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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spevigo 450 mg koncentratas infuziniam tirpalui

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename flakone yra 450 mg spesolimabo (spesolimabum) 7,5 ml tirpalo.
Kiekviename ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 60 mg spesolimabo.
Praskiedus, kiekviename ml tirpalo yra 9 mg spesolimabo (Zr. 6.6 skyriy).

Spesolimabas gaminamas kininiy ziurkénuky kiausidziy Igstelése rekombinantinés DNR technologijos
budu.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename flakone yra 3 mg polisorbato 20 (E432).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Koncentratas infuziniam tirpalui (sterilus koncentratas)

Skaidrus arba lengvai opalinis, bespalvis arba rusvai gelsvas tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Spevigo skirtas monoterapiniam suaugusiyjy ir paaugliy nuo 12 mety isplitusios pustulinés psoriazés
(IPP) patiméjimo gydymui.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydymag paskirti ir stebéti turi gydytojas, turintis pacienty, serganéiy uzdegiminémis odos ligomis,
gydymo patirties.

Gydyma galima pradéti uzpildytu Svirk$tu po oda leidziamomis injekcijomis, skirtomis IPP
patiméjimo profilaktikai (zr. Spevigo 150 mg ir 300 mg injekcinio tirpalo uzpildytame $virkste
preparato charakteristiky santrauka), arba j vena leidziama spesolimabo doze, skirta IPP patiméjimui
gydyti.



Dozavimas

Rekomenduojama dozé, gydant IPP patiméjimag ne maziau kaip 40 kg sveriantiems suaugusiesiems ir
paaugliams nuo 12 mety, yra vienkartiné¢ 900 mg (du flakonai po 450 mg) dozé, skiriama infuzijos |
veng budu. Jeigu paiméjimo simptomai iSlieka, po pradinés dozés praéjus 1 savaitei galima suleisti
papildoma 900 mg doze.

Spevigo netirtas su maziau kaip 40 kg sverianciais pacientais. Remiantis farmakokinetiniu
modeliavimu ir simuliacija, paaugliams nuo 12 mety, sveriantiems nuo > 30 iki < 40 kg,
rekomenduojama vienkartiné 450 mg (vienas 450 mg flakonas) dozé, skiriama infuzijos j veng btidu
(zr. 5.2 skyriy). Jeigu patiméjimo simptomai islieka, po pradinés dozés pra¢jus 1 savaitei galima
suleisti papildoma 450 mg doz¢ (vieng 450 mg flakona).

Klinikiniy duomeny, susijusiy su tolimesniy patiméjimy gydymu, kiekis yra labai ribotas (zr.
4.4 skyriy).

Klinikiniy duomenuy, susijusiy su spesolimabo vartojimu kartu su kitais IPP gydymo budais, kiekis yra
ribotas. Paiméjimui gydyti spesolimabo negalima skirti kartu su kitais IPP gydymo budais, pvz.,
sisteminiais imunosupresantais (zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Dozés koreguoti nereikia.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Formaliy spesolimabo tyrimy su §iy populiacijy pacientais neatlikta. Nemanoma, kad $ie sutrikimai
turéty kliniskai reikSmingg poveikj monokloniniy antikiiny farmakokinetikai, todél manoma, kad
dozés keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Spesolimabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas skirtas tik leisti infuzijos j veng biidu. Jo negalima skirti smiiginés dozés arba
boliuso j veng metodu.

Vaistinis preparatas, praskiestas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu, per 90 minuciy
suleidziamas nepertraukiamos infuzijos j veng biidu per intravening magistrale, kurioje integruotas
sterilus, nepirogeninis, mazai baltymus riSantis filtras (pory dydis: 0,2 mikrony). Per tg pacig venos
prieigg negalima lygiagreciai leisti kitos infuzijos.

Jeigu infuzija sulétinta ar laikinai sustabdyta, bendroji infuzijos trukmeé (jskaitant sustabdymo laika)
turi bti ne ilgesné kaip 180 minuciy (Zr. 4.4 skyriy).

Vaistinio preparato skiedimo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Sunkus arba pavojingas gyvybei padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai (Zr. 4.4 skyriy).

Kliniskai reik§mingos aktyvios infekcijos (pavyzdziui, aktyvios formos 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
Vartojant spesolimabo gali padidéti infekcijy rizika (Zr. 4.8 skyriy).

