jtraukite kiek daugiau nei 1 ml turio sterilaus injekcinio

vandens, pakoreguokite jo turj ir palikite lygiai 1 ml.

3. Nuimkite plastikinj flakono dangtelj.

4, Svirksto adata jdurkite j flakong su milteliais pro gumos kamgéio vidurj ir 1étai leisdami 1 ml
sterilaus injekcinio vandens j flakono vidy istirpinkite viduje esancius miltelius. Sterilaus
injekcinio vandens srové turi buiti nukreipta j miltelius.

5. Pakreipkite flakong mazdaug 45°kampu ir Svelniai pasukinékite laikydami pir§ty galais
mazdaug 1 minute. Flakono nepurtykite ir nepaverskite.

6.  Palikite flakona pastovéti kambario temperatiiroje maziausiai 10 minuciy, kad milteliai visiskai
iStirpty. Atkreipkite démesj, kad gali susidaryti tirpalo puty.

7. Pakreipkite flakong mazdaug 45°kampu ir §velniai pasukinékite laikydami pirSty galais
mazdaug 1 minute. Flakono nepurtykite ir nepaverskite.

8.  Leiskite flakonui ramiai pastovéti kambario temperatiiroje mazdaug 5 minutes. Gautas tirpalas
turi buti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis ar Sviesiai gelsvas. Vaistinio preparato nevartokite, jeigu
liofilizuoti milteliai nevisiSkai istirpo arba jeigu paruostame tirpale yra aiSkiai matomy daleliy,
tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos.

9. Paruoskite reikiamg flakony skai¢iy (2 flakonus 300 mg dozei paruosti).

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Vartojimas vaiky populiacijoje

Vaikams, kuriems reikalinga 75 mg doz¢ i§ vienkartinio flakono, kuriame yra 150 mg sekukinumabo,
vaistinis preparatas ruoSiamas naudojant sterily injekcinj vandenj. I§ flakono reikia jtraukti truputj
daugiau nei 0,5 ml paruosto tirpalo poodinei injekcijai, o likusj tirpala reikia nedelsiant iSmesti. ISsami
vartojimo instrukcija pateikiama pakuotés lapelyje.

7. REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/001
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. sausio 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. rugséjo 3 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS

BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ
SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iyjuy) medziagos (-u) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Pranciizija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Samsung Biologics Co.Ltd.

300 Songdo Bio-Daero, Yeonsu-Gu
21987 Incheon

Kor¢jos Respublika

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Milteliai injekciniam tirpalui

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

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

Injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste / Injekcinis tirpalas uzpildyvtame Svirkstiklyje
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija
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Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima,
pavadinimas ir adresas.

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. [ priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE — uzZpildytas §virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (0,5 ml tirpalo) yra 75 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, -metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWwWw.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/012 Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 75 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU) — uZpildytas
Svirkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (0,5 ml tirpalo) yra 75 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus SvirkStus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/013 Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 (3 x 1) uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 75 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO) — uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (0,5 ml tirpalo) yra 75 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas. Sudétines pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda.
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWwWw.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/013 Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 (3 x 1) uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 75 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

UZPILDYTO SVIRKSTO LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cosentyx 75 mg injekcija
secukinumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE — uzZpildytas §virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (1 ml tirpalo) yra 150 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, -metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
2 uzpildyti Svirkstai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWW.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/002 Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas
EU/1/14/980/003 Pakuotéje yra 2 uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU) — uZpildytas
Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (1 ml tirpalo) yra 150 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus SvirkStus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/006 Sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (3 x 2) uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO) — uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (1 ml tirpalo) yra 150 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstai. Sudétinés pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWwWw.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus SvirkStus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/006 Sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (3 x 2) uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

UZPILDYTO SVIRKSTO LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cosentyx 150 mg injekcija
secukinumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE - uZpildytas Svirkstiklis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkstiklyje (1 ml tirpalo) yra 150 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas SensoReady Svirkstiklis
2 uzpildyti SensoReady Svirkstikliai

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWW.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytg svirkstiklj laikyti iSorin€je dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/004 Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis
EU/1/14/980/005 Pakuotéje yra 2 uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU) - uZpildytas
Svirkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
secukinumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkstiklyje (1 ml tirpalo) yra 150 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/007 Sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (3 x 2) uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

129



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO) - uZpildytas
Svirkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
secukinumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkstiklyje (1 ml tirpalo) yra 150 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

2 uzpildyti Svirkstikliai. Sudétinés pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWW.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/007 Sudétiné pakuote, kurioje yra 6 (3 x 2) uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 150 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
secukinumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

SensoReady Svirkstiklis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE — uzZpildytas §virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (2 ml tirpalo) yra 300 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWwWw.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/008 Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU) — uZpildytas
Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (2 ml tirpalo) yra 300 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus SvirkStus laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/009 Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 (3 x 1) uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO) — uZpildytas $virkstas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste (2 ml tirpalo) yra 300 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas. Sudétines pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWwWw.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/009 Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 (3 x 1) uzpildyti Svirkstai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

UZPILDYTO SVIRKSTO LIZDINE PLOKSTELE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
secukinumabum

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cosentyx 300 mg injekcija
secukinumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIENETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE - uZpildytas Svirkstiklis

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkstiklyje (2 ml tirpalo) yra 300 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas UnoReady $virkstiklis

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWwWw.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/010 Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (SU MELYNUOJU LANGELIU) - uZpildytas
Svirkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
secukinumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkstiklyje (2 ml tirpalo) yra 300 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétiné pakuoté: 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildytus Svirkstiklius laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/011 Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 (3 x 1) uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINES PAKUOTES KARTONO DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO) - uZpildytas
Svirkstiklis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
secukinumabum

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkstiklyje (2 ml tirpalo) yra 300 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: trehalozés dihidrato, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, metionino,
polisorbato 80, injekcinio vandens.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis. Sudétinés pakuotés dalis. Neparduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda
Vienkartiniam vartojimui.

‘QR kodo vieta’
WWW.cosentyx.eu

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/011 Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 (3 x 1) uzpildyti Svirkstikliai

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 300 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTIKLIO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cosentyx 300 mg injekcija
secukinumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA

UnoReady $virkstiklis
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE - flakonas

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Cosentyx 150 mg milteliai injekciniam tirpalui
secukinumabum

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename flakone yra 150 mg sekukinumabo. IStirpinus, 1 ml tirpalo yra 150 mg sekukinumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra: sacharozés, histidino, histidino hidrochlorido monohidrato, polisorbato 80.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Milteliai injekciniam tirpalui

1 flakonas

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/980/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Cosentyx 150 mg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Cosentyx 150 mg milteliai injekciniam tirpalui
secukinumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
sekukinumabas (secukinumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums (arba Jisy vaikui) pradedant vartoti vaista, nes

jame pateikiama svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums (arba Jiisy vaikui), todél kitiems monéms jo duoti negalima. Vaistas
gali jiems pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy (arba Jusy vaiko)).

- Jeigu Jums (arba Jusy vaikui) pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje
nenurodytas), kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ Jums (arba Jisy vaikui) vartojant Cosentyx
Kaip vartoti Cosentyx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cosentyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas

Cosentyx sudétyje yra veikliosios medziagos sekukinumabo. Sekukinumabas yra monokloninis
antikiinas, kuris priklauso interleukino (IL) inhibitoriais vadinamy vaisty grupei. Sis vaistas organizme
neutralizuoja IL-17A vadinamo baltymo aktyvuma, kurio kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis,
kaip zvyneliné (psoriaz¢), psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas.

Cosentyx vartojamas toliau nurodytoms uzdegiminéms ligoms gydyti.

o Vaiky plokstelinei zvynelinei.
o Jaunatviniam idiopatiniam artritui, jskaitant su entezitu susijusj artritg ir jaunatvinj psoriazinj
artritg.

Vaiky ploksteliné Zvyneliné

Cosentyx vartojamas ploksteline Zvyneline vadinamos odos ligos gydymui. Sergant §ia liga
uzdegiminiai procesai pazeidzia odg. Cosentyx slopina uzdegima ir lengvina kitus ligos simptomus.
Cosentyx vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline Zvyneline serganciy paaugliy bei vaiky
(6 mety ir vyresniy) gydymui.

Vartojant Cosentyx ploksteline Zvyneline sergantiems pacientams (arba Jiisy vaikui) pasireiks
palankus poveikis, oda taps Svaresnés, palengvés patiriami ligos simptomai, pavyzdziui,
pleiskanojimas, niezéjimas ir skausmas.

Jaunatvinis idiopatinis artritas, jskaitant su entezitu susijusj artrita ir jaunatvinj psoriazinj
artrita

Cosentyx vartojamas 6 mety ir vyresniems pacientams jaunatvinio idiopatinio artrito potipiams,
vadinamiems ,,su entezitu susijusiu artritu ir ,,jaunatviniu psoriaziniu artritu®, gydyti. Sios biiklés yra
uzdegiminés ligos, pazeidziancios sgnarius ir tas sritis, kur sausgyslés prisitvirtina prie kaulo.

Vartojant Cosentyx su entezitu susijusiu artritu ir jaunatviniu psoriaziniu artritu sergantiems

pacientams (arba Jusy vaikui) pasireiks palankus poveikis, palengvés patiriami ligos simptomai ir
pagerés Jasy (arba Jusy vaiko) fiziné funkcija.
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2. Kas Zinotina prie§ Jums (arba Jusy vaikui) vartojant Cosentyx

Cosentyx vartoti draudZiama:

o Jeigu Jums (arba Jiisy vaikui) yra alergija sekukinumabui arba bet kuriai pagalbinei $io
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
Jeigu manote, kad Jis (arba Jusy vaikas) galite biiti alergiski, prie§ pradédami vartoti Cosentyx
kreipkités j gydytoja patarimo.

o jeigu Jus (arba Jusy vaikas) sergate aktyvia infekcine liga, kuri Jusy gydytojo nuomone yra
reikSminga (pavyzdziui, aktyvi tuberkulioze).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti Cosentyx pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju:

o jeigu Siuo metu Jus (arba Jisy vaikas) sergate infekcine liga;

o jeigu Jums (arba Jusy vaikui) pasireiskia ilgai trunkanciy ar pasikartojanciy infekciniy ligy;

o jeigu kada nors anksc¢iau Jums (arba Jiisy vaikui) buvo pasireiskusi alergija lateksui;

o jeigu Jis (arba Jusy vaikas) sergate uzdegimine liga, pazeidziancia Zarnas, vadinama Krono

liga;

jeigu Jis (arba Jusy vaikas) sergate storosios Zarnos uzdegimu, vadinamu opiniu kolitu;

o jeigu neseniai Jus (arba Jusy vaikas) buvote paskiepyti arba jeigu planuojama skiepyti gydymo
Cosentyx metu;

o jeigu Jums (arba Jusy vaikui) skiriamas bet koks kitas gydymas nuo zvynelinés, pavyzdziui,
kitokie imunosupresantai ar fototerapija ultravioletine (UV) $viesa.

Tuberkuliozé

Pasitarkite su gydytoju, jei Jus (arba Jusy vaikas) sergate arba anksciau sirgote tuberkulioze. Taip pat
pasakykite gydytojui, jei Jus (arba Jusy vaikas) neseniai turéjote artimg kontaktg su sergan¢iuoju
tuberkulioze. Pries Jums (arba Jiisy vaikui) skirdamas Cosentyx, gydytojas Jus (arba Jusy vaika)
jvertins ir galbut atliks tuberkuliozés tyrima. Jei gydytojas mano, kad Jums (arba Jusy vaikui) yra
tuberkuliozés rizika, Jums (arba Jusy vaikui) gali buti skiriami vaistai jai gydyti. Jeigu gydymo
Cosentyx metu atsiranda tuberkuliozés simptomy (pvz., nuolatinis kosulys, svorio kritimas, nuovargis
ar lengvas kar$¢iavimas), nedelsdami pasakykite gydytojui.

Hepatitas B

Pasitarkite su gydytoju, jei Jiis (arba Jusy vaikas) sergate arba anksciau sirgote hepatito B infekcija.
Sis vaistas gali sukelti infekcijos atsinaujinima. Prie§ gydyma sekukinumabu ir jo metu gydytojas gali
Jus (arba Jusy vaika) patikrinti, ar néra infekcijos pozymiy. Pasakykite gydytojui, jei pastebéjote bet
kurj 18 Siy simptomy: stipréjantj nuovargj, odos ar baltosios akiy dalies pageltima, tamsy Slapima,
apetito praradima, pykinimg ir (arba) skausma virSutinés desinés pusés pilvo srityje.

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis kolitas)

Jeigu Jums (arba Jusy vaikui) pasireiksty pilvo diegliai ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas,
kraujas iSmatose arba kiti Zarnyno sutrikimui biidingi pozymiai, nedelsdami nutraukite Cosentyx
vartojimg ir kreipkités j gydytojg arba medicininés pagalbos.

Stebéjimas dél infekeijy ir alerginiy reakciju pasireiskimo
Vartojant Cosentyx gali pasireiksti sunkiy $alutiniy reiskiniy, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas.
Vartodami Jiis (arba Jisy vaikas) Cosentyx privalote stebéti savo biikle, ar nepasireiskia iy bukliy

pozymiy.
Jeigu Jis (arba Jisy vaikas) pastebétuméte bet kokiy galimai sunkiai infekcijai arba alerginei reakcijai

budingy pozymiy, nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés
pagalbos. Sie pozymiai yra iSvardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.
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Vaikams ir paaugliams
Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams plokstelinei zZvynelinei gydyti,
kadangi vaisto poveikis $ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams jaunatviniams idiopatiniam
artritui (su entezitu susijusiam artritui ir jaunatviniam psoriaziniam artritui) gydyti.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety amziaus)
kitoms ligoms gydyti, kadangi vaisto poveikis §ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Cosentyx

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

. jeigu Jis (arba Jisy vaikas) vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o jeigu neseniai Jus (arba Jisy vaikas) buvote paskiepyti arba Jus (arba Jisy vaika) planuojama
skiepyti. Cosentyx vartojimo metu Jusy (arba Jusy vaiko) negalima skiepyti tam tikro tipo
vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Cosentyx né§tumo metu geriau nevartoti. Sio vaisto poveikis né§tumo metu neZinomas.
Cosentyx vartojimo metu ir maziausiai 20 savai¢iy po paskutinés Cosentyx dozés, jei Jus (arba
Jiisy vaikas) esate vaisingo amziaus, patariama vengti pastoti ir Jums (arba Jusy vaikui) biitina
naudoti tinkamas kontracepcijos priemones.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jus (arba Jusy vaikas) esate néscia, galbuit esate néscia arba
planuojate pastoti.

o Pasitarkite su gydytoju, jeigu Jus (arba Jusy vaikas) zindote arba planuojate zindyti kudikj. Jus
(arba Jusy vaikas) ir gydytojas turite nuspresti, ar toliau zindysite kiidikj, ar vartosite Cosentyx.
Abiejy Siy veiksmy daryti kartu negalima. Po Cosentyx vartojimo Jus (arba Jusy vaikas)
neturétuméte zindyti kiidikio maziausiai 20 savai¢iy po paskutinés dozés.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Cosentyx veikty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.
3. Kaip vartoti Cosentyx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja,
slaugytojg arba vaistininka.

Cosentyx skiriamas injekcijy po oda biidu (suleidziamas po oda). Jus ir gydytojas turétuméte
nuspresti, ar, po tinkamy apmokymy, galite Cosentyx susileisti patys, ar injekcijg turéty atlikti
slaugytojas.

Labai svarbu, kad nebandytuméte susileisti Cosentyx patys, kol gydytojas, slaugytojas arba
vaistininkas nei$mokys Jiisy tinkamai to daryti.

ISsamiis nurodymai apie tai, kaip susileisti Cosentyx, pateikiami §io lapelio pabaigoje poskyryje
»Cosentyx 75 mg uzpildyty Svirksty vartojimo instrukcijos®.

Vartojimo instrukcijas taip pat galite rasti nuskenave QR koda ar apsilanke tinklalapyje:

‘QR kodo vieta’
WWwWw.cosentyx.eu
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Kokia Cosentyx dozé ir kiek laiko skiriama
Gydytojas nuspres, kokig Cosentyx doze ir kiek laiko Jums (arba Jusy vaikui) skirti.

Vaiky ploksteliné zvyneliné (6 mety ir vyresniems vaikams)

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 25 kg sveriantiems vaikams — 75 mg dozé, leidziama po oda;
o 25 kg ir daugiau, bet maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po
oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.
Gydytojas gali padidinti doze iki 300 mg.
o Kiekviena 75 mg dozé skiriama kaip viena 75 mg injekcija. Gali bati skiriamos kity

farmaciniy formy ir stiprumy 150 mg ir 300 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums (arba Jiisy vaikui) bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir
4-3j3 savaitémis, véliau kas ménesj.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (su entezitu susijes artritas ir jaunatvinis psoriazinis artritas)

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg dozé, leidziama po oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.
o Kiekviena 75 mg dozé skiriama kaip viena 75 mg injekcija. Gali biiti skiriamos kity farmaciniy

formy ir stiprumy 150 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums (arba Jiisy vaikui) bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-aja, 2-a3ja, 3-iajg ir
4-3j3 savaitémis, véliau kas ménesj.

Cosentyx skiriamas ilgalaikiam gydymui. Gydytojas reguliariai stebés Jusy (arba Jusy vaiko) buklg ir
tikrins, ar gydymas yra pakankamai veiksmingas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Cosentyx doze¢?
Jeigu Jis (arba Juisy vaikas) pavartojote per didelg Cosentyx dozg¢ arba vaisto dozé buvo suleista
anksciau nei buvo paskirta gydytojo, pasakykite apie tai gydytojui.

PamirSus pavartoti Cosentyx
Jeigu pamirSote susileisti Cosentyx doze, padarykite tai kaip galédami greiciau, kai tik Jiis (arba Jiisy
vaikas) prisiminsite. Po to pasitarkite su gydytoju apie tai, kada turétuméte leisti kita vaisto doze.

Jums (arba Jusy vaikui) nustojus vartoti Cosentyx
Nutraukti Cosentyx vartojima néra pavojinga. Taciau nustojus vartoti vaisto, Jums (arba Jasy vaikui)

gali atsinaujinti Zvynelinés simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.
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4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkus $alutinis poveikis
Jeigu Jums (arba Jusy vaikui) pasireiksty bet kuris i§ toliau nurodyty Salutiniy reiskiniy, nedelsdami
nutraukite Cosentyx vartojima ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos.

Galima sunki infekciné liga — jos pozymiai gali biti tokie:

kars¢iavimas, j gripg panasiis simptomai, prakaitavimas naktimis;

nuovargio pojitis ar dusulys, ilgai trunkantis kosulys;

Silta, paraudusi ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su puslémis;
deginimo pojiitis Slapinantis.

Sunki alerginé reakcija — jos poZymiai gali biiti tokie:

pasunkéjes kvépavimas ar rijimas;

sumazgéjes kraujospiudis, dél ko gali pasireiksti galvos svaigimas ar svaigulys;
veido, ltipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

stiprus odos niez¢jimas su raudonos spalvos iSbérimu ar iskilusiais patinimais.

Gydytojas nuspres, ar galésite ir kada Jus (arba Jisy vaikas) galésite atnaujinti gydyma.