Jeigu pacientas serga létine infekcine liga arba turi pasikartojanciy infekcijy anamneze, prie§ skiriant
spesolimaba reikia jvertinti galima rizika ir tikéting kliniking gydymo naudg. Pacientams, sergantiems
bet kokia kliniskai reikSminga aktyvia infekcija, gydymo spesolimabu negalima pradéti, kol nepraeis
infekcija arba kol ji nebus tinkamai gydoma. Pacientams reikia nurodyti nedelsiant kreiptis j gydytoja,
jeigu po gydymo spesolimabu pasireiskia kliniskai reikSmingos infekcijos pozymiy ir simptomy.

Pries gydyma atlickamas jvertinimas dél tuberkuliozés

Pries§ pradedant gydyma spesolimabu, pacientus reikia istirti dél tuberkuliozés (TB) infekcijos.
Spesolimabo draudziama vartoti pacientams, sergantiems aktyvios formos TB infekcija (Zr.
4.3 skyriy).

Pacientams, sergantiems latentinés formos TB, sirgusiems TB arba galbiit turéjusiems kontakta su
aktyvia tuberkulioze serganciais zmonémis, kuriy tinkamo gydymo kurso negalima patvirtinti, pries
pradedant gydyma spesolimabu reikia apsvarstyti galimybe skirti terapija nuo TB. Po gydymo
spesolimabu pacientus reikia stebéti dél aktyvios formos TB pozymiy ir simptomy.

Padidéjes jautrumas ir su infuzija susijusios reakcijos

Vartojant monokloninius antikiinus (kaip kad spesolimaba) gali padidéti jautrumas ir atsirasti su
infuzija susijusiy reakcijy. Padidéjes jautrumas gali pasireiksti staigiomis reakcijomis, pvz.,
anafilaksija, ir uzdelstomis reakcijomis, pvz., vaistinio preparato sukelta reakcija, kai pasireiskia
eozinofilija ir sisteminiai simptomai (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms,
DRESS).

Gauta pranesimy apie spesolimabu gydomiems pacientams pasireiskusias staigias padidéjusio
jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksines reakcijas (Zr. 4.8 skyriy).

Jeigu pacientui atsiranda anafilaksijos ar kity sunkiy padidéjusio jautrumo pozymiy, gydyma
spesolimabu reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkama gydyma (zr. 4.3 skyriy).

Jeigu infuzijos j veng metu pacientui i$sivysto lengva arba vidutinio sunkumo padidéjusio jautrumo
reakcija arba kita su infuzija susijusi reakcija, gydyma reikia sustabdyti ir apsvarstyti galimybe pradéti
tinkama medicininj gydyma (pvz., sisteminiais antihistaminais ir (arba) kortikosteroidais). Pasibaigus
reakcijai galima vél pradéti infuzija Iétesniu greiciu, ji palaipsniui didinant iki infuzijos pabaigos (Zr.
4.2 skyriy).

Vartojimas pacientams, patiriantiems staigy, gyvybei pavojinga IPP paiméjima

Spesolimabo vartojimo patirties pacientams, patiriantiems staigy, gyvybei pavojinga IPP patiméjima
arba patiméjima, kuriam kilus reikia intensyviosios terapijos gydymo, néra.



Vartojimas kartu su Kitais IPP gydymo budais

Spesolimabo saugumas ir veiksmingumas skiriant kartu su imunosupresantais (jskaitant biologinius
vaistinius preparatus), sistemiskai netirti (zr. 4.5 skyriy). IPP patiméjimo gydymo Klinikinio tyrimo
metu po daugumos kity gydymo biidy (biologiniais arba kitais sisteminiais imuniteta moduliuojanciais
vaistiniais preparatais) biidavo medziagy i$plovimo i§ organizmo periodas, tuo tarpu kai kuriy
vaistiniy preparaty vartojimas prie§ pradedant gydyma spesolimabu nutrauktas be reikiamo medziagy
iSplovimo i$ organizmo periodo (metotreksatas, ciklosporinas, retinoidai, vietiniai vaistiniai
preparatai) (Zr. 5.1 skyriy).

Kity imunosupresanty vartoti kartu su spesolimabu nerekomenduojama. Pries pradedant vartoti
spesolimaba, kitus IPP gydymo budus reikia sustabdyti, o kity vaistiniy preparaty (pvz., sisteminiy
imunosupresanty) gydant patiiméjima skirti kartu negalima.

Kartotinis gydymas

Spesolimabo kartotinio vartojimo tolesniam naujam paiiméjimui gydyti veiksmingumo ir saugumo
duomeny kiekis yra labai ribotas. Effisayil 1 metu penkiems pacientams skirtas kartotinis tolesnio
naujo patiiméjimo gydymas ir jie stebéti ne trumpiau kaip 8 savaites.

Imunizavimas

Nezinoma, ar spesolimabas turi poveikj vakciny veiksmingumui.

Duomeny apie galima antrinj infekcijos perdavimag spesolimabg vartojantiems pacientams,
paskiepytiems gyvosiomis vakcinomis, néra (Zr. 4.5 skyriy). Intervalas tarp skiepijimo gyvosiomis
vakcinomis ir gydymo spesolimabu pradzios turi biiti ne mazesnis kaip 4 savaités. Gyvosiomis

vakcinomis reikia skiepyti praéjus bent 16 savai¢iy po gydymo spesolimabu.

Dél papildomos informacijos apie imunizavimg prie§ pradedant IPP patiméjimo profilaktinj gydyma,
zr. Spevigo 150 mg injekcinio tirpalo uZpildytame $virkste preparato charakteristiky santrauka.

Periferiné neuropatija

Nezinoma, ar spesolimabas kelia periferinés neuropatijos pavojy. Spesolimabo klinikiniy tyrimy metu
gauta prane$imy apie periferinés neuropatijos atvejus. Gydytojai turi stebéti, ar neatsiranda naujai
prasidéjusios periferinés neuropatijos simptomy.

Pagalbinés medziagos, kuriu poveikis zinomas

Polisorbatai
Kiekviename $io vaistinio preparato 7,5 ml flakone yra 3 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti
alerginiy reakcijy.

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir Kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Manoma, kad IPP sergantiems pacientams, spesolimabas citokiny CYP
medijuojamos sgveikos reakcijy, kaip prieZastinis veiksnys, nesukelia.

Skiepyti gyvosiomis vakcinomis gydymo spesolimabu metu negalima (zr. 4.4 skyriy).

Spesolimabo vartojimo kartu su Kitais imunosupresantais IPP sergantiems pacientams gydyti patirtis
yra ribota (zr. 4.4 skyriy).



4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

naudojant surogatinius, peléms savitus anti-IL36R monokloninius antikiinus tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Zinoma, kad
zmogaus imunoglobulinai (IgG) pereina per placentos barjerg. NéStumo metu spesolimabo geriau
nevartoti.

Zindymas

Néra duomeny apie tai, ar spesolimabo issiskiria j gydomy motery pieng. Zmoniy organizme IgG
antik@inai  pieng iSsiskiria per pirmasias kelias paras po gimimo, o greitai po to jy sumaz¢ja iki zemos
koncentracijos. Tai reiskia, kad per pirmasias kelias paras po gimimo IgG antikiinai su pienu gali
patekti naujagimiui. Siuo trumpu periodu pavojaus zindomam vaikui negalima atmesti. Paskui

spesolimabg zindymo metu galima vartoti, jei kliniskai reikalinga. Jeigu gydymas nutrauktas pries
paskutinj néstumo trimestrg, zindyma galima pradéti iSkart po gimimo.

Vaisingumas

Duomeny apie spesolimabo poveikj zmoniy vaisingumui néra. Tyrimai su pelémis naudojant
surogatinius, peléms savitus anti-IL36R monokloninius antikiinus tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo poveikio vaisingumui, susijusio su IL36R antagonizmu, neparodé (Zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairueti ir valdyti mechanizmus

Spevigo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausiai registruotos nepageidaujamos reakcijos yra infekcijos (17,1 %), sunki §lapimo taky
infekcija nustatyta 1 pacientui (2,9 %) (zr. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas®).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

1 lenteléje pateiktas nepageidaujamy reakcijy, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu ir po
vaistinio preparato patiekimo j rinka, sarasas. Nepageidaujamos reakcijos i§vardytos pagal MedDRA
organy sistemy klases (OSK) ir daznio kategorijg, apibiidinama 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), daznis nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos Daznis

Infekcijos ir infestacijos Infekcija® Labai daznas
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas® DaZnis nezinomas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Niezéjimas DaZnas

Bendrigji sutrikimai ir vartojimo vietos Reakcijos injekcijos vietoje Labai daznas®
pazeidimai Nuovargis Daznas

3 Dazniausiai registruotos infekcijos buvo §lapimo taky infekcija (daznas) ir virSutiniy kvépavimo taky infekcija
(labai daznas)

b Duomenys, gauti i$ atviry testiniy tyrimy ir po vaistinio preparato patiekimo j rinkg patirties