Kiti Salutiniai reiSkiniai
Daugelis i$ toliau i§vardyty Salutiniy reiskiniy yra nesunkis ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i§
$iy Salutiniy reiSkiniy taps sunkiu, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):

virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomais gali buiti, pavyzdziui, gerklés
skausmas ir nosies uzgulimas (nazofaringitas, rinitas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny):

lapy pusleliné (herpes virusy infekcija);
viduriavimas;

sloga (rinoréja);

galvos skausmas;

pykinimas;

nuovargis;

nieZtinti, raudona ir sausa oda (egzema).

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 100 asmeny):

burnos pienligé (burnos kandidamikozé);

sumazéjusio baltyjy kraujo lasteliy skaiciaus pozymiai, pavyzdziui, infekcijy sukeltas
kars¢iavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas burnos ertméje (neutropenija);
iSorinés ausies infekciné liga (iSorinés ausies uzdegimas);

i8skyros i$ akiy su niezéjimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas);

nieztintis i§bérimas (dilgéliné);

apatiniy kvépavimo taky infekcijos;

diegliai pilvo srityje ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas ar kraujas iSmatose
(zarnyno sutrikimy poZymiai);

iSbérimas mazomis, nieztiniomis piislelémis ant delny, pady bei ranky ir kojy pirsty Sony

(dishidroziné egzema);
grybeliné pédy infekciné liga (tinea pedis).
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Retas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

o sunki alerginé reakcija su Soku (anafilaksiné reakcija);

o didelj kiino pavirSiaus plotg apimantis odos paraudimas ir lupimasis, kuris gali sukelti
niezéjima arba skausma (eksfoliacinis dermatitas);

o smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio odg gali iSberti smulkiais raudonais ar
violetiniais spuogeliais (vaskulitas);

o kaklo, veido, burnos ar gerklés patinimas, dél kurio gali bti sunku ryti ar kvépuoti

(angioneuroziné edema).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):
. odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidamikoze);
o skausmingas patinimas ir odos iSopéjimas (pyoderma gangrenosum).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu Jums (arba Jusy vaikui) pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta,
pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveik] taip pat galite pranesti
tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj
poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cosentyx

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto vartoti negalima:

o ant iSorinés dézutés ir Svirksto etiketés po ,,EXP nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;

o jeigu tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos.
Svirksta laikykite sandariai jo déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Laikykite $aldytuve
(2 °C - 8 °C). Negalima uzSaldyti. Negalima purtyti.

Jei reikia, Cosentyx gali biiti laikomas ne Saldytuve vieng laikotarpj iki 4 pary, ne aukstesnéje kaip
30 °C kambario temperatiiroje.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cosentyx sudétis

- Veiklioji medziaga yra sekukinumabas. Kiekviename uzZpildytame Svirkste yra 75 mg
sekukinumabo.

- Pagalbinés medziagos yra trehalozé dihidratas, histidinas, histidino hidrochloridas
monohidratas, metioninas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Cosentyx iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cosentyx injekcinis tirpalas yra skaidrus tirpalas. Jis gali buti bespalvis ar $viesiai gelsvas.

Cosentyx 75 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra
1 uzpildytas Svirkstas ir sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Cosentyx 75 mg uzpildyto Svirksto vartojimo instrukcijos

Pries suleisdami vaisto perskaitykite VISAS S$ias instrukcijas. Labai svarbu, kad nebandytuméte
susileisti vaisto patys arba jo leisti Jiisy globojamam asmeniui, kol gydytojas, slaugytojas arba
vaistininkas neiSmokys Jiisy tinkamai to daryti. Dézutéje yra vienas Cosentyx 75 mg uzpildytas
Svirkstas, kuris atskirai supakuotas j plastiko lizdine plokstele.

Cosentyx 75 mg uZpildytas SvirkStas

Adatos dangtelis

Svirksto apsauga Laikikliai pir§tams Stiimoklis

Stamoklio

Svirksto apsaugos A
vir§iine

Apziiiros langelis, etiketé ir sparneliai

tinkamumo laikas

| J;i i

v (L v

| )
1 —D

s

Suleidus vaisto, bus aktyvuota $virksto apsauga, kuri uzdengs adata. Sis §virkstas sukurtas taip, kad
sveikatos pasaugos specialistams, pacientams, kurie patys leidziasi gydytojo paskirty vaisty, ir Siems
pacientams padedantiems asmenims padéty apsisaugoti nuo atsitiktinio jsidiirimo adata.

Ko dar papildomai Jums
prireiks norint suleisti vaisto:

Spiritu suvilgyto tampono.
Medvilnés ar marlés
gniuzulélio.

AStriems daiktams skirtos
talpyklés.

[

Svarbi saugumo informacija
Ispéjimas: laikykite Svirksta vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
l.

2.
3.

9]

e

*®

Svirksto adatos dangtelio sudétyje gali biiti sausos gumos (latekso), kurio neturéty liesti §iai
medziagai jautriis asmenys.

Neatidarykite sandarios iSorinés dézutés, kol nebiisite pasiruosg¢ vartoti Sio vaisto.
Nevartokite $io vaisto, jeigu iSorinés dézutés sandarumas arba lizdinés plokstelés sandarumas
yra pazeisti, kadangi tokiu atveju SvirkSto vartojimas gali buiti nesaugus.

Nevartokite, jeigu SvirkStas buvo nukrites ant kieto pavirSiaus arba nukrito nuémus adatos
dangtelj.

Niekada nepalikite Svirksto ten, kur jj gali pasiekti kiti asmenys.

Svirksto negalima purtyti.

Biikite atsargiis ir iki vartojimo nelieskite Svirksto apsaugos sparneliy. Juos palietus, Svirksto
apsauga gali biiti aktyvuojama per anksti.

Adatos dangtelj galima nuimti tik prie$ pat injekcijos atlikima.

Svirksto negalima naudoti kartotinai. Panaudota $virksta iSmeskite iskart po injekcijos atlikimo j
aStriems daiktams skirtg talpykle.
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Cosentyx 75 mg uzpildyto $virksto laikymo salygos

1.

Si vaista laikykite sandarioje iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Laikykite $aldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje). NEGALIMA UZSALDYTIL

Prisiminkite, kad $virksta reikia iSimti i§ Saldytuvo ir leisti suSilti iki kambario temperatiiros,
pries pradedant ruostis injekcijos atlikimui (palaikyti 15-30 minuciy).

Ant iSorinés dézutés ir Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Svirksto naudoti negalima. Jeigu tinkamumo laikas pasibaiggs, grazinkite visa vaisto pakuote }
vaisting.

Injekcijy sritys

Injekcijos sritis yra organizmo vieta, kurioje ketinate atlikti

injekcija naudodami $virksta.

e Rekomenduojamos injekcijy sritys yra priekiniai §launy
pavirs$iai. Taip pat vaisto galite suleisti j apating pilvo
dalj, taciau negalima leisti j 5 centimetry plotg aplink
bambag.

e Kiekvieng kartg leisdamiesi vaisto pasirinkite vis kitg
odos sritj.

e Neleiskite tose srityse, kuriy oda skausminga, pazeista,
paraudusi, pleiskanojanti ar sukietéjusi. Venkite ty odos
sri¢iy, kur yra randy ar strijy.

Jeigu vaisto Jums Svirkscia slaugytojas, injekcija taip pat
| galima atlikti ir iSorinése Zasty srityse.

Cosentyx 75 mg uZpildyto SvirkSto paruoSimas naudoti

1.

|95)

I8 Saldytuvo iSimkite dézute su Svirkstu ir palaikykite ja neatidaryta mazdaug 15-30 minuciy,
kad vaistas susilty iki kambario temperatiiros.

Kai biisite pasiruose vartoti Svirksta, kruopsc¢iai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
Nuvalykite injekcijos vieta spiritu suvilgytu tamponu.

Isimkite Svirksta i$ iSorinés dézutés ir i§ lizdinés plokstelés laikydami Svirksto apsauginj
korpusa.

Apzitrekite Svirksta. Tirpalas turi buti skaidrus. Jis gali buti bespalvis ar Sviesiai gelsvas. Galite
pastebéti nedideliy oro burbuliuky, tai yra normalu. NEVARTOKITE vaisto, jeigu tirpale yra
aiskiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos. NEVARTOKITE vaisto,
jeigu Svirkstas sugedes. Visais Siais atvejais grazinkite visg vaisto pakuote j vaisting.

Kaip vartoti Cosentyx 75 mg uzpildyta Svirksta

- Atsargiai nuimkite Svirksto adatos dangtelj

laikydami Svirk$to apsauginj korpusg. Adatos
dangtelj iSmeskite. Ant adatos smaigalio galite
pastebéti tirpalo laselj. Tai yra normalu.
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Svelniai suimkite oda injekcijos vietoje ir
idurkite adata, kaip pavaizduota paveikslélyje.
Stumkite adatg iki galo mazdaug 45° laipsniy
kampu, kad uztikrintuméte, jog bus galima
suleisti visg vaista.

Laikykite $virksta, kaip pavaizduota
paveikslélyje. Létai spauskite stimoklj iki pat
galo, kad stimoklio virStné atsidurty tiksliai tarp
Svirksto apsaugos sparneliy.

Nejudindami $virksto laikykite stimoklj
nuspaustg iki galo 5 sekundes.

Laikykite stimoklj nuspausta iki galo ir
atsargiai tiesia kryptimi iStraukite adatg i8
injekcijos vietos.

Létai paleiskite stimoklj ir leiskite Svirksto
apsaugai automatiskai uzdengti panaudota adata.

Injekcijos vietoje gali likti Siek tiek kraujo.
Injekcijos vietg galite prispausti medvilnés ar
marlés gniuzuléliu ir palaikyti 10 sekundziy.
Injekcijos vietos netrinkite. Prireikus injekcijos
vieta galite pridengti nedideliu pleistru.
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Tvarkymo instrukcijos

P Panaudotg Svirkstg iSmeskite j aStriems daiktams
‘*‘d“/’\ laikyti skirtg talpykle (uzdarg ir nepraduriama
' C:\ talpykle). Siekiant apsaugoti Jusy ir kity asmeny
r ey \ﬁ sauguma bei sveikata, panaudoty adaty ir
) svirksty niekada negalima naudoti pakartotinai.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte
sekukinumabas (secukinumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Cosentyx
Kaip vartoti Cosentyx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cosentyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas

Cosentyx sudétyje yra veikliosios medziagos sekukinumabo. Sekukinumabas yra monokloninis
antikiinas, kuris priklauso interleukino (IL) inhibitoriais vadinamy vaisty grupei. Sis vaistas organizme
neutralizuoja IL-17A vadinamo baltymo aktyvuma, kurio kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis,
kaip zvyneliné (psoriaz¢), pulingas hidradenitas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas.

Cosentyx vartojamas toliau i§vardytoms uzdegiminéms ligoms gydyti.

. Plokstelinei Zvynelinei.

o Pulingam hidradenitui.

o Psoriaziniam artritui.

. ASiniam spondiloartritui, jskaitant ankilozinj spondilita (radiografinj asinj spondiloartritg) ir

neradiografinj asinj spondiloartrit.
o Jaunatviniam idiopatiniam artritui, jskaitant su entezitu susijusj artritg ir jaunatvinj psoriazinj
artritg.

Ploksteliné Zvyneliné

Cosentyx vartojamas ploksteline Zvyneline vadinamos odos ligos gydymui. Sergant §ia liga
uzdegiminiai procesai pazeidzia odg. Cosentyx slopina uzdegima ir lengvina kitus ligos simptomus.
Cosentyx vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline Zvyneline serganciy suaugusiyjy,
paaugliy bei vaiky (6 mety ir vyresniy) gydymui.

Vartojant Cosentyx ploksteline zvyneline sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, oda
taps Svaresnés, palengves patiriami ligos simptomai, pavyzdziui, pleiskanojimas, niezéjimas ir
skausmas.

Palingas hidradenitas

Cosentyx vartojamas ptlingu hidradenitu vadinamai ligai, kuri dar kartais vadinama acne inversa arba
Verneuil liga, gydyti. Sergant §ia liga pasireisSkia 1étinis ir skausmingas odos uzdegimas. Jos
simptomais gali biiti skausmingi mazgeliai (gumbai) ir abscesai (Sunvotés), i kuriy gali skirtis puliai.
Liga dazniausiai pazeidzia specifines odos sritis, pavyzdZiui sritis po kriitimis, pazastis, vidines §launy
sritis, kirksnis ir sédmenis. Pazeistose srityse taip pat gali susidaryti randy.
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Vartojant Cosentyx Jums gali sumazéti mazgeliy ir abscesy skaicius bei susilpnéti daznai Sig liga
lydintis skausmas. Jeigu sergate pilingu hidradenitu, i§ pradziy Jums bus skiriama kity vaisty. Jeigu
Sie vaistai nebus pakankamai veiksmingi, Jums bus paskirta Cosentyx.

Cosentyx skiriamas pilingu hidradenitu sergantiems suaugusiems pacientams, Sio vaisto gali buti
skiriama vieno arba kartu su antibiotikais.

Psoriazinis artritas

Cosentyx vartojamas psoriaziniu artritu vadinama liga sergantiems pacientams gydyti. Si bklé yra
uzdegiminé sgnariy liga, kuri daznai pasireiskia kartu su Zvyneline. Jeigu sergate aktyviu psoriaziniu
artritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant Siy vaisty nepasireiks pakankamas
Jiisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant sumazinti aktyvaus psoriazinio artrito
pozymius ir simptomus, pagerinti fizine biikle ir sulétinti ligos apimty sanariy kremzlinio bei kaulinio
audiniy pazeidima.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu psoriaziniu artritu sergantiems pacientams gydyti, o §io
vaisto galima vartoti vieno arba kartu su kitu metotreksatu vadinamu vaistu.

Vartojant Cosentyx psoriaziniu artritu sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, susilpnés
ligos sukeliami poZymiai ir simptomai, sulétés sanariy kremzlinio bei kaulinio audiniy pazeidimas ir
pagerés Jusy gebéjimas atlikti jprastinius kasdienius veiksmus.

ASinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg (radiografinj aSinj spondiloartrita) ir
neradiografinj asinj spondiloartrita

Cosentyx vartojamas ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu spondiloartritu vadinamomis
ligomis sergantiems pacientams gydyti. Sios biiklés yra uzdegiminés ligos, pirmiausia pazeidzian¢ios
stuburg ir sukeliancios stuburo sgnariy uzdegima. Jeigu sergate ankiloziniu spondilitu arba
neradiografiniu aSiniu spondiloartritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant iy
vaisty nepasireik$ pakankamas Jisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant
sumazinti ligos sukeliamus pozymius ir simptomus, sumazinti uzdegimga ir pagerinti Jusy fizing bukle.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu ankiloziniu spondilitu arba aktyviu neradiografiniu aSiniu
spondiloartritu sergantiems pacientams gydyti.

Vartojant Cosentyx ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems
pacientams pasireik§ palankus poveikis, susilpnés Jusy ligos sukeliami poZymiai ir simptomai bei
pagerés Jusy fiziné buklé.

Jaunatvinis idiopatinis artritas, jskaitant su entezitu susijusj artrita ir jaunatvinj psoriazinj
artritg

Cosentyx vartojamas 6 mety ir vyresniems pacientams jaunatvinio idiopatinio artrito potipiams,
vadinamiems ,,su entezitu susijusiu artritu ir ,,jaunatviniu psoriaziniu artritu®, gydyti. Sios biiklés yra
uzdegiminés ligos, pazeidziancios sgnarius ir tas sritis, kur sausgyslés prisitvirtina prie kaulo.

Vartojant Cosentyx su entezitu susijusiu artritu ir jaunatviniu psoriaziniu artritu sergantiems

pacientams (arba Jiisy vaikui) pasireik§ palankus poveikis, palengvés patiriami ligos simptomai ir
pagerés Jusy (arba Jusy vaiko) fiziné funkcija.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Cosentyx

Cosentyx vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija sekukinumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).
Jeigu manote, kad galite biiti alergiski, prie§ pradédami vartoti Cosentyx kreipkités i gydytoja
patarimo.

o jeigu sergate aktyvia infekcine liga, kuri Jisy gydytojo nuomone yra reikSminga (pavyzdziui,
aktyvi tuberkulioze).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti Cosentyx pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju:

o jeigu Siuo metu Jus sergate infekcine liga;

jeigu Jums pasireiSkia ilgai trunkanciy ar pasikartojanciy infekciniy ligy;

jeigu kada nors anksc¢iau Jums buvo pasireiskusi alergija lateksui;

jeigu sergate uzdegimine liga, pazeidziancia zarnas, vadinama Krono liga;

jeigu sergate storosios Zarnos uzdegimu, vadinamu opiniu kolitu;

jeigu neseniai JUs buvote paskiepyti arba jeigu Jus planuojama skiepyti gydymo Cosentyx metu;
jeigu Jums skiriamas bet koks kitas gydymas nuo zvynelinés, pavyzdziui, kitokie
imunosupresantai ar fototerapija ultravioletine (UV) Sviesa.

Tuberkuliozé

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anksciau sirgote tuberkulioze. Taip pat pasakykite gydytojui,
jei neseniai tur¢jote artimg kontakta su serganciuoju tuberkulioze. Prie§ skirdamas Cosentyx,
gydytojas Jus jvertins ir galbiit atliks tuberkuliozés tyrima. Jei gydytojas mano, kad Jums yra
tuberkuliozés rizika, Jums gali biiti skiriami vaistai jai gydyti. Jeigu gydymo Cosentyx metu atsiranda
tuberkuliozés simptomy (pvz., nuolatinis kosulys, svorio kritimas, nuovargis ar lengvas kars¢iavimas),
nedelsdami pasakykite gydytojui.

Hepatitas B

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anks¢iau sirgote hepatito B infekcija. Sis vaistas gali sukelti
infekcijos atsinaujinimg. Prie§ gydyma sekukinumabu ir jo metu gydytojas gali Jus patikrinti, ar néra
infekcijos pozymiy. Pasakykite gydytojui, jei pastebéjote bet kurj i$ $iy simptomy: stipréjantj
nuovargj, odos ar baltosios akiy dalies pageltima, tamsy §lapima, apetito praradima, pykinimga ir (arba)
skausma virSutinés deSinés puseés pilvo srityje.

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis Kolitas)

Jeigu pasireiksty pilvo diegliai ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas, kraujas iSmatose arba kiti
zarnyno sutrikimui biidingi poZymiai, nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j
gydytoja arba medicininés pagalbos.

Stebéjimas dél infekcijy ir alerginiy reakciju pasireiskimo
Vartojant Cosentyx gali pasireiksti sunkiy $alutiniy reiskiniy, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas.
Vartodami Cosentyx privalote stebéti savo biikle, ar nepasireiskia Siy bikliy pozymiy.