° Neregistruota Effisayil 1 metu



Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Infekcijos

Per 1-aja placebu kontroliuojamo laikotarpio savaite Effisayil 1 tyrimo metu infekcijy registruota
17,1 % spesolimabg vartojusiy pacienty ir 5,6 % placebg vartojusiy pacienty. Effisayil 1 tyrimo metu
sunki infekcija (Slapimo taky infekcija) registruota 1 pacientui (2,9 %) spesolimabo grupéje ir né
vienam pacientui placebo grup¢je. Effisayil 2 tyrimo metu per placebu kontroliuojama iki 48 savaiciy
trukmés laikotarpj infekcijos registruotos 33,3 % pacienty, gydyty Spevigo, ir 33,3 % pacienty,
vartojusiy placeba. Effisayil 2 tyrimo metu sunkios infekcijos registruotos 3 pacientams (3,2 %)
Spevigo grupéje ir né vienam pacientui placebo grupéje.

Infekcijos, stebétos spesolimabo klinikiniy tyrimy metu, i§ esmés biidavo lengvos arba vidutinio
sunkumo; be akivaizdaus polinkio j tam tikrg patogena ar infekcijos tipa.

Padidéjes jautrumas

Padidéjes jautrumas apima staigias sistemines padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksing
reakcija. Staigiy sisteminiy padidéjusio jautrumo reakcijy registruota atviry testiniy klinikiniy tyrimy
metu ir po vaistinio preparato patiekimo j rinka patirties.

Reakcijos injekcijos vietoje

Injekcijos vietoje stebétos vietinés reakcijos: eritema, patinimas, skausmas, sukietéjimas, kaitimas,
lupimasis, papulé, niezéjimas, bérimas ir dilgéliné. Reakcijos injekcijos vietoje paprastai buvo lengvos
arba vidutinio sunkumo.

Vaiky populiacija

Turimy duomeny apie paauglius nepakanka. Tyrime Effisayil 2 dalyvavo 8 IPP sergantys 14-17 mety
pacientai paaugliai (zr. 5.1 skyriy). I8 esmés, saugumo duomenys spesolimabu gydytiems paaugliams
(n = 6) atitiko saugumo duomenis, nustatytus suaugusiesiems ir naujy saugumo problemy nenustatyta.

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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane§imo sistema.

4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu didziausia vartota spesolimabo dozé buvo 1 200 mg i vena arba po oda.
Nepageidaujamos reakcijos, stebétos tiriamiesiems, vartojusiems vieng arba kartotines iki 1 200 mg
dozes, atitiko zinomas spesolimabo saugumo savybes.

Perdozavus rekomenduojama stebéti pacienta, ar nepasireiskia nepageidaujamy reakcijy pozymiy ar
simptomy ir, jeigu reikia, skirti simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas — LO4AC22.


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

Veikimo mechanizmas

Spesolimabas — tai humanizuotas antagonistinis monokloninis imunoglobulinas G1 (IgG1) —
antik@inas, blokuojantis ZzZmogaus interleukino 36 receptoriy (IL36R). Spesolimabui susiri$us su IL36R
iSvengiama tolesnio IL36R suaktyvinimo, kurj atlieka jo ligandai (IL36 o, B ir v), ir tolesniy uzdegima
skatinanciy procesy.

Farmakodinaminis poveikis

Po IPP serganciy pacienty gydymo j veng leidziamu spesolimabu, 1-3ja savaite (palyginti su pradiniu
vertinimu) sumazéjo C reaktyviojo baltymo (CRB), IL6, T lIasteliy pagalbininkiy (Th1 / Th17)
medijuojamy citokiny, keratinocity medijuojamo uzdegimo Zymeny, neutrofiliniy mediatoriy ir
uzdegiminiy citokiny koncentracija serume ir odoje; tai buvo susij¢ su klinikinés biiklés palengvéjimu.
Sis biologiniy Zymeny sumazéjimas Effisayil 1 tyrime buvo pastebimesnis atliekant paskutinj
matavimg 8-3ja savaitg.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Effisayil 1 (1368-0013)

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotas, placebu kontroliuojamas tyrimas (Effisayil 1) atliktas siekiant
jvertinti klinikinj spesolimabo veiksminguma ir sauguma suaugusiems pacientams, patiriantiems
iSplitusios pustulinés psoriazés (IPP), diagnozuotos remiantis Europos retos ir sunkios psoriazés
eksperty tinklo (angl. European Rare And Severe Psoriasis Expert Network, ERASPEN) kriterijais,
paiméjimus, neatsizvelgiant j IL36RN mutacijy biiklg. Pacientai atsitiktiniy im¢iy biidu buvo jtraukti,
jeigu jiems pasireiské vidutinio sunkumo arba sunkus IPP patiméjimas, apibiidintas pagal gydytojo
atliekamo visuotinio i$plitusios pustulinés psoriazés vertinimo (angl. Generalised Psoriasis Physician
Global Assessment, GPPGA) bendraja skalg (baly intervalas nuo 0 [$vari oda] iki 4 [sunki paZaida]) ne
maziau kaip 3 balais (vidutiné pazaida), yra Svieziy pustuliy (naujai atsiradusiy arba pablogéjusios
biiklés pustuliy), pustuliacijos GPPGA poskalio balas ne zemesnis kaip 2 (lengva pazaida), eritema
apima bent 5 % kiino pavirsiaus ploto ir yra pustuliy. Prie§ pacienty atranka atsitiktiniy im¢iy badu (Zr.
2 lentele) pacientai turéjo nutraukti sisteminj ir vietinj IPP gydyma. Pacientai, kuriems pasireiské
staigus gyvybei pavojingas IPP patiméjimas arba kuriems reikéjo taikyti intensyvy gydyma, tyrime
nedalyvavo.



2 lentelé. Minimalus laikas tarp nesuderinamy vaistiniy preparaty IPP gydyti vartojimo nutraukimo ir
atsitiktinés atrankos (Effisayil 1)*

Medziagy iSplovimo Vaistiniai preparatai arba jy klasé
periodo trukmé
2 ménesiai adalimumabas, alemtuzumabas, briakinumabas, brodalumabas,

efalizumabas, guselkumabas, infliksimabas, iksekizumabas,
natalizumabas, risankizumabas, rituksimabas, sekukinumabas,
tildrakizumabas, ustekinumabas, vizilizumabas, tiriamieji vaistiniai
preparatai nuo psoriazés (ne biologiniai)

6 savaités etanerceptas

30 pary sisteminiai imuniteta moduliuojantys vaistiniai preparatai (pvz.,
kortikosteroidai**, ciklofosfamidas), tofacitinibas, apremilastas;
kitas sisteminés psoriazés gydymas (pvz., fumaratai), bet kuri
tiriamoji priemoné ar vaistinis preparatas (iSskyrus vaistinius
preparatus psoriazei gydyti); fotochemoterapija (pvz., PUVA);
granuliocity ir monocity adsorbeiné afarezé

7 paros anakinra

* 1 savaite iki atsitiktinés atrankos neturi biiti pradéta: gydymo fototerapija (pvz., UVA, UVB), vietinio
psoriazés ar bet kurio odos sutrikimo gydymo (pvz., vietiSkai vartojamais kortikosteroidais, vietiskai vartojamais
vitamino D analogais, degutu, antralinu, vietiskai vartojamais retinoidais); 2 savaites prie§ atrankg atsitiktiniy
iméiy budu neturi biti pradéta: gydymo metotreksatu, ciklosporinu, retinoidais, 2 savaites pries atrankg
atsitiktiniy im¢iy bidu neturi buti didinama jy dozé, o prie§ vartojant pirmaja spesolimabo doze gydymas jais
turi biiti nutrauktas.

** Apribojimai netaikomi jkvepiamiesiems kortikosteroidams, skirtiems astmai gydyti, arba kortikosteroidy
lagams, vartojamiems j akis arba ausis.

Pirminé vertinamoji tyrimo baigtis buvo pacienty, po 1 gydymo savaités pagal GPPGA pustuliacijos
poskalj jvertinty 0 baly (matomy pustuliy nenustatyta), proporciné dalis. Pagrindiné antriné
vertinamoji tyrimo baigtis buvo pacienty, po 1 gydymo savaités pagal GPPGA poskalj jvertinty 0 arba
1 balu (Svari arba beveik $vari oda), proporciné dalis. Vertinant pasiSalinimy (tyréjo nuoziiira skirto
gydymo pasunkéjus ligos eigai) ir gelbstimojo gydymo (vienkartinés 900 mg j veng leidZiamo
spesolimabo dozés) skyrimo atvejus bei trukstamus duomenis, 0 baly pagal GPPGA pustuliacijos
poskalj ir 0/1 balo pagal bendraja GPPGA skale kriterijams taikytas pripazinimo nereagavusiais j
gydyma metodas.