Jeigu pastebetuméte bet kokiy galimai sunkiai infekcijai arba alerginei reakcijai budingy poZymiy,

nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos. Sie
pozymiai yra i§vardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.
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Vaikams ir paaugliams
Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams plokstelinei zZvynelinei gydyti,
kadangi vaisto poveikis $ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams jaunatviniams idiopatiniam
artritui (su entezitu susijusiam artritui ir jaunatviniam psoriaziniam artritui) gydyti.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety amziaus)
kitoms ligoms gydyti, kadangi vaisto poveikis §ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Cosentyx

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o jeigu neseniai Jis buvote paskiepyti arba Jus planuojama skiepyti. Cosentyx vartojimo metu
Jisy negalima skiepyti tam tikro tipo vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Cosentyx néstumo metu geriau nevartoti. Sio vaisto poveikis né§tumo metu nezinomas.
Cosentyx vartojimo metu ir maziausiai 20 savai¢iy po paskutinés Cosentyx dozés, vaisingo
amziaus moterims patariama vengti pastoti ir joms biitina naudoti tinkamas kontracepcijos
priemones.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate
pastoti.

o Pasitarkite su gydytoju, jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj. Jus ir gydytojas turite
nuspresti, ar toliau zindysite kudikj, ar vartosite Cosentyx. Abiejy Siy veiksmy daryti kartu
negalima. Po Cosentyx vartojimo neturétuméte zindyti kiidikio maZziausiai 20 savaiciy po
paskutinés dozés.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Cosentyx veikty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.
3. Kaip vartoti Cosentyx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

Cosentyx skiriamas injekcijy po oda biidu (suleidZiamas po Jusy oda). Jis ir gydytojas turétuméte
nuspresti, ar galite Cosentyx susileisti patys.

Labai svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys, kol gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
neiSmokys Juisy tinkamai to daryti. Tinkamai apmokytas Jisy slaugytojas taip pat gali Jums suleisti
Cosentyx.

ISsamiis nurodymai apie tai, kaip susileisti Cosentyx, pateikiami §io lapelio pabaigoje poskyryje
,»Cosentyx 150 mg uzpildyty SvirkSty vartojimo instrukcijos®.

Vartojimo instrukcijas taip pat galite rasti nuskenave QR kodg ar apsilanke tinklalapyje:

‘QR kodo vieta’
WWW.cosentyx.eu
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Kokia Cosentyx dozé ir kiek laiko skiriama
Gydytojas nuspres, kokia Cosentyx doze ir kiek laiko Jums skirti.

Ploksteline zvyneline sergantiems pacientams

Suaugusiesiems

o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda.

. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-a3ja, 2-aja, 3-i3ja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes]. Atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jusy vartojama dozg. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg dozé, suleidziant dvi injekcijas po
150 mg.

6 mety ir vyresniems vaikams

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 25 kg sveriantiems vaikams — 75 mg dozé, leidziama po oda;
o 25 kg ir daugiau, bet maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po
oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.
Gydytojas gali padidinti doze iki 300 mg.
o Kiekviena 150 mg doz¢ skiriama kaip viena 150 mg injekcija. Gali buti skiriamos kity

farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg ir 300 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-a3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-aja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Palingas hidradenitas
o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidZiant po oda.
o Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-3ja, 2-3ja, 3-iajg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes]. Atsizvelgdamas j Jusy atsakg | gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jiisy vartojama dozg.

Psoriaziniu artritu sergantiems pacientams
Jeigu sergate psoriaziniu artritu ir kartu pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunki plokstelin¢ Zvyneline,
gydytojas prireikus gali koreguoti Jusy vartojamg dozg.

Pacientams, kuriems nepasireiské pakankamas organizmo atsakas vartojant naviko nekrozés faktoriaus
(NNF) inhibitoriais vadinamy vaisty:

o rekomenduojama dozé yra 300 mg leidZiant po oda;

o kiekviena 300 mg doz¢ skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-igja ir 4-3ja savaitémis,
veliau kas ménesj. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg doz¢, suleidziant dvi injekcijas po
150 mg.

Kitiems psoriaziniu artritu sergantiems pacientams:
o rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-i3ja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jisy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg¢ iki 300 mg.
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Ankiloziniu spondilitu (neradiografiniu aSiniu spondiloartritu) sergantiems pacientams

o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas | Jisy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg. Kiekviena 300 mg doze
skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems pacientams
o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (su entezitu susijes artritas ir jaunatvinis psoriazinis artritas)

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg dozé, leidziama po oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.
o Kiekviena 150 mg doz¢ skiriama kaip viena 150 mg injekcija. Gali buti skiriamos kity

farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums (arba Jiisy vaikui) bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir
4-3j3 savaitémis, véliau kas ménesj.

Cosentyx skiriamas ilgalaikiam gydymui. Gydytojas reguliariai stebés Jiisy bukle ir tikrins, ar
gydymas yra pakankamai veiksmingas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Cosentyx doze¢?
Jeigu pavartojote per didelg¢ Cosentyx doze arba vaisto doz¢ buvo suleista anks¢iau nei buvo paskirta
gydytojo, pasakykite apie tai gydytojui.

PamirSus pavartoti Cosentyx
Jeigu pamirSote susileisti Cosentyx doze, padarykite tai kaip galédami greiciau, kai tik prisiminsite. Po
to pasitarkite su gydytoju apie tai, kada turétuméte leisti kitg vaisto doze.

Nustojus vartoti Cosentyx

Nutraukti Cosentyx vartojimg néra pavojinga. Tac¢iau nustojus vartoti vaisto, Jums gali atsinaujinti
zvynelings, psoriazinio artrito arba asinio spondiloartrito simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiksty bet kuris i§ toliau nurodyty Salutiniy reiSkiniy, nedelsdami nutraukite Cosentyx
vartojima ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos.

Galima sunki infekciné liga — jos pozymiai gali biiti tokie:

o karsciavimas, j gripa panasSis simptomai, prakaitavimas naktimis;

o nuovargio pojiitis ar dusulys, ilgai trunkantis kosulys;

o Silta, paraudusi ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su puslémis;
o deginimo pojiitis Slapinantis.
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Sunki alerginé reakcija — jos poZymiai gali biti tokie:

pasunkéjes kvépavimas ar rijimas;

sumazgjes kraujospidis, dél ko gali pasireiksti galvos svaigimas ar svaigulys;
veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

stiprus odos niezé¢jimas su raudonos spalvos iSbérimu ar iskilusiais patinimais.

Gydytojas nuspres, ar galite vél pradéti vartoti vaisto ir kada galésite tai daryti.

Kiti Salutiniai reiSkiniai
Daugelis i$ toliau iSvardyty Salutiniy reiskiniy yra nesunkis ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i$
Siy Salutiniy reiSkiniy taps sunkiu, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomais gali biiti, pavyzdziui, gerklés
skausmas ir nosies uzgulimas (nazofaringitas, rinitas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

lapy pusleliné (herpes virusy infekcija);
viduriavimas;

sloga (rinor¢ja);

galvos skausmas;

pykinimas;

nuovargis;

nieZtinti, raudona ir sausa oda (egzema).

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

burnos pienligé (burnos kandidamikozé);

sumazéjusio baltyjy kraujo lasteliy skaiciaus pozymiai, pavyzdziui, infekcijy sukeltas
karsciavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas burnos ertméje (neutropenija);
iSorinés ausies infekciné liga (iSorinés ausies uzdegimas);

i8skyros i$ akiy su niezéjimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas);

nieZtintis iSbérimas (dilgéliné);

apatiniy kvépavimo taky infekcijos;

diegliai pilvo srityje ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas ar kraujas iSmatose
(zarnyno sutrikimy poZymiai);

iSbérimas mazomis, nieztin¢iomis piislelémis ant delny, pady bei ranky ir kojy pirsty Sony
(dishidroziné egzema);

grybeliné pédy infekciné liga (tinea pedis).

Retas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

sunki alerginé reakcija su Soku (anafilaksiné reakcija);

didelj kiino pavirSiaus plotg apimantis odos paraudimas ir lupimasis, kuris gali sukelti
niezéjimg arba skausmg (eksfoliacinis dermatitas);

smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio odg gali isberti smulkiais raudonais ar
violetiniais spuogeliais (vaskulitas);

kaklo, veido, burnos ar gerklés patinimas, dél kurio gali buti sunku ryti ar kvépuoti
(angioneuroziné edema).

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidamikoze);
skausmingas patinimas ir odos iSopéjimas (pyoderma gangrenosum).
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cosentyx

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

ant iSorinés dézutés ir Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;

Sio vaisto vartoti negalima:
[ ]
o jeigu tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos.

v

Svirksta laikykite sandariai jo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos. Laikykite Saldytuve
(2 °C - 8 °C). Negalima uzsaldyti. Negalima purtyti.

Jei reikia, Cosentyx gali biiti laikomas ne Saldytuve vieng laikotarpj iki 4 pary, ne aukStesnéje kaip
30 °C kambario temperatiiroje.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cosentyx sudétis

- Veiklioji medziaga yra sekukinumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 150 mg
sekukinumabo.

- Pagalbinés medziagos yra trehalozé dihidratas, histidinas, histidino hidrochloridas
monohidratas, metioninas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Cosentyx iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cosentyx injekcinis tirpalas yra skaidrus tirpalas. Jis gali buti bespalvis ar $viesiai gelsvas.

Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste tiekiamas vienetinése pakuotése, kuriose yra
1 arba 2 uzpildyti Svirkstai ir sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2) uzpildyti Svirkstai.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

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

Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

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

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

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

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

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

EA\aoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

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

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romaénia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/.
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Cosentyx150 mg uzpildyty Svirksty vartojimo instrukcijos

Pries suleisdami vaisto perskaitykite VISAS S$ias instrukcijas. Labai svarbu, kad nebandytuméte
susileisti vaisto patys arba jo leisti Jiisy globojamam asmeniui, kol gydytojas, slaugytojas arba

vaistininkas neiSmokys Jiisy tinkamai to daryti. Dézutéje yra Cosentyx 150 mg uZzpildytas (-i) Svirkstas

(-ai), kuris (-ie) atskirai supakuotas j plastiko lizding plokstele.

Cosentyx 150 mg uzpildytas Svirkstas

Svirksto apsauga Laikikliai pir§tams Stimoklis
Adatos dangtelis Apziuros langelis, etikete ir Svirksto apsaugos Stimoklio
tinkamumo laikas sparneliai vir§iiné

l—7

=

Suleidus vaisto, bus aktyvuota $virksto apsauga, kuri uzdengs adata. Sis $virkstas sukurtas taip, kad
sveikatos pasaugos specialistams, pacientams, kurie patys leidziasi gydytojo paskirty vaisty, ir Siems
pacientams padedantiems asmenims padéty apsisaugoti nuo atsitiktinio jsidiirimo adata.

Ko dar papildomai Jums prireiks
norint suleisti vaisto:
e  Spiritu suvilgyto tampono.

o Medvilnés ar marlés su.nnrsl'|
gniuzulélio. & |
e AStriems daiktams skirtos
talpyklés.

Svarbi saugumo informacija
Ispéjimas: laikykite Svirksta vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

1. Svirksto adatos dangtelio sudétyje gali biiti sausos gumos (latekso), kurio neturéty liesti §iai
medziagai jautriis asmenys.

2. Neatidarykite sandarios iSorinés dézutés, kol nebiisite pasiruosg¢ vartoti Sio vaisto.

3. Nevartokite $io vaisto, jeigu iSorinés dézutés sandarumas arba lizdinés plokstelés sandarumas
yra pazeisti, kadangi tokiu atveju SvirkSto vartojimas gali buiti nesaugus.

4. Nevartokite, jeigu SvirkStas buvo nukrites ant kieto pavirSiaus arba nukrito nuémus adatos
dangtelj.

5. Niekada nepalikite Svirksto ten, kur jj gali pasiekti kiti asmenys.

Svirksto negalima purtyti.

7. Bikite atsargiis ir iki vartojimo nelieskite Svirksto apsaugos sparneliy. Juos palietus, Svirksto

apsauga gali buti aktyvuojama per anksti.

Adatos dangtelj galima nuimti tik prie$ pat injekcijos atlikima.

9. Svirksto negalima naudoti pakartotinai. Panaudota §virksta i$meskite iskart po injekcijos
atlikimo i astriems daiktams skirtg talpykle.

e

*®
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Cosentyx 150 mg uzpildyto Svirksto laikymo salygos

1.

Si vaista laikykite sandarioje iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Laikykite $aldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje). NEGALIMA UZSALDYTI.

Prisiminkite, kad $virksta reikia iSimti i§ Saldytuvo ir leisti suSilti iki kambario temperatiiros,
pries pradedant ruostis injekcijos atlikimui (palaikyti 15-30 minuciy).

Ant iSorinés dézutés ir Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Svirksto naudoti negalima. Jeigu tinkamumo laikas pasibaiggs, grazinkite visa vaisto pakuote }
vaisting.

Injekcijy sritys

Injekcijos sritis yra organizmo vieta, kurioje ketinate atlikti

injekcija naudodami Svirksta.

e Rekomenduojamos injekcijy sritys yra priekiniai §launy
pavirs$iai. Taip pat vaisto galite suleisti j apating pilvo
dalj, taciau negalima leisti j 5 centimetry plotg aplink
bambag.

e Kiekvieng kartg leisdamiesi vaisto pasirinkite vis kitg
odos sritj.

e Neleiskite tose srityse, kuriy oda skausminga, pazeista,
paraudusi, pleiskanojanti ar sukietéjusi. Venkite ty odos
sri¢iy, kur yra randy ar strijy.

Jeigu vaisto Jums Svirkscia slaugytojas, injekcija taip pat
| galima atlikti ir iSorinése Zasty srityse.

Cosentyx 150 mg uzpildyto SvirksSto paruoSimas naudoti
Pastaba: 150 mg dozei reikia paruosti 1 uzpildyta $virksta ir suleisti jo turinj. 300 mg dozei reikia
paruosti 2 uzpildytus Svirkstus ir suleisti abiejy jy turinj.

1.

2.
3.
4.

I8 Saldytuvo iSimkite dézute su Svirkstu ir palaikykite ja neatidaryta mazdaug 15-30 minuciy,
kad vaistas susilty iki kambario temperatiiros.

Kai biisite pasiruose vartoti §virksta, kruop$éiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
Nuvalykite injekcijos vietg spiritu suvilgytu tamponu.

Isimkite Svirksta iS iSorinés dézutés ir i§ lizdinés plokstelés laikydami Svirksto apsauginj
korpusa.

Apzitrékite Svirksta. Tirpalas turi buti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis ar Sviesiai gelsvas. Galite
pastebéti nedideliy oro burbuliuky, tai yra normalu. NEVARTOKITE vaisto, jeigu tirpale yra
aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos. NEVARTOKITE vaisto,
jeigu Svirkstas sugedes. Visais Siais atvejais grazinkite visg vaisto pakuote ] vaisting.

Kaip vartoti Cosentyx 150 mg uZpildytg Svirksta

Atsargiai nuimkite Svirksto adatos dangtelj
laikydami Svirksto apsauginj korpusa. Adatos
dangtelj iSmeskite. Ant adatos smaigalio galite
pastebéti tirpalo laSelj. Tai yra normalu.
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Tvarkymo instrukcijos

.-\
Elﬁ?
| SHA.RPSJ |i

Svelniai suimkite oda injekcijos vietoje ir
idurkite adata, kaip pavaizduota paveikslélyje.
Stumkite adatg iki galo, kad uztikrintuméte, jog
bus galima suleisti visg vaistg.

Laikykite $virksta, kaip pavaizduota
paveikslélyje. Létai spauskite stimoklj iki pat
galo, kad stimoklio virStiné atsidurty tiksliai tarp
Svirksto apsaugos sparneliy.

Nejudindami $virksto laikykite stimoklj
nuspaustg iki galo 5 sekundes.

Laikykite stiimoklj nuspaustg iki galo ir
atsargiai tiesia kryptimi iStraukite adatg i$
injekcijos vietos.

Létai paleiskite stimoklj ir leiskite Svirksto
apsaugai automatiskai uzdengti panaudota adata.

Injekcijos vietoje gali likti Siek tiek kraujo.
Injekcijos vietg galite prispausti medvilnés ar
marlés gniuzuléliu ir palaikyti 10 sekundziy.
Injekcijos vietos netrinkite. Prireikus injekcijos
vieta galite pridengti nedideliu pleistru.

Panaudotg Svirksta iSmeskite j aStriems daiktams
laikyti skirtg talpykle (uzdarg ir nepraduriama
talpykle). Siekiant apsaugoti Jiisy ir kity asmeny
sauguma bei sveikata, panaudoty adaty ir
Svirksty niekada negalima naudoti pakartotinai.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
sekukinumabas (secukinumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Cosentyx
Kaip vartoti Cosentyx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cosentyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas

Cosentyx sudétyje yra veikliosios medziagos sekukinumabo. Sekukinumabas yra monokloninis
antikiinas, kuris priklauso interleukino (IL) inhibitoriais vadinamy vaisty grupei. Sis vaistas organizme
neutralizuoja IL-17A vadinamo baltymo aktyvuma, kurio kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis,
kaip zvyneliné (psoriaz¢), pulingas hidradenitas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas.

Cosentyx vartojamas toliau i§vardytoms uzdegiminéms ligoms gydyti.

. Plokstelinei Zvynelinei.

o Pulingam hidradenitui.

o Psoriaziniam artritui.

. ASiniam spondiloartritui, jskaitant ankilozinj spondilita (radiografinj asinj spondiloartritg) ir

neradiografinj asinj spondiloartrit.
o Jaunatviniam idiopatiniam artritui, jskaitant su entezitu susijusj artritg ir jaunatvinj psoriazinj
artritg.

Ploksteliné Zvyneliné

Cosentyx vartojamas ploksteline Zvyneline vadinamos odos ligos gydymui. Sergant §ia liga
uzdegiminiai procesai pazeidzia odg. Cosentyx slopina uzdegima ir lengvina kitus ligos simptomus.
Cosentyx vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline Zvyneline serganciy suaugusiyjy,
paaugliy bei vaiky (6 mety ir vyresniy) gydymui.

Vartojant Cosentyx ploksteline zvyneline sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, oda
taps Svaresné, palengvés patiriami ligos simptomai, pavyzdziui, pleiskanojimas, niezéjimas ir
skausmas.

Palingas hidradenitas

Cosentyx vartojamas ptlingu hidradenitu vadinamai ligai, kuri dar kartais vadinama acne inversa arba
Verneuil liga, gydyti. Sergant §ia liga pasireiSkia létinis ir skausmingas odos uzdegimas. Jos
simptomais gali biiti skausmingi mazgeliai (gumbai) ir abscesai (Sunvotes), i§ kuriy gali skirtis puliai.
Liga dazniausiai pazeidzia specifines odos sritis, pavyzdZiui sritis po kriitimis, pazastis, vidines Slauny
sritis, kirksnis ir sédmenis. Pazeistose srityse taip pat gali susidaryti randy.
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Vartojant Cosentyx Jums gali sumazéti mazgeliy ir abscesy skai¢ius bei susilpnéti daznai $ig liga
lydintis skausmas. Jeigu sergate pilingu hidradenitu, i§ pradziy Jums bus skiriama kity vaisty. Jeigu
Sie vaistai nebus pakankamai veiksmingi, Jums bus paskirta Cosentyx.

Cosentyx skiriamas pilingu hidradenitu sergantiems suaugusiems pacientams, Sio vaisto gali buti
skiriama vieno arba kartu su antibiotikais.

Psoriazinis artritas

Cosentyx vartojamas psoriaziniu artritu vadinama liga sergantiems pacientams gydyti. Si biklé yra
uzdegiminé sgnariy liga, kuri daznai pasireiskia kartu su Zvyneline. Jeigu sergate aktyviu psoriaziniu
artritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant Siy vaisty nepasireiks pakankamas
Jiisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant sumazinti aktyvaus psoriazinio artrito
pozymius ir simptomus, pagerinti fizine biikle ir sulétinti ligos apimty sanariy kremzlinio bei kaulinio
audiniy pazeidima.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu psoriaziniu artritu sergantiems pacientams gydyti, o §io
vaisto galima vartoti vieno arba kartu su kitu metotreksatu vadinamu vaistu.

Vartojant Cosentyx psoriaziniu artritu sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, susilpnés
ligos sukeliami poZymiai ir simptomai, sulétés sanariy kremzlinio bei kaulinio audiniy pazeidimas ir
pagerés Jusy gebéjimas atlikti jprastinius kasdienius veiksmus.

ASinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg (radiografinj aSinj spondiloartrita) ir
neradiografinj asinj spondiloartrita

Cosentyx vartojamas ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu spondiloartritu vadinamomis
ligomis sergantiems pacientams gydyti. Sios biiklés yra uzdegiminés ligos, pirmiausia pazeidzian¢ios
stuburg ir sukeliancios stuburo sgnariy uzdegima. Jeigu sergate ankiloziniu spondilitu arba
neradiografiniu aSiniu spondiloartritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant iy
vaisty nepasireik$ pakankamas Jisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant
sumazinti ligos sukeliamus pozymius ir simptomus, sumazinti uzdegimga ir pagerinti Jusy fizing bukle.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu ankiloziniu spondilitu arba aktyviu neradiografiniu aSiniu
spondiloartritu sergantiems pacientams gydyti.

Vartojant Cosentyx ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems
pacientams pasireik§ palankus poveikis, susilpnés Jusy ligos sukeliami poZymiai ir simptomai bei
pagerés Jusy fiziné buklé.

Jaunatvinis idiopatinis artritas, jskaitant su entezitu susijusj artrita ir jaunatvinj psoriazinj
artritg

Cosentyx vartojamas 6 mety ir vyresniems pacientams jaunatvinio idiopatinio artrito potipiams,
vadinamiems ,,su entezitu susijusiu artritu ir ,,jaunatviniu psoriaziniu artritu®, gydyti. Sios biiklés yra
uzdegiminés ligos, pazeidziancios sgnarius ir tas sritis, kur sausgyslés prisitvirtina prie kaulo.

Vartojant Cosentyx su entezitu susijusiu artritu ir jaunatviniu psoriaziniu artritu sergantiems

pacientams (arba Jiisy vaikui) pasireik§ palankus poveikis, palengvés patiriami ligos simptomai ir
pagerés Jusy (arba Jusy vaiko) fiziné funkcija.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Cosentyx

Cosentyx vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija sekukinumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).
Jeigu manote, kad galite biiti alergiski, prie§ pradédami vartoti Cosentyx kreipkités i gydytoja
patarimo.

o jeigu sergate aktyvia infekcine liga, kuri Jisy gydytojo nuomone yra reikSminga (pavyzdziui,
aktyvi tuberkulioze).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti Cosentyx pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju:

o jeigu Siuo metu Jus sergate infekcine liga;

jeigu Jums pasireiskia ilgai trunkanciy ar pasikartojanciy infekciniy ligy;

jeigu kada nors anksc¢iau Jums buvo pasireiskusi alergija lateksui;

jeigu sergate uzdegimine liga, pazeidziancia zarnas, vadinama Krono liga;

jeigu sergate storosios Zarnos uzdegimu, vadinamu opiniu kolitu;

jeigu neseniai JUs buvote paskiepyti arba jeigu Jus planuojama skiepyti gydymo Cosentyx metu;
jeigu Jums skiriamas bet koks kitas gydymas nuo zvynelinés, pavyzdziui, kitokie
imunosupresantai ar fototerapija ultravioletine (UV) Sviesa.

Tuberkuliozé

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anksciau sirgote tuberkulioze. Taip pat pasakykite gydytojui,
jei neseniai tur¢jote artimg kontakta su serganciuoju tuberkulioze. Prie§ skirdamas Cosentyx,
gydytojas Jus jvertins ir galbiit atliks tuberkuliozés tyrima. Jei gydytojas mano, kad Jums yra
tuberkuliozés rizika, Jums gali biiti skiriami vaistai jai gydyti. Jeigu gydymo Cosentyx metu atsiranda
tuberkuliozés simptomy (pvz., nuolatinis kosulys, svorio kritimas, nuovargis ar lengvas kars¢iavimas),
nedelsdami pasakykite gydytojui.

Hepatitas B

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anks¢iau sirgote hepatito B infekcija. Sis vaistas gali sukelti
infekcijos atsinaujinimg. Prie§ gydyma sekukinumabu ir jo metu gydytojas gali Jus patikrinti, ar néra
infekcijos pozymiy. Pasakykite gydytojui, jei pastebéjote bet kurj i$ Siy simptomy: stipréjantj
nuovargj, odos ar baltosios akiy dalies pageltima, tamsy §lapima, apetito praradima, pykinimga ir (arba)
skausma virSutinés deSinés puseés pilvo srityje.

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis Kolitas)

Jeigu pasireiksty pilvo diegliai ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas, kraujas iSmatose arba kiti
zarnyno sutrikimui biidingi poZymiai, nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j
gydytoja arba medicininés pagalbos.

Stebéjimas dél infekcijy ir alerginiy reakciju pasireiskimo
Vartojant Cosentyx gali pasireiksti sunkiy $alutiniy reiskiniy, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas.
Vartodami Cosentyx privalote stebéti savo biikle, ar nepasireiskia Siy bikliy pozymiy.

Jeigu pastebetuméte bet kokiy galimai sunkiai infekcijai arba alerginei reakcijai budingy poZymiy,

nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos. Sie
pozymiai yra i§vardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.
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Vaikams ir paaugliams
Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams plokstelinei zZvynelinei gydyti,
kadangi vaisto poveikis $ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams jaunatviniams idiopatiniam
artritui (su entezitu susijusiam artritui ir jaunatviniam psoriaziniam artritui) gydyti.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety amziaus)
kitoms ligoms gydyti, kadangi vaisto poveikis §ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Cosentyx

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o jeigu neseniai Jis buvote paskiepyti arba Jus planuojama skiepyti. Cosentyx vartojimo metu
Jisy negalima skiepyti tam tikro tipo vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Cosentyx néstumo metu geriau nevartoti. Sio vaisto poveikis né§tumo metu nezinomas.
Cosentyx vartojimo metu ir maziausiai 20 savai¢iy po paskutinés Cosentyx dozés, vaisingo
amziaus moterims patariama vengti pastoti ir joms biitina naudoti tinkamas kontracepcijos
priemones.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate
pastoti.

o Pasitarkite su gydytoju, jeigu zindote arba planuojate zindyti kiidikj. Jus ir gydytojas turite
nuspresti, ar toliau zindysite kudikj, ar vartosite Cosentyx. Abiejy Siy veiksmy daryti kartu
negalima. Po Cosentyx vartojimo neturétuméte zindyti kiidikio maZziausiai 20 savaiciy po
paskutinés dozés.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad veikty geb&jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.
3. Kaip vartoti Cosentyx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

Cosentyx skiriamas injekcijy po oda biidu (suleidZiamas po Jusy oda). Jus ir gydytojas turétuméte
nuspresti, ar galite Cosentyx susileisti patys.

Labai svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys, kol gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
neiSmokys Juisy tinkamai to daryti. Tinkamai apmokytas Jisy slaugytojas taip pat gali Jums suleisti
Cosentyx.

ISsamiis nurodymai apie tai, kaip suleisti Cosentyx 150 mg, pateikiami $io lapelio pabaigoje poskyryje
,»Cosentyx SensoReady Svirkstikliy vartojimo instrukcijos®.

Vartojimo instrukcijas taip pat galite rasti nuskenave QR kodg ar apsilanke tinklalapyje:

‘QR kodo vieta’
WWW.cosentyx.eu
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Kokia Cosentyx dozé ir kiek laiko skiriama
Gydytojas nuspres, kokia Cosentyx doze ir kiek laiko Jums skirti.

Ploksteline zvyneline sergantiems pacientams

Suaugusiesiems

o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda.

. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes]. Atsizvelgdamas j Jusy atsakg 1 gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jisy vartojamga doze. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg dozé, suleidziant dvi injekcijas po
150 mg.

6 mety ir vyresniems vaikams

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 25 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po oda;
o 25 kg ir daugiau, bet maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidZziama po
oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.
Gydytojas gali padidinti dozg¢ iki 300 mg dozé, leidziama po oda.
o Kiekviena 150 mg dozé skiriama kaip viena 150 mg injekcija. Gali bati skiriamos kity

farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg ir 300 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-3ja, 2-3ja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Pilingas hidradenitas
o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda.
o Kiekviena 300 mg dozé¢ skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-3ja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
veliau kas ménesj. Atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jusy vartojama dozg.

Psoriaziniu artritu sergantiems pacientams
Jeigu sergate psoriaziniu artritu ir kartu pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné zvyneliné,
gydytojas prireikus gali koreguoti Jisy vartojama doze.

Pacientams, kuriems nepasireiské pakankamas organizmo atsakas vartojant naviko nekrozés faktoriaus
(NNF) inhibitoriais vadinamy vaisty:

o rekomenduojama dozé yra 300 mg leidZiant po oda;

. kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-aja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;]. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg dozé, suleidziant dvi injekcijas po
150 mg.

Kitiems psoriaziniu artritu sergantiems pacientams:
o rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jusy atsakg, gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg.
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Ankiloziniu spondilitu (neradiografiniu aSiniu spondiloartritu) sergantiems pacientams

o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-aja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas | Jisy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg. Kiekviena 300 mg doze
skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems pacientams
o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (su entezitu susijes artritas ir jaunatvinis psoriazinis artritas)

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg dozé, leidziama po oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.
o Kiekviena 150 mg doz¢ skiriama kaip viena 150 mg injekcija. Gali buti skiriamos kity

farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums (arba Jiisy vaikui) bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir
4-3j3 savaitémis, véliau kas ménesj.

Cosentyx skiriamas ilgalaikiam gydymui. Gydytojas reguliariai stebés Jiisy bukle ir tikrins, ar
gydymas yra pakankamai veiksmingas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Cosentyx doze¢?
Jeigu pavartojote per didelg¢ Cosentyx doze arba vaisto doz¢ buvo suleista anks¢iau nei buvo paskirta
gydytojo, pasakykite apie tai gydytojui.

PamirSus pavartoti Cosentyx
Jeigu pamirSote susileisti Cosentyx doze, padarykite tai kaip galédami greiciau, kai tik prisiminsite. Po
to pasitarkite su gydytoju apie tai, kada turétuméte leisti kitg vaisto doze.

Nustojus vartoti Cosentyx

Nutraukti Cosentyx vartojimg néra pavojinga. Tac¢iau nustojus vartoti vaisto, Jums gali atsinaujinti
zvynelings, psoriazinio artrito arba asinio spondiloartrito simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiksty bet kuris i§ toliau nurodyty Salutiniy reiSkiniy, nedelsdami nutraukite Cosentyx
vartojima ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos.

Galima sunki infekciné liga — jos pozymiai gali biiti tokie:

o karsciavimas, j gripa panasSis simptomai, prakaitavimas naktimis;

o nuovargio pojiitis ar dusulys, ilgai trunkantis kosulys;

o Silta, paraudusi ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su puislémis;
o deginimo pojiitis Slapinantis.
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Sunki alerginé reakcija — jos poZymiai gali biti tokie:

pasunkéjes kvépavimas ar rijimas;

sumazgjes kraujospidis, dél ko gali pasireiksti galvos svaigimas ar svaigulys;
veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

stiprus odos niezé¢jimas su raudonos spalvos iSbérimu ar iskilusiais patinimais.

Gydytojas nuspres, ar galite vél pradéti vartoti vaisto ir kada galésite tai daryti.

Kiti Salutiniai reiSkiniai
Daugelis i$ toliau iSvardyty Salutiniy reiskiniy yra nesunkis ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i$
Siy Salutiniy reiSkiniy taps sunkiu, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomais gali biiti, pavyzdziui, gerklés
skausmas ir nosies uzgulimas (nazofaringitas, rinitas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

lapy pusleliné (herpes virusy infekcija);
viduriavimas;

sloga (rinor¢ja);

galvos skausmas;

pykinimas;

nuovargis;

nieZtinti, raudona ir sausa oda (egzema).

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

burnos pienligé (burnos kandidamikozé);

sumazéjusio baltyjy kraujo lasteliy skaiciaus pozymiai, pavyzdziui, infekcijy sukeltas
karsciavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas burnos ertméje (neutropenija);
iSorinés ausies infekciné liga (iSorinés ausies uzdegimas);

i8skyros i$ akiy su niezéjimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas);

nieZtintis iSbérimas (dilgéliné);

apatiniy kvépavimo taky infekcijos;

diegliai pilvo srityje ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas ar kraujas iSmatose
(zarnyno sutrikimy poZymiai);

iSbérimas mazomis, nieztin¢iomis piislelémis ant delny, pady bei ranky ir kojy pirsty Sony
(dishidroziné egzema);

grybeliné pédy infekciné liga (tinea pedis).

Retas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

sunki alerginé reakcija su Soku (anafilaksiné reakcija);

didelj kiino pavirSiaus plotg apimantis odos paraudimas ir lupimasis, kuris gali sukelti
niezéjimg arba skausmg (eksfoliacinis dermatitas);

smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio odg gali isberti smulkiais raudonais ar
violetiniais spuogeliais (vaskulitas);

kaklo, veido, burnos ar gerklés patinimas, dél kurio gali buti sunku ryti ar kvépuoti
(angioneuroziné edema).

Daznis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis):

odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidamikoze);
skausmingas patinimas ir odos iSopéjimas (pyoderma gangrenosum).

183



PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cosentyx

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

ant iSorinés dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;

Sio vaisto vartoti negalima:
[ ]
o jeigu tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos.

v

Svirkstiklj laikykite sandariai jo dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos. Laikykite
Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Negalima purtyti.

Jei reikia, Cosentyx gali biiti laikomas ne Saldytuve vieng laikotarpj iki 4 pary, ne aukStesnéje kaip
30 °C kambario temperatiiroje.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cosentyx sudétis

- Veiklioji medziaga yra sekukinumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 150 mg
sekukinumabo.

- Pagalbinés medziagos yra trehalozé dihidratas, histidinas, histidino hidrochloridas
monohidratas, metioninas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Cosentyx iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cosentyx injekcinis tirpalas yra skaidrus tirpalas. Jis gali buti bespalvis ar $viesiai gelsvas.
Cosentyx 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje tiekiamas vienetinése pakuotése,
kuriose yra 1 arba 2 uzpildyti $virkstikliai ir sudétingje pakuotéje, kurioje yra 6 (3 pakuotés po 2)
uzpildyti Svirkstikliai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 24616 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50



Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Cosentyx 150 mg SensoReady Svirkstikliy vartojimo instrukcijos

Cosentyx 150 mg SensoReady Svirkstiklis

A\ Y / Injekeinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Sekukinumabas

Vartojimo instrukcijos pacientams

PrieS suleisdami vaisto perskaitykite VISAS Sias instrukcijas.

Sios instrukcijos skirtos padéti Jums teisingai susileisti vaisto
naudojant Cosentyx SensoReady $virkstikl;.

Labai svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys arba jo leisti
Jasy globojamam asmeniui, kol gydytojas, slaugytojas arba
vaistininkas neiSmokys Jusy tinkamai to daryti.

Jusy Cosentyx 150 mg SensoReady Svirkstiklis:

Svirkstiklj laikykite iSorinéje dézutéje Saldytuve
(2 °C - 8 °C temperatroje) ir vaikams
nepasiekiamoje vietoje.

Adata
Adatos apsauga

Dangtelis g Apiiiiros
i langelis o  Svirkitiklio negalima uzSaldyti.
\,/’" Vidinis adatos e Svirkstiklio negalima purtyti.
dangtelis e Nenaudokite $virkstiklio, jeigu jis nukrito ir

Cosentyx 150 mg SensoReady Svirkstiklis nusiémé dangtelis.
pavaizduotas su nuimtu dangteliu.
Nenuimkite dangtelio, kol nebusite Kad injekcija biity patogesné, $virkstiklj isimkite i3
pasiruosg atlikti injekcijos. $aldytuvo ir 15-30 minudiy iki §virkstimo leiskite

susilti iki kambario temperatiiros.

Kokiy priemoniy reikés injekcijai atlikti:

Kartono dézutéje yra: Kartono dézutéje néra:
Naujas ir nenaudotas Cosentyx e  Spiritu suvilgyto
150 mg SensoReady $virkstiklis tampono.
(150 mg dozei paruosti reikés e Medvilnés ar marlés
1 §virkstiklio, 0 300 mg dozei gniuzulélio.
paruosti prireiks 2 Svirkstikliy). e Asltriems daiktams
skirtos talpyklés. e
@
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Pries atliekant injekcija:

1. Svarbiis saugumo patikrinimai pries§ atliekant injekcija:
Tirpalas turi biiti skaidrus. Jis gali buti bespalvis ar Sviesiai gelsvas.

Nevartokite vaisto, jeigu tirpale yra aiskiai matomy daleliy, tirpalas yra
drumstas ar aiskiai rudos spalvos. Galite pastebéti nedideliy oro
burbuliuky, tai yra normalu.

. Nevartokite Svirkstiklio, pasibaigus tinkamumo laikui.

Nevartokite vaisto, jeigu buvo pazeistas sandarus jpakavimas.

Kreipkites i vaistininka, jeigu Svirkstiklis neatitinka bent vienos i$ §iy
salygy.

2a. Pasirinkite injekcijos sritj:

¢ Rekomenduojamos injekcijy sritys yra priekiniai $launy pavirsiai.
Taip pat vaisto galite suleisti j apating pilvo dalj, taiau negalima
leisti j 5 centimetry plota aplink bamba.

e Kiekvieng kartg leisdamiesi vaisto pasirinkite vis kita odos srit;.

e Neleiskite tose srityse, kuriy oda skausminga, pazeista, paraudusi,
pleiskanojanti ar sukietéjusi. Venkite ty odos sri¢iy, kur yra randy
ar strijy.

2b. Informacija tik slaugytojams ir sveikatos prieziiiros

specialistams:

e Jeigu vaisto Jums suleidzia slaugytojas ar sveikatos prieZitiros
specialistas, injekcija taip pat galima atlikti ir iSorinése Zasty
srityse.

3. Injekcijos vietos nuvalymas:

e Nusiplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu.

e Sukamaisiais judesiais nuvalykite injekcijos vieta spiritu suvilgytu
tamponu. Pries§ atliekant injekcijg leiskite odai nudziiiti.

e Pries atliekant injekcija nelieskite nuvalytos vietos.
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Injekcijos atlikimas:

4. Nuimkite dangtelj:

e Dangtelj nuimkite tik tuomet, kai biisite pasirenge atlikti injekcija
naudodamiesi $virkstikliu.

e Nusukite dangtelj pavaizduotos rodyklés kryptimi.

e Nuimtg dangtelj iSmeskite. Nebandykite vél pritvirtinti
dangtelio atgal.

e Nuémus dangtel]j Svirkstiklj reikia vartoti per 5 minutes.

5. Svirkstiklio laikymas:
Svirkstiklj laikykite 90° kampu ties nuvalyta injekcijos vieta.

Teisingai  Neteisingai

PRIES ATLIKDAMI INJEKCIJA PRIVALOTE PERSKAITYTI
S1A INFORMACIJA.