I8 viso 53 pacientai atsitiktiniy im¢iy buidu (santykiu 2:1) paskirti vartoti vieng j vena leidziama

900 mg spesolimabo doze (n = 35) arba placebg (n = 18). Abiejy gydymo grupiy pacientams, kuriems
1-3ja gydymo savaite iSliko paiiméjimo simptomy, leista suvartoti viena j veng leidziamg nekoduoto
900 mg spesolimabo doze, tod¢l 8-3ja parg 12 spesolimabo grupés pacienty (34 %) gavo antraja
spesolimabo doze ir 15 placebo grupés pacienty (83 %) gavo viena spesolimabo doze. Be to,

6 pacientams (4 spesolimabo grupéje ir 2 placebo grupéje) taikytas paiméjimo gydymas viena 900 mg
1 vena leidziamo spesolimabo doze paiméjimui pasikartojus po 8-0si0s paros.

Tyrimo populiacija sudaré 32 % vyry ir 68 % motery. Vidutinis amzius buvo 43 metai (intervalas: nuo
21 iki 69); 55 % pacienty buvo azijie¢iai, 0 45 % — baltaodZiai. Daugumos tyrime dalyvavusiy
pacienty buklé pagal GPPGA pustuliacijos poskalj buvo 3 (43 %) arba 4 (36 %) balai ir bendrasis
vertinimas pagal GPPGA buvo 3 (81 %) arba 4 (19 %) balai. 24,5 % IPP pacienty anks¢iau buvo
gydyta taikant biologing terapija.

Pirminiai ir pagrindiniai antriniai veiksmingumo kriterijai

1-3j3 savaite, lyginant spesolimabo ir placebo grupés rezultatus, nustatytas statistiskai reik§mingas
skirtumas vertinant pacienty, kuriy biiklé jvertinta 0 baly pagal GPPGA pustuliacijos poskalj (matomy
pustuliy nenustatyta) ir 0 arba 1 balu pagal bendraja GPPGA skalg (Svari arba beveik Svari oda),
proporcing dalj (Zr. 3 lentelg).




3 lentelé. Balai pagal GPPGA pustuliacijos poskalj ir GPPGA bendrajg skale 1-ajg savaite (Effisayil 1)

Placebas Spesolimabas, 900 mg
iV,
Tirty pacienty skaiCius 18 35
Pacientai, pasieke 0 baly vertinimg pagal 1(5,6) 19 (54,3)
GPPGA pustuliacijos poskalj, n (%)
p verté* 0,0004
Pacientai, pasieke 0 arba 1 balo vertinima 2(11,1) 15 (42,9)
pagal GPPGA bendraja skale, n (%)
p verté* 0,0118

GPPGA = gydytojo atlickamas visuotinis i$plitusios pustulinés psoriazés vertinimas (angl. Generalised Psoriasis
Physician Global Assessment); i.v. = leidZiamas j vena;
* Vienpusio kriterijaus p verté

Vertinant pirming ir pagrinding antring vertinamasias baigtis, gydymo poveikis stebétas visiems
pacientams, nepriklausomai nuo IL36RN mutacijos biiklés.

Effisayil 2 (1368-0027)

Atsitiktiniy iméiy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu II b fazés tyrimu (Effisayil 2) vertintas
po oda leidziamo spesolimabo veiksmingumas ir saugumas suaugusiesiems ir pacientams paaugliams,
turintiems [PP anamneze, kai liga diagnozuota pagal ERASPEN kriterijus, neatsizvelgiant j IL36RN
mutacijos biikle, ir kai praeityje pasireiské bent du vidutinio stiprumo arba stipriis [PP patiméjimai.
Pacientai atrinkti, jeigu atrenkamojo tikrinimo ir skirstymo atsitiktiniy im¢iy buidu metu jy bendrasis
GPPGA balas buvo 0 arba 1. Reikalauta, kad pacientai prie$ atrankg atsitiktiniy im¢iy btidu arba jos
metu nutraukty sisteminj arba vietinj IPP gydyma. Sie pacientai turéjo biiti patyre paiiméjima kartu
taikyto IPP gydymo metu arba sumazinus Siy kartu vartoty vaistiniy preparaty doze¢ arba nutraukus jy
vartojima.