Injekcijos atlikimo metu Jis iSgirsite 2 garsius spragteléjimus.
Pirmasis spragteléjimas rodo, kad injekcija pradéta. Praéjus keletui
sekundziy iSgirsite antrajj spragteléjima, kuris rodys, kad injekcija
beveik baigta.

Biitinai toliau tvirtai spauskite $virkstiklj prie odos, kol pamatysite,
kad Zalias indikatorius uzpildys apziiiros langelj ir nustos judéjes.

6. Injekcijos pradzia:

e Tvirtai prispauskite Svirkstiklj prie odos ir pradékite injekcija.
e Pirmasis spragteléjimas rodo, kad injekcija pradéta.

e Toliau tvirtai spauskite Svirkstiklj prie odos.

e Zalias indikatorius rodys injekcijos eiga.

7. Injekcijos pabaiga:

o Klausykite, kol iSgirsite antrajj spragteléjima. Jis parodys, kad
injekcija beveik baigta.

e Patikrinkite, ar Zalias indikatorius uzpild¢ apziiiros langelj ir
nustojo judéjes.

e Dabar svirkstiklj galima atitraukti.
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Po injekcijos:

@

CE

8. Patikrinkite, ar Zalias indikatorius uZpildé apZituros langeli:

Tai reiskia, kad vaistas buvo suleistas. Jeigu nematote zalio
indikatoriaus, kreipkités j gydytoja.

Injekcijos vietoje gali likti Siek tiek kraujo. Injekcijos vieta galite
prispausti medvilnés ar marlés gniuzuléliu ir palaikyti

10 sekundziy. Injekcijos vietos netrinkite. Prireikus injekcijos
vietg galite pridengti nedideliu pleistru.

9. ISmeskite Cosentyx SensoReady $virkstikli:

Panaudotg Svirkstiklj iSmeskite j aStriems daiktams laikyti skirta
talpykle (t. y., nepraduriamg uzdarg ar panasia talpykle).
Niekada nebandykite svirkstiklio naudoti pakartotinai.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte
sekukinumabas (secukinumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Cosentyx
Kaip vartoti Cosentyx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cosentyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas

Cosentyx sudétyje yra veikliosios medziagos sekukinumabo. Sekukinumabas yra monokloninis
antikiinas, kuris priklauso interleukino (IL) inhibitoriais vadinamy vaisty grupei. Sis vaistas organizme
neutralizuoja IL-17A vadinamo baltymo aktyvuma, kurio kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis,
kaip zvyneliné (psoriaz¢), pulingas hidradenitas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas.

Cosentyx vartojamas toliau i§vardytoms uzdegiminéms ligoms gydyti.

. Plokstelinei Zvynelinei.

o Pulingam hidradenitui.

o Psoriaziniam artritui.

. ASiniam spondiloartritui, jskaitant ankilozinj spondilita (radiografinj asinj spondiloartritg) ir

neradiografinj asinj spondiloartrit.

Ploksteliné Zvyneliné

Cosentyx vartojamas ploksteline Zvyneline vadinamos odos ligos gydymui. Sergant §ia liga
uzdegiminiai procesai pazeidzia odg. Cosentyx slopina uzdegima ir lengvina kitus ligos simptomus.
Cosentyx vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline Zvyneline serganciy suaugusiyjy,
paaugliy bei vaiky (6 mety ir vyresniy) gydymui.

Vartojant Cosentyx ploksteline Zvyneline sergantiems pacientams pasireik§ palankus poveikis, oda
taps Svaresnés, palengves patiriami ligos simptomai, pavyzdziui, pleiskanojimas, niezéjimas ir
skausmas.

Palingas hidradenitas

Cosentyx vartojamas pilingu hidradenitu vadinamai ligai, kuri dar kartais vadinama acne inversa arba
Verneuil liga, gydyti. Sergant §ia liga pasireiSkia létinis ir skausmingas odos uzdegimas. Jos
simptomais gali buti skausmingi mazgeliai (gumbai) ir abscesai (Sunvotés), i$ kuriy gali skirtis piliai.
Liga daZniausiai pazeidZzia specifines odos sritis, pavyzdziui sritis po kriitimis, pazastis, vidines §launy
sritis, kirksnis ir sédmenis. Pazeistose srityse taip pat gali susidaryti randy.
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Vartojant Cosentyx Jums gali sumazéti mazgeliy ir abscesy skai¢ius bei susilpnéti daznai $ig liga
lydintis skausmas. Jeigu sergate pilingu hidradenitu, i§ pradziy Jums bus skiriama kity vaisty. Jeigu
Sie vaistai nebus pakankamai veiksmingi, Jums bus paskirta Cosentyx.

Cosentyx skiriamas pilingu hidradenitu sergantiems suaugusiems pacientams, Sio vaisto gali buti
skiriama vieno arba kartu su antibiotikais.

Psoriazinis artritas

Cosentyx vartojamas psoriaziniu artritu vadinama liga sergantiems pacientams gydyti. Si biklé yra
uzdegiminé sgnariy liga, kuri daznai pasireiskia kartu su Zvyneline. Jeigu sergate aktyviu psoriaziniu
artritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant Siy vaisty nepasireiks pakankamas
Jiisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant sumazinti aktyvaus psoriazinio artrito
pozymius ir simptomus, pagerinti fizine biikle ir sulétinti ligos apimty sanariy kremzlinio bei kaulinio
audiniy pazeidima.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu psoriaziniu artritu sergantiems pacientams gydyti, o §io
vaisto galima vartoti vieno arba kartu su kitu metotreksatu vadinamu vaistu.

Vartojant Cosentyx psoriaziniu artritu sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, susilpnés
ligos sukeliami poZymiai ir simptomai, sulétés sanariy kremzlinio bei kaulinio audiniy pazeidimas ir
pagerés Jusy gebéjimas atlikti jprastinius kasdienius veiksmus.

ASinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg (radiografinj aSinj spondiloartrita) ir
neradiografinj asinj spondiloartrita

Cosentyx vartojamas ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu spondiloartritu vadinamomis
ligomis sergantiems pacientams gydyti. Sios biiklés yra uzdegiminés ligos, pirmiausia pazeidzian¢ios
stuburg ir sukeliancios stuburo sgnariy uzdegima. Jeigu sergate ankiloziniu spondilitu arba
neradiografiniu aSiniu spondiloartritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant iy
vaisty nepasireik$ pakankamas Jisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant
sumazinti ligos sukeliamus pozymius ir simptomus, sumazinti uzdegimga ir pagerinti Jusy fizing bukle.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu ankiloziniu spondilitu arba aktyviu neradiografiniu aSiniu
spondiloartritu sergantiems pacientams gydyti.

Vartojant Cosentyx ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems
pacientams pasireik§ palankus poveikis, susilpnés Jusy ligos sukeliami poZymiai ir simptomai bei
pagerés Jusy fiziné buklé.

2. Kas Zinotina pries vartojant Cosentyx

Cosentyx vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija sekukinumabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).
Jeigu manote, kad galite buti alergiski, prie§ pradédami vartoti Cosentyx kreipkités j gydytoja
patarimo.

. jeigu sergate aktyvia infekcine liga, kuri Jisy gydytojo nuomone yra reikSminga (pavyzdziui,
aktyvi tuberkulioze).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Prie$ pradédami vartoti Cosentyx pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju:

o jeigu Siuo metu Jis sergate infekcine liga;

o jeigu Jums pasireiskia ilgai trunkanciy ar pasikartojanciy infekciniy ligy;
. jeigu sergate uzdegimine liga, pazeidziancia zarnas, vadinama Krono liga;
o jeigu sergate storosios Zarnos uzdegimu, vadinamu opiniu kolitu;
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o jeigu neseniai Jiis buvote paskiepyti arba jeigu Jus planuojama skiepyti gydymo Cosentyx metu;
o jeigu Jums skiriamas bet koks kitas gydymas nuo Zvynelinés, pavyzdziui, kitokie
imunosupresantai ar fototerapija ultravioletine (UV) Sviesa.

Tuberkuliozé

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anksCiau sirgote tuberkulioze. Taip pat pasakykite gydytojui,
jei neseniai tur¢jote artimg kontakta su serganciuoju tuberkulioze. Prie§ skirdamas Cosentyx,
gydytojas Jus jvertins ir galbiit atliks tuberkuliozés tyrima. Jei gydytojas mano, kad Jums yra
tuberkuliozés rizika, Jums gali buti skiriami vaistai jai gydyti. Jeigu gydymo Cosentyx metu atsiranda
tuberkuliozés simptomy (pvz., nuolatinis kosulys, svorio kritimas, nuovargis ar lengvas kars$¢iavimas),
nedelsdami pasakykite gydytojui.

Hepatitas B

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anks¢iau sirgote hepatito B infekcija. Sis vaistas gali sukelti
infekcijos atsinaujinimg. Prie§ gydyma sekukinumabu ir jo metu gydytojas gali Jus patikrinti, ar néra
infekcijos pozymiy. Pasakykite gydytojui, jei pastebéjote bet kurj i$ Siy simptomy: stipréjantj
nuovargj, odos ar baltosios akiy dalies pageltima, tamsy §lapima, apetito praradima, pykinimg ir (arba)
skausma virSutinés deSinés pusés pilvo srityje.

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis kolitas)

Jeigu pasireiksty pilvo diegliai ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas, kraujas iSmatose arba kiti
zarnyno sutrikimui biidingi poZymiai, nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j
gydytoja arba medicininés pagalbos.

Stebéjimas dél infekeijy ir alerginiy reakcijuy pasireiSkimo
Vartojant Cosentyx gali pasireiksti sunkiy $alutiniy reiskiniy, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas.
Vartodami Cosentyx privalote stebéti savo biikle, ar nepasireiskia Siy bukliy poZzymiy.

Jeigu pastebetuméte bet kokiy galimai sunkiai infekcijai arba alerginei reakcijai budingy poZymiy,
nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos. Sie
pozymiai yra i§vardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.

Vaikams ir paaugliams
Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams plokstelinei Zvynelinei gydyti,
kadangi vaisto poveikis Sios amziaus grupés pacientams netirtas.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety amziaus)
kitoms ligoms gydyti, kadangi vaisto poveikis §ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Cosentyx

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o jeigu neseniai Jiis buvote paskiepyti arba Jus planuojama skiepyti. Cosentyx vartojimo metu
Jisy negalima skiepyti tam tikro tipo vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Cosentyx néstumo metu geriau nevartoti. Sio vaisto poveikis né§tumo metu neZinomas.
Cosentyx vartojimo metu ir maZiausiai 20 savaiciy po paskutinés Cosentyx dozés, vaisingo
amziaus moterims patariama vengti pastoti ir joms biitina naudoti tinkamas kontracepcijos
priemones.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate
pastoti.

o Pasitarkite su gydytoju, jeigu Zindote arba planuojate zindyti kuidikj. Jus ir gydytojas turite
nuspresti, ar toliau zindysite kidikj, ar vartosite Cosentyx. Abiejy $iy veiksmy daryti kartu
negalima. Po Cosentyx vartojimo neturétuméte zindyti kiidikio maZziausiai 20 savaic¢iy po
paskutinés dozés.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad Cosentyx veikty geb¢jima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Cosentyx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

Cosentyx skiriamas injekcijy po oda biidu (suleidziamas po Jusy oda). Jus ir gydytojas turétuméte
nuspresti, ar galite Cosentyx susileisti patys.

Labai svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys, kol gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
neiSmokys Juisy tinkamai to daryti. Tinkamai apmokytas Juisy slaugytojas taip pat gali Jums suleisti
Cosentyx.

Issamiis nurodymai apie tai, kaip susileisti Cosentyx, pateikiami §io lapelio pabaigoje poskyryje
»Cosentyx 300 mg uzpildyty $virksSty vartojimo instrukcijos*.

Vartojimo instrukcijas taip pat galite rasti nuskenave QR koda ar apsilanke tinklalapyje:
‘QR kodo vieta’
WWWw.cosentyx.eu

Kokia Cosentyx dozé ir kiek laiko skiriama
Gydytojas nuspres, kokia Cosentyx doze ir kiek laiko Jums skirti.

Ploksteline zvyneline sergantiems pacientams

Suaugusiesiems

o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda.

o Kiekviena 300 mg doz¢ skiriama kaip viena injekcija po 300 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-aja, 2-3ja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
veliau kas ménesj. Atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jusy vartojamg dozg. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg dozé, suleidziant viena injekcija po
300 mg.

6 mety ir vyresniems vaikams

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 25 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po oda;
o 25 kg ir daugiau, bet maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po
oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.

Gydytojas gali padidinti doze iki 300 mg doz¢, leidziama po oda.
. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip viena injekcija po 300 mg arba kaip dvi 150 mg
injekcijos. Gali biiti skiriamos kity farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg ir 150 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-aja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Piilingas hidradenitas
o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda.
. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip viena 300 mg injekcija.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes]. Atsizvelgdamas j Jusy atsakg | gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jasy vartojama doze.
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Psoriaziniu artritu sergantiems pacientams
Jeigu sergate psoriaziniu artritu ir kartu pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné zvyneliné,
gydytojas prireikus gali koreguoti Jiisy vartojama doze.

Pacientams, kuriems nepasireiSké pakankamas organizmo atsakas vartojant naviko nekrozés faktoriaus
(NNF) inhibitoriais vadinamy vaisty:

o rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda;

o kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip viena injekcija po 300 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-a3ja, 2-3ja, 3-i3ja ir 4-aja savaitémis,
véliau kas ménes]. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg dozg, suleidziant viena injekcija po
300 mg.

Kitiems psoriaziniu artritu sergantiems pacientams:
o rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda. 150 mg dozei suleisti tiekiamos kitos
farmacinés formos ir stiprumai.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-aja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jusy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg.
Ankiloziniu spondilitu (neradiografiniu asiniu spondiloartritu) sergantiems pacientams

o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda. 150 mg dozei suleisti tiekiamos kitos
farmacinés formos ir stiprumai.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-3ja, 2-3ja, 3-iajg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jusy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg¢ iki 300 mg. Kiekviena 300 mg dozé
skiriama kaip viena injekcija po 300 mg.

Neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems pacientams
o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda. 150 mg dozei suleisti tiekiamos kitos
farmacinés formos ir stiprumai.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-aja, 2-3ja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Cosentyx skiriamas ilgalaikiam gydymui. Gydytojas reguliariai stebés Jiisy buikle ir tikrins, ar
gydymas yra pakankamai veiksmingas.

Ka daryti pavartojus per didele Cosentyx doze?
Jeigu pavartojote per didele Cosentyx dozg arba vaisto dozé buvo suleista anksc¢iau nei buvo paskirta
gydytojo, pasakykite apie tai gydytojui.

PamirSus pavartoti Cosentyx
Jeigu pamirSote susileisti Cosentyx doze, padarykite tai kaip galédami greiciau, kai tik prisiminsite. Po
to pasitarkite su gydytoju apie tai, kada turétuméte leisti kitg vaisto dozg.

Nustojus vartoti Cosentyx

Nutraukti Cosentyx vartojimg néra pavojinga. Ta¢iau nustojus vartoti vaisto, Jums gali atsinaujinti
zvynelinés, psoriazinio artrito arba aSinio spondiloartrito simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkus $alutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiksty bet kuris i§ toliau nurodyty Salutiniy reiskiniy, nedelsdami nutraukite Cosentyx
vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos.

Galima sunki infekciné liga — jos pozymiai gali biiti tokie:

. kars¢iavimas, j gripg panasiis simptomai, prakaitavimas naktimis;

o nuovargio pojitis ar dusulys, ilgai trunkantis kosulys;

o Silta, paraudusi ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su puslémis;
o deginimo pojiitis Slapinantis.

Sunki alerginé reakcija — jos poZymiai gali biti tokie:

o pasunkéjes kvépavimas ar rijimas;

o sumazgjes kraujospiidis, dél ko gali pasireiksti galvos svaigimas ar svaigulys;
o veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

o stiprus odos niezé¢jimas su raudonos spalvos iSbérimu ar iskilusiais patinimais.

Gydytojas nuspres, ar galite vél pradéti vartoti vaisto ir kada galésite tai daryti.

Kiti Salutiniai reiSkiniai
Daugelis i$ toliau i§vardyty Salutiniy reiskiniy yra nesunkis ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i§
§iy Salutiniy reiskiniy taps sunkiu, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomais gali biiti, pavyzdziui, gerklés
skausmas ir nosies uzgulimas (nazofaringitas, rinitas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
lapy pusleliné (herpes virusy infekcija);
viduriavimas;

sloga (rinoré¢ja);

galvos skausmas;

pykinimas;

nuovargis;

nieZtinti, raudona ir sausa oda (egzema).

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

o burnos pienligé (burnos kandidamikozé);

o sumazéjusio baltyjy kraujo Igsteliy skai¢iaus pozymiai, pavyzdziui, infekcijy sukeltas

karsciavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas burnos ertméje (neutropenija);

iSorinés ausies infekciné liga (iSorinés ausies uzdegimas);

i§skyros 1§ akiy su niezéjimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas);

nieZtintis iSbérimas (dilgéliné);

apatiniy kvépavimo taky infekcijos;

diegliai pilvo srityje ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas ar kraujas iSmatose

(zarnyno sutrikimy pozZymiai)

. iSbérimas mazomis, nieztiniomis pislelémis ant delny, pady bei ranky ir kojy pirsty Sony
(dishidroziné egzema);

o grybeliné pédy infekciné liga (tinea pedis).
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Retas (gali pasireiksti reciau kaip 118 1 000 ):

o sunki alerginé reakcija su Soku (anafilaksiné reakcija);

o didelj kiino pavirSiaus plotg apimantis odos paraudimas ir lupimasis, kuris gali sukelti
niezéjima arba skausma (eksfoliacinis dermatitas);

o smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio odg gali iSberti smulkiais raudonais ar
violetiniais spuogeliais (vaskulitas);

o kaklo, veido, burnos ar gerklés patinimas, dél kurio gali bti sunku ryti ar kvépuoti

(angioneuroziné edema).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):
. odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidamikoze);
o skausmingas patinimas ir odos iSopéjimas (pyoderma gangrenosum).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cosentyx

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto vartoti negalima:

o ant iSorinés dézutés ir Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;

o jeigu tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos.
Svirksta laikykite sandariai jo déZutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos. Laikykite $aldytuve
(2 °C - 8 °C). Negalima uzSaldyti. Negalima purtyti.

Jei reikia, Cosentyx gali biiti laikomas ne Saldytuve vieng laikotarpj iki 4 pary, ne aukstesnéje kaip
30 °C kambario temperatiiroje.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cosentyx sudétis

- Veiklioji medziaga yra sekukinumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 300 mg
sekukinumabo.

- Pagalbinés medziagos yra trehalozé dihidratas, histidinas, histidino hidrochloridas
monohidratas, metioninas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Cosentyx iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cosentyx injekcinis tirpalas yra skaidrus tirpalas. Jis gali buti bespalvis ar $viesiai gelsvas.

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste tiekiamas pakuotéje, kurioje yra 1 uzpildytas
Svirkstas ir sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Cosentyx 300 mg uzpildyty $virksty vartojimo instrukcijos

Pries suleisdami vaisto perskaitykite VISAS S$ias instrukcijas. Labai svarbu, kad nebandytuméte
susileisti vaisto patys, kol gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas neiSmokys Jiisy tinkamai to daryti.
Dézutéje yra Cosentyx 300 mg uZpildytas SvirkStas, kuris atskirai supakuotas i plastiko lizdine
plokstele.