Pirminé tyrimo vertinamoji baigtis buvo laikas iki pirmojo IPP patiméjimo per laikotarpj iki

48 savaiiy (paiiméjimas apibudintas kaip > 2 balai pagal GPPGA pustuliacijos poskalj ir bendrojo
GPPGA balo padidéjimas > 2, palyginti su pradiniu vertinimu). Svarbiausia antriné tyrimo vertinamoji
baigtis buvo bent vieno IPP patiméjimo pasireiskimas per laikotarpj iki 48 savaiciy. Papildomos
antrinés vertinamosios baigtys 48-3ja savaite buvo laikas iki pirmojo pablogéjimo pagal psoriazés
simptomy skale (PSS) ir dermatologinj gyvenimo kokybés indeksa (angl. Dermatology Quality of Life
Index, DLQI), kuris apibudintas kaip bendrojo vertinimo padidéjimas 4 balais, palyginti su pradiniu
vertinimu.

I$ viso 123 pacientai (1:1:1:1) atsitiktiniy im¢iy buidu suskirstyti j keturias gydymo grupes (Zr.
4 lentele).

4 lentelé. Gydymo grupés Effisayil 2 metu

Isotinamoji dozé Tolesnés dozés
Spesolimabas 600 mg po oda 300 mg po oda kas 4 savaites
Spesolimabas 600 mg po oda 300 mg po oda kas 12 savaiciy
Spesolimabas 300 mg po oda 150 mg po oda kas 12 savaiéiy
Placebas leidziamas po oda leidziamas po oda kas 4 savaites

Tyrimo populiacijg sudaré 38,2 % vyry ir 61,8 % motery. Vidutinis amzius buvo 40,4 mety
(intervalas: nuo 14 iki 75 mety), jskaitant 8 (6,5 %) pacientus paauglius (po 2 gydymo grupése);

64,2 % pacienty buvo azijieciai, o 35,8 % europidai. | tyrimg jtraukty pacienty vertinimas pagal
GPPGA pustuliacijos poskalj buvo 1 (28,5 %) arba 0 (71,5 %) ir bendrasis balas pagal GPPGA buvo
1 (86,2 %) arba 0 (13,8 %). Suskirstymo atsitiktiniy im¢iy metu 74,8 % pacienty taikyta sisteminé IPP
terapija, kuri nutraukta pradéjus atsitiktiniy im¢iy tyrimo gydyma.
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Effisayil 2 metu tirti 3 dozavimo reZimai, o rekomenduojamas dozavimo rezimas IPP paiméjimo
profilaktikai yra po oda leidziama 600 mg jsotinamoji spesolimabo dozé, po kurios po oda leidziamos
300 mg dozés kas 4 savaites (zr. 4.2 skyriy). Toliau pateikta rekomenduojamo dozavimo rezimo
rezultaty suvestiné.

Patiméjima patyre pacientai buvo tinkami gauti iki dviejy nekoduoty 900 mg spesolimabo doziy j veng
(zr. 4.2 skyriy). 2 (6,7 %) rekomenduojamos spesolimabo dozés grupés pacientai ir 15 (48,4 %)
placebo grupés pacienty taikytas patiméjimo gydymas j veng.

Gydant rekomenduojama spesolimabo doze, palyginti su placebu, gautas statistiSkai reik§mingas
pager¢jimas vertinant pirming ir svarbiausig antring vertinamgasias baigtis (zr. 5 lentele).

5 lentelé. Laikas iki pirmo IPP paliméjimo ir bent vieno IPP patiméjimo pasireiskimas per laikotarpj
iki 48 savaiciy (Effisayil 2)

Placebas Rekomenduojama
spesolimabo dozé
Pacienty, kuriy duomenys analizuoti, 31 30
skaiCius, N
Pacientai, kuriems pasireiske IPP
paiméjimy, N (%)* 16 (51,6) 3(10)
Santyking rizika (SR)** vertinant 016
laikotarpj iki pirmo patiméjimo, plg. su © 05’_ 0,54)
placebu (95 % PI) e
p verte*** 0,0005
Rizikos skirtumas vertinant IPP 3904
paiiméjimo pasireiskima, plg. su placebu (-62,1; -15,9)
(95 % PI) ” '
p verte**** 0,0013
* IPP paiméjimo pradzia laikytas gydymas j veng leidziamu spesolimabu arba taikant tyréjo skirta standartinj
IPP pablogé¢jimo gydyma