Cosentyx 300 mg uzpildytas Svirkstas

Svirks Stimoklis
SvirkSto apsauga Laikikliai pir§tams
ver . Svirksto _ )
Adatos dangtelis Apzml:os lfu.lgells, apsaugos Stlfn}(_)kl.lo
etiketé ir . . virsiiné
sparneliai

tinkamumo laikas

Y

1

sl

Suleidus vaisto, bus aktyvuota $virksto apsauga, kuri uzdengs adata. Sis $virkstas sukurtas taip, kad
sveikatos pasaugos specialistams, pacientams, kurie patys leidziasi gydytojo paskirty vaisty, ir Siems
pacientams padedantiems asmenims padéty apsisaugoti nuo atsitiktinio jsidtirimo adata.

Ko dar papildomai Jums prireiks

norint suleisti vaisto:

e  Spiritu suvilgyto tampono.

e Medvilnés ar marlés : |
gniuzulélio. . ﬁ

e Astriems daiktams skirtos
talpyklés.

Svarbi saugumo informacija
Ispéjimas: laikykite Svirks$ta vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

1. Neatidarykite sandarios iSorinés dézutés, kol nebiisite pasiruos¢ vartoti §io vaisto.

2. Nevartokite $io vaisto, jeigu iSorinés dézutés sandarumas arba lizdinés plokstelés sandarumas
yra paZzeisti, kadangi tokiu atveju SvirkSto vartojimas gali buti nesaugus.

3. Nevartokite, jeigu Svirkstas buvo nukrites ant kieto pavirSiaus arba nukrito nuémus adatos
dangtelj.

4. Niekada nepalikite Svirksto ten, kur ji gali pasiekti kiti asmenys.

5. Svirksto negalima purtyti.

6. Biikite atsargiis ir iki vartojimo nelieskite §virksSto apsaugos sparneliy. Juos palietus, §virksto
apsauga gali biiti aktyvuojama per anksti.

7. Adatos dangtelj galima nuimti tik prie$ pat injekcijos atlikima.

8. Svirksto negalima naudoti kartotinai. Panaudota $virksta imeskite iskart po injekcijos atlikimo j
aStriems daiktams skirtg talpykle.
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Cosentyx 300 mg uzpildyto Svirksto laikymo salygos

1. Si vaista laikykite sandarioje iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Laikykite $aldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje). NEGALIMA UZSALDYTI.

2. Prisiminkite, kad $virksta reikia iSimti i§ Saldytuvo ir leisti suSilti iki kambario temperatiiros,
prie$ pradedant ruostis injekcijos atlikimui (palaikyti 30-45 minutes).

3. Ant iSorinés dézutés ir Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Svirksto naudoti negalima. Jeigu tinkamumo laikas pasibaiggs, grazinkite visa vaisto pakuote }
vaisting.

Injekcijy sritys

Injekcijos sritis yra organizmo vieta, kurioje ketinate atlikti

injekcija naudodami $virksta.

e Rekomenduojamos injekcijy sritys yra priekiniai §launy
pavirs$iai. Taip pat vaisto galite suleisti j apating pilvo
dalj, taciau negalima leisti j 5 centimetry plotg aplink
bambag.

e Kiekvieng kartg leisdamiesi vaisto pasirinkite vis kitg
odos sritj.

e Neleiskite tose srityse, kuriy oda skausminga, pazeista,
paraudusi, pleiskanojanti ar sukietéjusi. Venkite ty odos
sri¢iy, kur yra randy ar strijy.

Jeigu vaisto Jums suleidZzia slaugytojas, injekcija taip pat
[ galima atlikti ir iSorinése Zasty srityse.

Cosentyx 300 mg uzpildyto Svirksto paruosimas naudoti

1.

kW

I8 Saldytuvo iSimkite déZute su Svirkstu ir palaikykite ja neatidaryta mazdaug 30-45 minutes,
kad vaistas susilty iki kambario temperatiiros.

Kai biisite pasiruose vartoti §virksta, kruopséiai nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
Nuvalykite injekcijos vietg spiritu suvilgytu tamponu.

ISimkite $virksta i$ iSorinés dézutés ir i$ lizdinés plokstelés.

Apzitrékite Svirksta. Tirpalas turi buti skaidrus. Jis gali biiti bespalvis ar Sviesiai gelsvas. Galite
pastebéti nedideliy oro burbuliuky, tai yra normalu. NEVARTOKITE vaisto, jeigu tirpale yra
aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiSkiai rudos spalvos. NEVARTOKITE vaisto,
jeigu Svirkstas sugedes. Visais Siais atvejais grazinkite visg vaisto pakuote j vaisting.

Kaip vartoti Cosentyx 300 mg uZpildytg Svirksta

Atsargiai nuimkite $virksto adatos dangtelj.
Adatos dangtelj iSmeskite. Ant adatos smaigalio
galite pastebéti tirpalo lasel;j. Tai yra normalu.

201



Svelniai suimkite oda injekcijos vietoje ir
idurkite adata, kaip pavaizduota paveikslélyje.
Stumkite adatg iki galo, kad uztikrintuméte, jog
bus galima suleisti visg vaistg.

Laikykite $virksta, kaip pavaizduota
paveikslélyje. Létai spauskite stimoklj iki pat
galo, kad stimoklio vir$iiné atsidurty tiksliai tarp
Svirksto apsaugos sparneliy.

Nejudindami $virksto laikykite stimoklj
nuspaustg iki galo 5 sekundes.

Laikykite stiimoklj nuspaustg iki galo ir
atsargiai tiesia kryptimi iStraukite adatg i$
injekcijos vietos.

Létai paleiskite stimoklj ir leiskite Svirksto
apsaugai automatiskai uzdengti panaudoty adatg.

Injekcijos vietoje gali likti Siek tiek kraujo.
Injekcijos vietg galite prispausti medvilnés ar
marlés gniuzuléliu ir palaikyti 10 sekundziy.
Injekcijos vietos netrinkite. Prireikus injekcijos
vieta galite pridengti nedideliu pleistru.

202



Tvarkymo instrukcijos

N\

:-w’_‘,__jﬁ \

Panaudotg Svirksta iSmeskite j aStriems daiktams
laikyti skirtg talpykle (uzdarg ir nepraduriama
talpykle). Siekiant apsaugoti Jusy ir kity asmeny
sauguma bei sveikata, panaudoty adaty ir
$virksty niekada negalima naudoti pakartotinai.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkstiklyje
sekukinumabas (secukinumabum)

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZzymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Cosentyx
Kaip vartoti Cosentyx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cosentyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sunbkwd =

1. Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas

Cosentyx sudétyje yra veikliosios medziagos sekukinumabo. Sekukinumabas yra monokloninis
antikiinas, kuris priklauso interleukino (IL) inhibitoriais vadinamy vaisty grupei. Sis vaistas organizme
neutralizuoja IL-17A vadinamo baltymo aktyvuma, kurio kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis,
kaip zvyneliné (psoriaze), piilingas hidradenitas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas.

Cosentyx vartojamas toliau iSvardytoms uzdegiminéms ligoms gydyti.

. Plokstelinei Zvynelinei.

o Pulingam hidradenitui.

o Psoriaziniam artritui.

o ASiniam spondiloartritui, jskaitant ankilozinj spondilitg (radiografinj asinj spondiloartritg) ir

neradiografinj asinj spondiloartrita.

Ploksteliné Zvyneliné

Cosentyx vartojamas ploksteline Zvyneline vadinamos odos ligos gydymui. Sergant §ia liga
uzdegiminiai procesai pazeidzia odg. Cosentyx slopina uzdegimg ir lengvina kitus ligos simptomus.
Cosentyx vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline Zvyneline serganciy suaugusiyjy,
paaugliy bei vaiky (6 mety ir vyresniy) gydymui.

Vartojant Cosentyx ploksteline Zvyneline sergantiems pacientams pasireik§ palankus poveikis, oda
taps Svaresné, palengvés patiriami ligos simptomai, pavyzdziui, pleiskanojimas, niez&jimas ir
skausmas.

Palingas hidradenitas

Cosentyx vartojamas pilingu hidradenitu vadinamai ligai, kuri dar kartais vadinama acne inversa arba
Verneuil liga, gydyti. Sergant Sia liga pasireiskia létinis ir skausmingas odos uzdegimas. Jos
simptomais gali buti skausmingi mazgeliai (gumbai) ir abscesai (Sunvotés), 1§ kuriy gali skirtis piliai.
Liga dazniausiai pazeidzia specifines odos sritis, pavyzdZiui sritis po kriitimis, pazastis, vidines Slauny
sritis, kirksnis ir sédmenis. Pazeistose srityse taip pat gali susidaryti randy.

Vartojant Cosentyx Jums gali sumazéti mazgeliy ir abscesy skai¢ius bei susilpnéti daznai $ig liga
lydintis skausmas. Jeigu sergate ptlingu hidradenitu, i§ pradziy Jums bus skiriama kity vaisty. Jeigu

Sie vaistai nebus pakankamai veiksmingi, Jums bus paskirta Cosentyx.
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Cosentyx skiriamas pilingu hidradenitu sergantiems suaugusiems pacientams, Sio vaisto gali buti
skiriama vieno arba kartu su antibiotikais.

Psoriazinis artritas

Cosentyx vartojamas psoriaziniu artritu vadinama liga sergantiems pacientams gydyti. Si biklé yra
uzdegiminé sgnariy liga, kuri daznai pasireiskia kartu su Zvyneline. Jeigu sergate aktyviu psoriaziniu
artritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant Siy vaisty nepasireik§ pakankamas
Jiisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant sumazinti aktyvaus psoriazinio artrito
pozymius ir simptomus, pagerinti fizing buikle ir sulétinti ligos apimty sanariy kremzlinio bei kaulinio
audiniy pazeidima.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu psoriaziniu artritu sergantiems pacientams gydyti, o §io
vaisto galima vartoti vieno arba kartu su kitu metotreksatu vadinamu vaistu.

Vartojant Cosentyx psoriaziniu artritu sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, susilpnés
ligos sukeliami poZymiai ir simptomai, sulétés sanariy kremzlinio bei kaulinio audiniy pazeidimas ir
pagerés Jusy gebéjimas atlikti jprastinius kasdienius veiksmus.

ASinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg (radiografinj aSinj spondiloartrita) ir
neradiografinj asinj spondiloartrita

Cosentyx vartojamas ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu spondiloartritu vadinamomis
ligomis sergantiems pacientams gydyti. Sios biklés yra uzdegiminés ligos, pirmiausia pazeidzian¢ios
stuburg ir sukeliancios stuburo sgnariy uzdegima. Jeigu sergate ankiloziniu spondilitu arba
neradiografiniu aSiniu spondiloartritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant $iy
vaisty nepasireik$ pakankamas Jisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant
sumazinti ligos sukeliamus pozymius ir simptomus, sumazinti uzdegimga ir pagerinti Jusy fizing bukle.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu ankiloziniu spondilitu arba aktyviu neradiografiniu aSiniu
spondiloartritu sergantiems pacientams gydyti.

Vartojant Cosentyx ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems
pacientams pasireik§ palankus poveikis, susilpnés Jusy ligos sukeliami poZymiai ir simptomai bei
pagerés Jusy fiziné buklé.

2. Kas Zinotina pries vartojant Cosentyx

Cosentyx vartoti draudZiama:

. jeigu yra alergija sekukinumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
i8vardytos 6 skyriuje).
Jeigu manote, kad galite buti alergiski, prie§ pradédami vartoti Cosentyx kreipkités j gydytoja
patarimo.

o jeigu sergate aktyvia infekcine liga, kuri Jusy gydytojo nuomone yra reikSminga (pavyzdziui,

aktyvi tuberkulioze).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Prie§ pradédami vartoti Cosentyx pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju:

o jeigu Siuo metu Jis sergate infekcine liga;

jeigu Jums pasireiskia ilgai trunkanciy ar pasikartojanciy infekciniy ligy;

jeigu sergate uzdegimine liga, pazeidziancia Zzarnas, vadinama Krono liga;

jeigu sergate storosios Zarnos uzdegimu, vadinamu opiniu kolitu;

jeigu neseniai Jis buvote paskiepyti arba jeigu Jus planuojama skiepyti gydymo Cosentyx metu;
jeigu Jums skiriamas bet koks kitas gydymas nuo zZvynelinés, pavyzdziui, kitokie
imunosupresantai ar fototerapija ultravioletine (UV) §viesa.
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Tuberkuliozé

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anksciau sirgote tuberkulioze. Taip pat pasakykite gydytojui,
jei neseniai turéjote artimg kontakta su serganciuoju tuberkulioze. Pries skirdamas Cosentyx,
gydytojas Jus jvertins ir galbiit atliks tuberkuliozés tyrima. Jei gydytojas mano, kad Jums yra
tuberkuliozés rizika, Jums gali biti skiriami vaistai jai gydyti. Jeigu gydymo Cosentyx metu atsiranda
tuberkuliozés simptomy (pvz., nuolatinis kosulys, svorio kritimas, nuovargis ar lengvas kars$¢iavimas),
nedelsdami pasakykite gydytojui.

Hepatitas B

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anks¢iau sirgote hepatito B infekcija. Sis vaistas gali sukelti
infekcijos atsinaujinimg. Prie§ gydyma sekukinumabu ir jo metu gydytojas gali Jus patikrinti, ar néra
infekcijos pozymiy. Pasakykite gydytojui, jei pasteb¢jote bet kurj i$ Siy simptomy: stipréjantj
nuovargj, odos ar baltosios akiy dalies pageltima, tamsy §lapima, apetito praradima, pykinimg ir (arba)
skausma virSutinés desinés pusés pilvo srityje.

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis kolitas)

Jeigu pasireiksty pilvo diegliai ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas, kraujas iSmatose arba kiti
zarnyno sutrikimui biidingi pozymiai, nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j
gydytoja arba medicininés pagalbos.

Stebéjimas dél infekceijy ir alerginiy reakciju pasireiskimo
Vartojant Cosentyx gali pasireiksti sunkiy Salutiniy reiskiniy, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas.
Vartodami Cosentyx privalote stebéti savo biikle, ar nepasireiskia Siy bikliy pozymiy.

Jeigu pastebétumeéte bet kokiy galimai sunkiai infekcijai arba alerginei reakcijai budingy pozymiy,
nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojima ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos. Sie
pozymiai yra i§vardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.

Vaikams ir paaugliams
Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams plokstelinei zvynelinei gydyti,
kadangi vaisto poveikis $ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety amziaus)
kitoms ligoms gydyti, kadangi vaisto poveikis $ios amziaus grupés pacientams netirtas.

Kiti vaistai ir Cosentyx

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o jeigu neseniai Jiis buvote paskiepyti arba Jus planuojama skiepyti. Cosentyx vartojimo metu
Jisy negalima skiepyti tam tikro tipo vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis).

Neéstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Cosentyx né$tumo metu geriau nevartoti. Sio vaisto poveikis né§tumo metu nezinomas.
Cosentyx vartojimo metu ir maziausiai 20 savai¢iy po paskutinés Cosentyx dozés, vaisingo
amziaus moterims patariama vengti pastoti ir joms biitina naudoti tinkamas kontracepcijos
priemones.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu esate néScia, manote, kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate
pastoti.

o Pasitarkite su gydytoju, jeigu zZindote arba planuojate zindyti kiidikj. Jus ir gydytojas turite
nuspresti, ar toliau zindysite kudikj, ar vartosite Cosentyx. Abiejy §iy veiksmy daryti kartu
negalima. Po Cosentyx vartojimo neturétuméte zindyti kiidikio maziausiai 20 savai¢iy po
paskutinés dozés.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Mazai tikétina, kad veikty gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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3. Kaip vartoti Cosentyx

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja,
slaugytoja arba vaistininka.

Cosentyx skiriamas injekcijy po oda biidu (suleidziamas po Jusy oda). Jus ir gydytojas turétuméte
nuspresti, ar galite Cosentyx susileisti patys.

Labai svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys, kol gydytojas, slaugytojas arba vaistininkas
neiSmokys Jiisy tinkamai to daryti. Tinkamai apmokytas Jiisy slaugytojas taip pat gali Jums suleisti
Cosentyx.

ISsamiis nurodymai apie tai, kaip suleisti Cosentyx 300 mg, pateikiami §io lapelio pabaigoje poskyryje
,»Cosentyx UnoReady $virkstiklio vartojimo instrukcijos®.

Vartojimo instrukcijas taip pat galite rasti nuskenave QR koda ar apsilanke tinklalapyje:
‘QR kodo vieta’
WWW.cosentyx.eu

Kokia Cosentyx dozé ir kiek laiko skiriama
Gydytojas nuspres, kokig Cosentyx doze ir kiek laiko Jums skirti.

Ploksteline Zvyneline sergantiems pacientams

Suaugusiesiems

o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidZiant po oda.

. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip viena injekcija po 300 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-aja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes]. Atsizvelgdamas j Jusy atsakg | gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jiisy vartojama dozg. Kiekvieng karta Jums bus skiriama 300 mg dozé, suleidziant viena injekcija po
300 mg.

6 mety ir vyresniems vaikams

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 25 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po oda;
o 25 kg ir daugiau, bet maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doze, leidziama po
oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg doz¢, leidziama po oda.

Gydytojas gali padidinti doze iki 300 mg.
o Kiekviena 300 mg doz¢ skiriama kaip viena injekcija po 300 mg arba kaip dvi 150 mg
injekcijos. Gali buti skiriamos kity farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg ir 150 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-aja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Piilingas hidradenitas
o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda.
o Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip viena 300 mg injekcija.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-igja ir 4-3ja savaitémis,
veliau kas ménesj. Atsizvelgdamas j Jusy atsakg j gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jasy vartojama doze.
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Psoriaziniu artritu sergantiems pacientams
Jeigu sergate psoriaziniu artritu ir kartu pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné zvyneliné,
gydytojas prireikus gali koreguoti Jiisy vartojama doze.

Pacientams, kuriems nepasireiSké pakankamas organizmo atsakas vartojant naviko nekrozés faktoriaus
(NNF) inhibitoriais vadinamy vaisty:

o rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda;

o kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip viena injekcija po 300 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-a3ja, 2-3ja, 3-i3ja ir 4-aja savaitémis,
véliau kas ménes]. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg dozg, suleidziant viena injekcija po
300 mg.

Kitiems psoriaziniu artritu sergantiems pacientams:
o rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda. 150 mg dozei suleisti tiekiamos kitos
farmacinés formos ir stiprumai.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-aja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jusy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg.
Ankiloziniu spondilitu (neradiografiniu aSiniu spondiloartritu) sergantiems pacientams

o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda. 150 mg dozei suleisti tiekiamos kitos
farmacinés formos ir stiprumai.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-3ja, 2-3ja, 3-iajg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jusy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg¢ iki 300 mg. Kiekviena 300 mg dozé
skiriama kaip viena injekcija po 300 mg.

Neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems pacientams
o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda. 150 mg dozei suleisti tiekiamos kitos
farmacinés formos ir stiprumai.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-aja, 2-3ja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Cosentyx skiriamas ilgalaikiam gydymui. Gydytojas reguliariai stebés Juisy bukle ir tikrins, ar
gydymas yra pakankamai veiksmingas.

Ka daryti pavartojus per didele Cosentyx doze?
Jeigu pavartojote per didele Cosentyx dozg arba vaisto dozé buvo suleista anksc¢iau nei buvo paskirta
gydytojo, pasakykite apie tai gydytojui.

PamirSus pavartoti Cosentyx
Jeigu pamirSote susileisti Cosentyx doze, padarykite tai kaip galédami greiciau, kai tik prisiminsite. Po
to pasitarkite su gydytoju apie tai, kada turétuméte leisti kitg vaisto dozg.

Nustojus vartoti Cosentyx

Nutraukti Cosentyx vartojimg néra pavojinga. Ta¢iau nustojus vartoti vaisto, Jums gali atsinaujinti
zvynelinés, psoriazinio artrito arba aSinio spondiloartrito simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba

slaugytoja.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkus $alutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiksty bet kuris i§ toliau nurodyty Salutiniy reiskiniy, nedelsdami nutraukite Cosentyx
vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos.

Galima sunki infekciné liga — jos pozymiai gali biiti tokie:

. kars¢iavimas, j gripg panasiis simptomai, prakaitavimas naktimis;

o nuovargio pojitis ar dusulys, ilgai trunkantis kosulys;

o Silta, paraudusi ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su puslémis;
o deginimo pojiitis Slapinantis.

Sunki alerginé reakcija — jos poZymiai gali biti tokie:

o pasunkéjes kvépavimas ar rijimas;

o sumazgjes kraujospiidis, dél ko gali pasireiksti galvos svaigimas ar svaigulys;
o veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

o stiprus odos niezé¢jimas su raudonos spalvos iSbérimu ar iskilusiais patinimais.

Gydytojas nuspres, ar galite vél pradéti vartoti vaisto ir kada galésite tai daryti.

Kiti Salutiniai reiSkiniai
Daugelis i$ toliau i§vardyty Salutiniy reiskiniy yra nesunkis ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i§
§iy Salutiniy reiskiniy taps sunkiu, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reCiau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomais gali biiti, pavyzdziui, gerklés
skausmas ir nosies uzgulimas (nazofaringitas, rinitas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
lapy pusleliné (herpes virusy infekcija);
viduriavimas;

sloga (rinoré¢ja);

galvos skausmas;

pykinimas;

nuovargis;

nieZtinti, raudona ir sausa oda (egzema).

NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

o burnos pienligé (burnos kandidamikozé);

o sumazéjusio baltyjy kraujo Igsteliy skai¢iaus pozymiai, pavyzdziui, infekcijy sukeltas

karsciavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas burnos ertméje (neutropenija);

iSorinés ausies infekciné liga (iSorinés ausies uzdegimas);

i§skyros 1§ akiy su niezéjimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas);

nieZtintis iSbérimas (dilgéliné);

apatiniy kvépavimo taky infekcijos;

diegliai pilvo srityje ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas ar kraujas iSmatose

(zarnyno sutrikimy poZymiai);

. iSbérimas mazomis, nieztiniomis pislelémis ant delny, pady bei ranky ir kojy pirsty Sony
(dishidroziné egzema);

o grybeliné pédy infekciné liga (tinea pedis).
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Retas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

o sunki alerginé reakcija su Soku (anafilaksiné reakcija);

o didelj kiino pavirSiaus plotg apimantis odos paraudimas ir lupimasis, kuris gali sukelti
niezéjima arba skausma (eksfoliacinis dermatitas);

o smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio odg gali iSberti smulkiais raudonais ar
violetiniais spuogeliais (vaskulitas);

o kaklo, veido, burnos ar gerklés patinimas, dél kurio gali bti sunku ryti ar kvépuoti

(angioneuroziné edema).

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis):
. odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidamikoze);
o skausmingas patinimas ir odos iSopéjimas (pyoderma gangrenosum).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Cosentyx

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto vartoti negalima:

o ant iSorinés dézutés ir Svirkstiklio etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus;
o jeigu tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos.
Svirkstiklj laikykite sandariai jo dézutéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo $viesos. Laikykite
Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Negalima purtyti.

Jei reikia, Cosentyx gali biiti laikomas ne Saldytuve vieng laikotarpj iki 4 pary, ne aukstesnéje kaip
30 °C kambario temperatiiroje.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cosentyx sudétis

- Veiklioji medziaga yra sekukinumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 300 mg
sekukinumabo.

- Pagalbinés medziagos yra trehalozé dihidratas, histidinas, histidino hidrochloridas
monohidratas, metioninas, polisorbatas 80 ir injekcinis vanduo.

Cosentyx iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Cosentyx injekcinis tirpalas yra skaidrus tirpalas. Jis gali buti bespalvis ar $viesiai gelsvas.

Cosentyx 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje tieckiamas pakuotéje, kurioje yra

1 uzpildytas Svirkstiklis ir sudétinéje pakuotéje, kurioje yra 3 (3 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai.
Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

Jeigu apie $§j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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 o.0.
Tel.: +48 22 375 4888



France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai
ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Cosentyx 300 mg UnoReady $virkstikliy vartojimo instrukcijos

sekukinumabas

Pries suleisdami vaisto perskaitykite VISAS Sias instrukcijas.

Sios instrukcijos skirtos padéti Jums teisingai susileisti vaisto naudojant
Cosentyx UnoReady svirkstiklj.

Labai svarbu, kad nebandytuméte susileisti vaisto patys, kol gydytojas,
slaugytojas arba vaistininkas neiSmokys Jiisy tinkamai to daryti.

Jiisy Cosentyx 300 mg UnoReady Svirkstiklis:

Adatos apsauga

Dangte@s1
N

N
i

Apzitiros
langelis

Vidinis adatos dangtelis

Cosentyx 300 mg UnoReady $virkstiklis
pavaizduotas su virSuje nuimtu dangteliu.
Nenuimkite dangtelio, kol nebusite
pasiruose atlikti injekcijos.

Kokiy priemoniy reikés injekcijai atlikti:
Kartono dézutéje yra:

Naujas ir nenaudotas Cosentyx o
300 mg UnoReady $virkstiklis.

Spiritu suvilgyto
tampono.
e Medvilnés ar marlés

Nevartokite Cosentyx UnoReady Svirkstiklio, jeigu
pazeistas iSorinés dézutés sandarus jpakavimas.

Laikykite Cosentyx UnoReady $virkstiklj sandariai
iSoringje dézutéje, kol nebiisite pasiruose jo vartoti,
kad apsaugotuméte nuo §viesos.

Cosentyx UnoReady svirkstiklj laikykite iSoringje
dézutéje saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiroje) ir
vaikams nepasiekiamoje vietoje.

o Svirkstiklio negalima uz$aldyti.

o Svirkstiklio negalima purtyti.

e Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu jis nukrito ir
nusiémé dangtelis.

Adata uzdengta adatos apsauga, todél ji nebus matoma.
Nelieskite ir nespauskite adatos apsaugos, nes galite
susizaloti adatos smaigaliu.

Kartono dézutéje néra:

o gniuzulélio.

Pries atliekant injekcija:

AStriems daiktams
skirtos talpyklés.

IS Saldytuvo iSimkite Cosentyx 300 mg UnoReady Svirkstiklj ir palaikykite jj 30-45 minutes pries
injekcija, kad vaistas susilty iki kambario temperattiros.
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—— T

Apzidros langelis

Tinkamumo laikas
(EXP)

1. Svarbiis saugumo patikrinimai pries atliekant
injekcijg:

»Apzitiros langelis*:

Tirpalas turi biiti skaidrus. Jis gali buti bespalvis ar $viesiai
gelsvas.

Nevartokite vaisto, jeigu tirpale yra aiskiai matomy
daleliy, tirpalas yra drumstas ar aiskiai rudos spalvos.
Galite pastebéti nedideliy oro burbuliuky, tai yra normalu.

,,Tinkamumo laikas*:

Patikrinkite tinkamumo laikg (EXP) ant Cosentyx
UnoReady $virkstiklio. Nevartokite vaisto, jeigu buvo
paZeistas sandarus jpakavimas.

Patikrinkite, ar Svirkstiklyje yra tinkami vaistai ir dozé.

Kreipkités i vaistininka, jeigu Svirkstiklis neatitinka bent
vienos i§ $iy salygy.

2a. Pasirinkite injekcijos sritj:

e Rekomenduojamos injekcijy sritys yra priekiniai
Slauny pavirsiai. Taip pat vaisto galite suleisti j apatine
pilvo dalj, taciau negalima leisti ] 5 centimetry plota
aplink bamba.

e Kiekvieng kartg leisdamiesi vaisto pasirinkite vis kitg
odos sritj.

e Neleiskite tose srityse, kuriy oda skausminga, pazeista,
paraudusi, pleiskanojanti ar sukietéjusi. Venkite ty
odos sri¢iy, kur yra randy ar strijy.

2b. Informacija tik slaugytojams ir sveikatos prieziiiros

specialistams:

e Jeigu vaisto Jums suleidzia slaugytojas ar sveikatos
priezitiros specialistas, injekcijg taip pat galima atlikti
ir iSorinése Zasty srityse.

3. Injekcijos vietos nuvalymas:

e Nusiplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu.

e Sukamaisiais judesiais nuvalykite injekcijos vieta
spiritu suvilgytu tamponu. Prie§ atliekant injekcija
leiskite odai nudzitti.

e Prie§ atliekant injekcija nelieskite nuvalytos vietos.
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Injekcijos atlikimas:

4. Nuimkite dangtelj:

e  Dangtelj nuimkite tik tuomet, kai biisite pasirenge atlikti
injekcijg naudodamiesi Svirkstikliu.

e  Nuimkite dangtelj traukdami tiesiai rodyklés kryptimi, kaip
parodyta paveikslélyje kairéje puséje.

e Nuimtg dangtelj iSmeskite. Nebandykite vél pritvirtinti
dangtelio atgal.

¢ Nuémus dangtelj Svirkstiklj reikia vartoti per 5 minutes.

>

| 5. Svirkstiklio laikymas:

e Svirkstiklj laikykite 90° kampu ties nuvalyta injekcijos
vieta.

==

ﬂ

g

Teisingai Neteisingai

PRIES ATLIKDAMI INJEKCIJA PRIVALOTE PERSKAITYTI
S1A INFORMACIJA.

Injekcijos atlikimo metu Jiis iSgirsite 2 spragteléjimus.

Pirmasis spragteléjimas rodo, kad injekcija pradéta. Praéjus keletui
sekundziy iSgirsite antraji spragteléjima, kuris rodys, kad injekcija
beveik baigta.

Biitinai toliau tvirtai spauskite $virkstiklj prie odos, kol pamatysite,
kad Zalias indikatorius su pilku galiuku uzpildys apzitiros langelj ir
nustos judéjes.

6. Injekcijos pradzia:
Tvirtai prispauskite Svirkstiklj prie odos ir pradekite
injekcija.
Pirmasis spragteléjimas rodo, kad injekcija pradéta.
Toliau tvirtai spauskite Svirkstiklj prie odos.

alias indikatorius su pilku galiuku rodys injekcijos eiga.

N(. [ )
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7. Injekcijos pabaiga:

e Klausykite, kol iSgirsite antrajj spragteléjima. Jis
parodys, kad injekcija beveik baigta.

e Patikrinkite, ar Zalias indikatorius su pilku galiuku
uzpildé apzitros langelj ir nustojo judéjes.

e Dabar svirkstiklj galima atitraukti.

8. Patikrinkite, ar Zalias indikatorius uzpildé apziiiros

langelj:

o Tai reiSkia, kad vaistas buvo suleistas. Jeigu nematote
zalio indikatoriaus, kreipkités | gydytoja.

e Injekcijos vietoje gali likti Siek tiek kraujo. Injekcijos
vieta galite prispausti medvilnés ar marlés gniuzuléliu ir
palaikyti 10 sekundziy. Injekcijos vietos netrinkite.
Prireikus injekcijos vieta galite pridengti nedideliu
pleistru.

9. ISmeskite Cosentyx 300 mg UnoReady Svirkstiklj:

e Panaudotg Svirkstiklj iSmeskite j aStriems daiktams
laikyti skirtg talpykle (t. y., nepraduriamg uzdarg ar
panasia talpykle).

e Niekada nebandykite svirkstiklio naudoti pakartotinai.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui
Cosentyx 150 mg milteliai injekciniam tirpalui
sekukinumabas (secukinumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Cosentyx
Kaip vartoti Cosentyx

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Cosentyx

Pakuotés turinys ir kita informacija

AR e

1. Kas yra Cosentyx ir kam jis vartojamas

Cosentyx sudétyje yra veikliosios medziagos sekukinumabo. Sekukinumabas yra monokloninis
antikiinas, kuris priklauso interleukino (IL) inhibitoriais vadinamy vaisty grupei. Sis vaistas organizme
neutralizuoja IL-17A vadinamo baltymo aktyvuma, kurio kiekis padidéja sergant tokiomis ligomis,
kaip zvyneliné (psoriaz¢), pulingas hidradenitas, psoriazinis artritas ir asinis spondiloartritas.

Cosentyx vartojamas toliau i§vardytoms uzdegiminéms ligoms gydyti.

. Plokstelinei Zvynelinei.

o Pulingam hidradenitui.

o Psoriaziniam artritui.

. ASiniam spondiloartritui, jskaitant ankilozinj spondilita (radiografinj asinj spondiloartritg) ir

neradiografinj asinj spondiloartrit.
o Jaunatviniam idiopatiniam artritui, jskaitant su entezitu susijusj artritg ir jaunatvinj psoriazinj
artritg.

Ploksteliné Zvyneliné

Cosentyx vartojamas ploksteline Zvyneline vadinamos odos ligos gydymui. Sergant §ia liga
uzdegiminiai procesai pazeidzia odg. Cosentyx slopina uzdegima ir lengvina kitus ligos simptomus.
Cosentyx vartojamas vidutinio sunkumo ar sunkia ploksteline Zvyneline serganciy suaugusiyjy,
paaugliy bei vaiky (6 mety ir vyresniy) gydymui.

Vartojant Cosentyx ploksteline zvyneline sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, oda
taps Svaresné, palengvés patiriami ligos simptomai, pavyzdziui, pleiskanojimas, niezéjimas ir
skausmas.

Palingas hidradenitas

Cosentyx vartojamas ptlingu hidradenitu vadinamai ligai, kuri dar kartais vadinama acne inversa arba
Verneuil liga, gydyti. Sergant §ia liga pasireiSkia létinis ir skausmingas odos uzdegimas. Jos
simptomais gali biiti skausmingi mazgeliai (gumbai) ir abscesai (Sunvotes), i§ kuriy gali skirtis puliai.
Liga dazniausiai pazeidzia specifines odos sritis, pavyzdZiui sritis po kriitimis, pazastis, vidines Slauny
sritis, kirksnis ir sédmenis. Pazeistose srityse taip pat gali susidaryti randy.
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Vartojant Cosentyx Jums gali sumazéti mazgeliy ir abscesy skai¢ius bei susilpnéti daznai $ig liga
lydintis skausmas. Jeigu sergate pilingu hidradenitu, i§ pradziy Jums bus skiriama kity vaisty. Jeigu
Sie vaistai nebus pakankamai veiksmingi, Jums bus paskirta Cosentyx.

Cosentyx skiriamas pilingu hidradenitu sergantiems suaugusiems pacientams, Sio vaisto gali buti
skiriama vieno arba kartu su antibiotikais.

Psoriazinis artritas

Cosentyx vartojamas psoriaziniu artritu vadinama liga sergantiems pacientams gydyti. Si biklé yra
uzdegiminé sgnariy liga, kuri daznai pasireiskia kartu su Zvyneline. Jeigu sergate aktyviu psoriaziniu
artritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant Siy vaisty nepasireiks pakankamas
Jiisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant sumazinti aktyvaus psoriazinio artrito
pozymius ir simptomus, pagerinti fizine biikle ir sulétinti ligos apimty sanariy kremzlinio bei kaulinio
audiniy pazeidima.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu psoriaziniu artritu sergantiems pacientams gydyti, o §io
vaisto galima vartoti vieno arba kartu su kitu metotreksatu vadinamu vaistu.

Vartojant Cosentyx psoriaziniu artritu sergantiems pacientams pasireiks palankus poveikis, susilpnés
ligos sukeliami poZymiai ir simptomai, sulétés sanariy kremzlinio bei kaulinio audiniy pazeidimas ir
pagerés Jusy gebéjimas atlikti jprastinius kasdienius veiksmus.

ASinis spondiloartritas, jskaitant ankilozinj spondilitg (radiografinj aSinj spondiloartrita) ir
neradiografinj asinj spondiloartrita

Cosentyx vartojamas ankiloziniu spondilitu ir neradiografiniu asiniu spondiloartritu vadinamomis
ligomis sergantiems pacientams gydyti. Sios biiklés yra uzdegiminés ligos, pirmiausia pazeidzian¢ios
stuburg ir sukeliancios stuburo sanariy uzdegima. Jeigu sergate ankiloziniu spondilitu arba
neradiografiniu aSiniu spondiloartritu, i§ pradziy Jums bus paskirta kitokiy vaisty. Jeigu vartojant $iy
vaisty nepasireik$ pakankamas Jisy organizmo atsakas, Jums bus paskirta Cosentyx, siekiant
sumazinti ligos sukeliamus pozymius ir simptomus, sumazinti uzdegimga ir pagerinti Jusy fizing bukle.

Cosentyx vartojamas suaugusiems aktyviu ankiloziniu spondilitu arba aktyviu neradiografiniu aSiniu
spondiloartritu sergantiems pacientams gydyti.

Vartojant Cosentyx ankiloziniu spondilitu arba neradiografiniu asiniu spondiloartritu sergantiems
pacientams pasireik§ palankus poveikis, susilpnés Jusy ligos sukeliami poZymiai ir simptomai bei
pagerés Jusy fiziné buklé.

Jaunatvinis idiopatinis artritas, jskaitant su entezitu susijusj artrita ir jaunatvinj psoriazinj
artritg

Cosentyx vartojamas 6 mety ir vyresniems pacientams jaunatvinio idiopatinio artrito potipiams,
vadinamiems ,,su entezitu susijusiu artritu ir ,,jaunatviniu psoriaziniu artritu®, gydyti. Sios biiklés yra
uzdegiminés ligos, pazeidziancios sgnarius ir tas sritis, kur sausgyslés prisitvirtina prie kaulo.

Vartojant Cosentyx su entezitu susijusiu artritu ir jaunatviniu psoriaziniu artritu sergantiems

pacientams (arba Jiisy vaikui) pasireik§ palankus poveikis, palengvés patiriami ligos simptomai ir
pagerés Jusy (arba Jusy vaiko) fiziné funkcija.
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2. Kas Zinotina pries vartojant Cosentyx

Cosentyx vartoti draudZiama:

o jeigu yra alergija sekukinumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos
iSvardytos 6 skyriuje).
Jeigu manote, kad galite biiti alergiski, prie§ pradédami vartoti Cosentyx kreipkités i gydytoja
patarimo.

o jeigu sergate aktyvia infekcine liga, kuri Jisy gydytojo nuomone yra reikSminga (pavyzdziui,
aktyvi tuberkulioze).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pries pradédami vartoti Cosentyx pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju:

o jeigu Siuo metu Jus sergate infekcine liga;

jeigu Jums pasireiskia ilgai trunkanciy ar pasikartojanciy infekciniy ligy;

jeigu sergate uzdegimine liga, pazeidziancia zarnas, vadinama Krono liga;

jeigu sergate storosios Zarnos uzdegimu, vadinamu opiniu kolitu;

jeigu neseniai JUs buvote paskiepyti arba jeigu Jus planuojama skiepyti gydymo Cosentyx metu;
jeigu Jums skiriamas bet koks kitas gydymas nuo zvynelinés, pavyzdziui, kitokie
imunosupresantai ar fototerapija ultravioletine (UV) Sviesa.

Tuberkuliozé

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anksciau sirgote tuberkulioze. Taip pat pasakykite gydytojui,
jei neseniai tur¢jote artimg kontakta su serganciuoju tuberkulioze. Prie§ skirdamas Cosentyx,
gydytojas Jus jvertins ir galbiit atliks tuberkuliozés tyrima. Jei gydytojas mano, kad Jums yra
tuberkuliozés rizika, Jums gali biiti skiriami vaistai jai gydyti. Jeigu gydymo Cosentyx metu atsiranda
tuberkuliozés simptomy (pvz., nuolatinis kosulys, svorio kritimas, nuovargis ar lengvas kars¢iavimas),
nedelsdami pasakykite gydytojui.

Hepatitas B

Pasitarkite su gydytoju, jei sergate arba anks¢iau sirgote hepatito B infekcija. Sis vaistas gali sukelti
infekcijos atsinaujinimg. Prie§ gydyma sekukinumabu ir jo metu gydytojas gali Jus patikrinti, ar néra
infekcijos pozymiy. Pasakykite gydytojui, jei pastebéjote bet kurj i$ Siy simptomy: stipréjantj
nuovargj, odos ar baltosios akiy dalies pageltima, tamsy §lapima, apetito praradima, pykinimg ir (arba)
skausma virSutinés deSinés puseés pilvo srityje.

UZdegiminé Zarnyno liga (Krono liga arba opinis Kkolitas)

Jeigu pasireiksty pilvo diegliai ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas, kraujas iSmatose arba kiti
zarnyno sutrikimui biidingi poZymiai, nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojimg ir kreipkités j
gydytoja arba medicininés pagalbos.

Stebéjimas dél infekcijy ir alerginiy reakciju pasireiskimo
Vartojant Cosentyx gali pasireiksti sunkiy $alutiniy reiskiniy, jskaitant infekcijas ir alergines reakcijas.
Vartodami Cosentyx privalote stebéti savo biikle, ar nepasireiskia Siy bikliy pozymiy.

Jeigu pastebetuméte bet kokiy galimai sunkiai infekcijai arba alerginei reakcijai budingy poZymiy,
nedelsdami nutraukite Cosentyx vartojima ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos. Sie
pozymiai yra i§vardyti 4 skyriaus poskyryje ,,Sunkus Salutinis poveikis®.

Vaikams ir paaugliams
Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams plokstelinei Zvynelinei gydyti,
kadangi vaisto poveikis Sios amziaus grupés pacientams netirtas.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams jaunatviniams idiopatiniam
artritui (su entezitu susijusiam artritui ir jaunatviniam psoriaziniam artritui) gydyti.

Cosentyx nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety amziaus)
kitoms ligoms gydyti, kadangi vaisto poveikis $ios amziaus grupés pacientams netirtas.
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Kiti vaistai ir Cosentyx

Pasakykite gydytojui arba vaistininkui:

o jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o jeigu neseniai Jus buvote paskiepyti arba Jus planuojama skiepyti. Cosentyx vartojimo metu
Jasy negalima skiepyti tam tikro tipo vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis).

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

o Cosentyx né§tumo metu geriau nevartoti. Sio vaisto poveikis né§tumo metu nezinomas.
Cosentyx vartojimo metu ir maziausiai 20 savai¢iy po paskutinés Cosentyx dozés, vaisingo
amziaus moterims patariama vengti pastoti ir joms biitina naudoti tinkamas kontracepcijos
priemones.

Pasitarkite su gydytoju, jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate
pastoti.

o Pasitarkite su gydytoju, jeigu zindote arba planuojate Zindyti kiidikj. Jus ir gydytojas turite
nuspresti, ar toliau Zindysite kiidikj, ar vartosite Cosentyx. Abiejy Siy veiksmy daryti kartu
negalima. Po Cosentyx vartojimo neturétuméte zindyti kiidikio maziausiai 20 savai¢iy po
paskutinés dozés.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad Cosentyx veikty gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

3. Kaip vartoti Cosentyx

Sveikatos priezitiros specialistas Cosentyx skirs injekcijy po oda biidu (suleis po Jisy oda).

Biitinai aptarkite su gydytoju tai, kada Jums bus leidziama vaisto ir kada reikés atvykti pas gydytoja
sveikatos patikrinimui.

Kokia Cosentyx dozé ir kiek laiko skiriama
Gydytojas nuspres, kokig Cosentyx dozg ir kiek laiko Jums skirti.

Ploksteline zvyneline sergantiems pacientams

Suaugusiesiems

o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda.

o Kiekviena 300 mg doz¢ skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-aja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
veliau kas ménesj. Atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jusy vartojamg dozg. Kiekvieng kartg Jums bus skiriama 300 mg dozé, suleidziant dvi injekcijas po
150 mg.

6 mety ir vyresniems vaikams

o Rekomenduojama doz¢ apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 25 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po oda;
o 25 kg ir daugiau, bet maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidziama po
oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.
Gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg.
. Kiekviena 150 mg dozé skiriama kaip viena 150 mg injekcija. Kickviena 300 mg dozé

skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg. Gali buti skiriamos kity farmaciniy formy ir stiprumy
75 mg ir 300 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.
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Piilingas hidradenitas
o Rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda.
. Kiekviena 300 mg dozé skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-aja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes]. Atsizvelgdamas j Jusy atsaka j gydyma, gydytojas gali rekomenduoti koreguoti
Jisy vartojamga doze.

Psoriaziniu artritu sergantiems pacientams
Jeigu sergate psoriaziniu artritu ir kartu pasireiskia vidutinio sunkumo ar sunki ploksteliné zvyneline,
gydytojas prireikus gali koreguoti Jisy vartojama doze.

Pacientams, kuriems nepasireiské pakankamas organizmo atsakas vartojant naviko nekrozés faktoriaus
(NNF) inhibitoriais vadinamy vaisty:

o rekomenduojama dozé yra 300 mg leidziant po oda;

o kiekviena 300 mg doz¢ skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-3ja, 2-3ja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes]. Kiekvieng karta Jums bus skiriama 300 mg dozé, suleidziant dvi injekcijas po
150 mg.

Kitiems psoriaziniu artritu sergantiems pacientams:
o rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-3ja, 2-3ja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Atsizvelgdamas j Jisy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg.

Ankiloziniu spondilitu (neradiografiniu aSiniu spondiloartritu) sergantiems pacientams
o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidZiant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaite 1-3ja, 2-3ja, 3-iaja ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménesj.

Atsizvelgdamas ] Jisy atsaka, gydytojas gali padidinti dozg iki 300 mg. Kiekviena 300 mg dozé
skiriama kaip dvi injekcijos po 150 mg.

Neradiografiniu aSiniu spondiloartritu sergantiems pacientams
o Rekomenduojama dozé yra 150 mg leidziant po oda.

Po pirmosios dozés Jums bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-aja, 3-i3jg ir 4-3ja savaitémis,
véliau kas ménes;.

Jaunatvinis idiopatinis artritas (su entezitu susijes artritas ir jaunatvinis psoriazinis artritas)

o Rekomenduojama dozé apskaiciuojama pagal kiino svorj, kaip nurodyta toliau:
o maziau kaip 50 kg sveriantiems vaikams — 75 mg doz¢, leidZziama po oda;
o 50 kg ir daugiau sveriantiems vaikams — 150 mg dozé, leidziama po oda.
o Kiekviena 150 mg dozé skiriama kaip viena 150 mg injekcija. Gali bti skiriamos kity

farmaciniy formy ir stiprumy 75 mg dozés.

Po pirmosios dozés Jums (arba Jusy vaikui) bus skiriamos injekcijos kas savaitg 1-aja, 2-aja, 3-igjg ir
4-3j3 savaitémis, véliau kas ménesj.

Cosentyx skiriamas ilgalaikiam gydymui. Gydytojas reguliariai stebés Jiisy buikle ir tikrins, ar
gydymas yra pakankamai veiksmingas.
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Ka daryti pavartojus per didele Cosentyx doze?
Jeigu pavartojote per didele Cosentyx dozg arba vaisto dozé buvo suleista anksc¢iau nei buvo paskirta
gydytojo, pasakykite apie tai gydytojui.

Pamirsus pavartoti Cosentyx
Jeigu praleidote Cosentyx injekcija, pasitarkite su gydytoju.

Nustojus vartoti Cosentyx

Nutraukti Cosentyx vartojimg néra pavojinga. Taciau nustojus vartoti vaisto, Jums gali atsinaujinti
zvynelings, psoriazinio artrito arba asinio spondiloartrito simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiksty bet kuris i§ toliau nurodyty Salutiniy reiskiniy, nedelsdami nutraukite Cosentyx
vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos.

Galima sunki infekciné liga — jos pozymiai gali biti tokie:

o karsciavimas, j gripa panasis simptomai, prakaitavimas naktimis;

o nuovargio pojitis ar dusulys, ilgai trunkantis kosulys;

o Silta, paraudusi ir skausminga oda arba skausmingas odos iSbérimas su puslémis;
o deginimo pojiitis Slapinantis.

Sunki alerginé reakcija — jos poZymiai gali biiti tokie:

o pasunkéjes kvépavimas ar rijimas;

o sumazgjes kraujospiidis, dél ko gali pasireiksti galvos svaigimas ar svaigulys;
o veido, liipy, liezuvio ar gerklés patinimas;

o stiprus odos niezéjimas su raudonos spalvos iSbérimu ar iskilusiais patinimais.

Gydytojas nuspres, ar galite vél pradéti vartoti vaisto ir kada galésite tai daryti.

Kiti Salutiniai reiSkiniai
Daugelis i$ toliau i§vardyty Salutiniy reiskiniy yra nesunkds ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i$
§iy Salutiniy reiSkiniy taps sunkiu, pasakykite apie tai gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Labai daZznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
o virSutiniy kvépavimo taky infekcijos, kuriy simptomais gali biiti, pavyzdziui, gerklés
skausmas ir nosies uzgulimas (nazofaringitas, rinitas).

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):
lupy pisleliné (herpes virusy infekcija);
viduriavimas;

sloga (rinoréja);

galvos skausmas;

pykinimas;

nuovargis;

nieZtinti, raudona ir sausa oda (egzema).
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NedaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 100 asmeny):

o burnos pienligé (burnos kandidamikozé);

o sumazgjusio baltyjy kraujo lasteliy skai¢iaus pozymiai, pavyzdziui, infekcijy sukeltas

karsciavimas, gerklés skausmas ar opy susidarymas burnos ertméje (neutropenija);

iSorinés ausies infekciné liga (iSorinés ausies uzdegimas);

i8skyros i$ akiy su niezéjimu, paraudimu ir patinimu (konjunktyvitas);

nieZtintis iSbérimas (dilgéliné);

apatiniy kvépavimo taky infekcijos;

diegliai pilvo srityje ir skausmas, viduriavimas, svorio kritimas ar kraujas iSmatose

(zarnyno sutrikimy poZymiai);

. iSbérimas mazomis, nieztin¢iomis piislelémis ant delny, pady bei ranky ir kojy pirsty Sony
(dishidroziné egzema);

o grybeliné pédy infekciné liga (tinea pedis).

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):

o sunki alerginé reakcija su Soku (anafilaksiné reakcija);

o didel; kiino pavirSiaus plota apimantis odos paraudimas ir lupimasis, kuris gali sukelti
niezéjima arba skausma (eksfoliacinis dermatitas);

o smulkiyjy kraujagysliy uzdegimas, dél kurio odg gali isberti smulkiais raudonais ar
violetiniais spuogeliais (vaskulitas);

o kaklo, veido, burnos ar gerklés patinimas, dél kurio gali buti sunku ryti ar kvépuoti

(angioneuroziné edema).

DazZnis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

o odos ir gleivinés grybelinés infekcijos (jskaitant stemplés kandidamikoze);

o skausmingas patinimas ir odos iSopéjimas (pyoderma gangrenosum).
Pranesimas apie Salutinj poveiki
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
5. Kaip laikyti Cosentyx

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima.

Prie§ milteliy tirpinimg: flakong laikykite Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Po milteliy i§tirpinimo: tirpalg galima vartoti nedelsiant arba galima laikyti 2 °C — 8 °C
temperatiiroje ne ilgiau kaip 24 valandas. Negalima uzsaldyti. [§émus i§ Saldytuvo tirpalg reikia

suvartoti ne véliau kaip per vieng valanda.

Vaisto nevartokite, jeigu milteliai nevisiskai iStirpo arba jeigu paruostame tirpale yra aiSkiai matomy
daleliy, tirpalas yra drumstas ar ryskiai rudos spalvos.

Sis vaistas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip i$mesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemongés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Cosentyx sudétis

- Veiklioji medziaga yra sekukinumabas. Kiekviename milteliy injekciniam tirpalui flakone yra
150 mg sekukinumabo. Istirpinus, 1 ml tirpalo yra 150 mg sekukinumabo.

- Pagalbinés medziagos yra sacharozg, histidinas, histidino hidrochloridas monohidratas ir
polisorbatas §0.

Cosentyx iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Cosentyx milteliai injekciniam tirpalui yra baltos spalvos vientisi milteliai stikliniame flakone.

Cosentyx tickiamas pakuotése, kuriose yra po vieng flakong.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas

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

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0
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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 Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
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

E\\aoa Osterreich

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

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

Espaiia Polska

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

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romainia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai
I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Cosentyx milteliy injekciniam tirpalui vartojimo instrukcijos

Toliau pateikta informacija skirta tik gydytojams ir sveikatos prieZiiiros specialistams.

Tirpalo poodinei injekcijai paruo$imas privalo biiti nepertraukiamas uztikrinant aseptikos salygas.
Vaisto paruoSimas nuo kamscio atidarymo iki tirpinimo pabaigos vidutiniSkai trunka 20 minuciy, ir
neturéty virSyti 90 minuciy.

Norint paruosti Cosentyx 150 mg miltelius injekciniam tirpalui, prasytume laikytis toliau pateikty
instrukcijy.

Cosentyx 150 mg milteliy injekciniam tirpalui paruoSimo instrukcijos:

1.

2.

3.

Leiskite milteliy flakonui susilti iki kambario temperatiiros, taip pat jsitikinkite, kad sterilus
injekcinis vanduo yra kambario temperatiiros.

I 1 ml tario graduota vienkartinj $virksta jtraukite kiek daugiau nei 1 ml tdrio sterilaus
injekcinio vandens, pakoreguokite jo tiirj ir palikite lygiai 1 ml.

Nuimkite plastikinj flakono dangtel;.

Svirksto adata jdurkite j flakona su milteliais pro gumos kamg¢io vidurj ir 1étai leisdami 1 ml
sterilaus injekcinio vandens j flakono vidy istirpinkite viduje esanc¢ius miltelius. Sterilaus
injekcinio vandens srové turi biiti nukreipta j miltelius.

¢ 5

Pakreipkite flakong mazdaug 45° kampu ir §velniai pasukinékite laikydami pirSty galais
mazdaug 1 minutg. Flakono nepurtykite ir nepaverskite.

7

e
s
Palikite flakong pastovéti kambario temperattiroje maziausiai 10 minuciy, kad milteliai visiskai
iStirpty. Atkreipkite démesj, kad gali susidaryti tirpalo puty.
Pakreipkite flakong mazdaug 45° kampu ir Svelniai pasukinékite laikydami pirsty galais
mazdaug 1 minute. Flakono nepurtykite ir nepaverskite.

7

Te

 J

Leiskite flakonui ramiai pastovéti kambario temperatiiroje mazdaug 5 minutes. Gautas tirpalas
turi biiti skaidrus. Jis gali buti bespalvis ar Sviesiai gelsvas. Vaisto nevartokite, jeigu liofilizuoti
milteliai nevisiskai iStirpo arba jeigu paruoStame tirpale yra aiSkiai matomy daleliy, tirpalas yra
drumstas ar aiSkiai rudos spalvos.

Paruoskite reikiamg flakony skaiciy (1 flakong 75 mg dozei, 1 flakong 150 mg dozei, 2 flakonus
300 mg dozei paruosti).
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Palaikius 2 °C — 8 °C temperatiiroje, iki vartojimo tirpalui reikia leisti suSilti iki kambario
temperatiros mazdaug 20 minuciy.

Cosentyx tirpalo skyrimo instrukcijos

1.

4.

5.

6.

Pakreipkite flakona mazdaug 45° kampu, jdurkite SvirkSto adatg ir jtraukite tirpalg j Svirksta,
adatos galg laikydami pacioje flakone esancio tirpalo apacioje. NEAPVERSKITE flakono.

L

-

Ruosiant 150 mg ir 300 mg dozes, i 1 ml tiirio graduoty vienkartinj Svirksta i§ flakono atsargiai
jtraukite kiek daugiau nei 1 ml tirpalo poodinei injekcijai, naudodami tinkama adatg (pvz.,
21G x 2" dydzio). Si adata turi biiti naudojama tik Cosentyx tirpalo jtraukimui j vienkartinj
Svirksta. Paruoskite reikiama Svirksty kiekj (2 $virkstus 300 mg dozei paruosti).

Vaikui ruosiant 75 mg doze, atsargiai jtraukite truputj daugiau nei 0,5 ml tirpalo poodinei
injekcijai, o likusj tirpalg nedelsiant iSmeskite.

Laikydami adata nukreipta vertikaliai aukstyn, Svelniai pabarbenkite Svirksta, kad visi oro
burbuliukai nuslinkty aukstyn.

Pakeiskite adatg j naujg 27G x 4" dydzio adata.

N

% |

x».

I$stumkite oro burbuliukus ir stimoklj nustatykite ties 1,0 ml Zyma 150 mg dozei.
ISstumkite oro burbuliukus ir stimoklj nustatykite ties 0,5 ml zyma 75 mg dozei.
Nuvalykite injekcijos vietg spiritu suvilgytu tamponu.
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Suvirkskite Cosentyx tirpalg po oda priekinése §launy srityse, apatinéje pilvo dalyje (taciau ne |
5 centimetry plota aplink bambg) arba iSorinése zasty srityse. Kiekvieng karta leisdami vaisto
pasirinkite vis kitg odos sritj. Neleiskite tose srityse, kuriy oda skausminga, pazeista, paraudusi,
pleiskanojanti ar sukietéjusi. Venkite ty odos sri¢iy, kur yra randy ar strijy.

Flakone likusio tirpalo vartoti negalima ir jj reikia iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy.
Flakonai skirti tik vienkartiniam vartojimui. Panaudotg Svirkstg iSmeskite j astriems daiktams
laikyti skirtg talpykle (uzdarg ir nepraduriama talpykle). Siekiant apsaugoti Jiisy ir kity asmeny
saugumg bei sveikata, panaudoty adaty ir Svirksty niekada negalima naudoti pakartotinai.
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