** Kokso [Cox] regresijos modelis, stratifikuotas pagal sisteminiy IPP vaistiniy preparaty vartojimg suskirstymo

atsitiktiniy im¢iy budu metu

*** Logranginis testas, stratifikuotas pagal sisteminiy IPP vaistiniy preparaty vartojimg suskirstymo atsitiktiniy
im¢iy badu metu; vienpusio kriterijaus p verté

**#* Kocérano-Mantelio-Henzelio (Cochran-Mantel-Haenszel) testas po dauginio trikstamy duomeny jra§ymo,

stratifikuotas pagal sisteminiy IPP vaistiniy preparaty vartojimg suskirstymo atsitiktiniy im¢iy btidu metu;

vienpusio kriterijaus p verté

Po oda leidZiamos rekomenduojamos spesolimabo dozés veiksmingumas, palyginti su placebu,
stebétas greitai po suskirstymo atsitiktiniy im¢iy badu ir iSliko iki 48-osios savaités (Zr. 1 pav.).
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1 pav. Laikas iki pirmo IPP patiméjimo per laikotarpj iki 48 savaiéiy (Effisayil 2)

1.0 -
Placebas
0.9 rmmmmmmmeneennm= R gkomenduojama spesolimabo s.c. dozé
©
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35 rg‘ 0,3 —
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Laikas (savaitémis) nuo pirmosios dozes
Rizikos grupés pacientai
Placebas 31 23 20 20 19 17 17 17 17 16 15 15 11

Rekomenduojama spesolimabo s.c. dozé 30 26 26 26 26 26 25 24 23 22 22 22 18

Vertinant pirming ir svarbiausig antring vertinamasias baigtis, gydymo poveikis stebétas visiems
pacientams, neatsizvelgiant j [IL36RN mutacijos biikle.

Vienam placebo grupés pacientui paaugliui taikytas tyréjo skirtas standartinis [PP pablogéjimo
gydymas laikant, kad jis patyré IPP paiméjimg. N¢é vienas rekomenduojamos spesolimabo dozés
grupés pacientas paauglys nepatyré IPP patiméjimo.

Taip pat stebétas IPP pablogéjimo profilaktinis poveikis, vertinant pagal PSS ir DLQI; tai rodo
santykinés rizikos vertés PSS — 0,42 (95 % PI10,2; 0,91) ir DLQI — 0,26 (95 % P10,11; 0,62).

Imunogeniskumas

Vertinant IPP sergancius ir Effisayil 1 metu j veng leidziamu spesolimabu gydytus pacientus, 46 % jy
susidaré APV. Daugumai tiriamyjy, kuriems nustatyta APV, atsirado ir neutralizuojanciyjy antikiiny.
Effisayil 2 tyrimo metu po oda suleidus kartotines spesolimabo dozes, 41 % pacienty issiskyré APV.
Daugumai tiriamyjy, kuriems nustatyta APV, atsirado ir neutralizuojanciyjy antikiny.

Didéjant APV titrams, spesolimabo klirensas didéjo tiesiogiai proporcingai.

Kadangi didzioji dalis pacienty Effisayil 1 tyrimo metu tolesniy naujy patiméjimy nepatyré, duomenys
apie kartotinj pacienty, kuriems nustatyta APV (n=4), gydyma riboti. Siuo metu neZinoma, ar yra
koreliacija tarp spesolimabo APV buvimo ir veiksmingumo gydant paiiméjimg islikimo. Spesolimaba
leidZiant po oda Effisayil 2 tyrimo metu, akivaizdaus APV poveikio veiksmingumui ir saugumui
nebuvo.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Spevigo tyrimy su jaunesniy kaip 12 mety
vaiky populiacija duomenis isplitusios pustulinés psoriazés gydymo indikacijai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).
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Salyginé registracija

Sio vaistinio preparato registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j
vaistinj preparata. Europos vaisty agenttra bent karta per metus perzitirés naujg informacija apie §j
vaistinj preparatg ir prireikus atnaujins Sig PCS.

5.2  Farmakokinetinés savybés

Populiacijos farmakokinetikos modelis sudarytas remiantis duomenimis, gautais su sveikais
tiriamaisiais, GPP serganciais pacientais ir kitomis ligomis serganciais pacientais. | vena suleidus
pavieng 900 mg doze, pagal populiacijos FK model]j apskaic¢iuotas AUCo. (95 % PI) ir Cimax (95 % PI)
tipiniam, APV atzvilgiu neigiamam, IPP sergan¢iam pacientui atitinkamai buvo 4 750 (4 510,

4 970) pg/ml per parg ir 238 (218, 256) pg/ml. Po oda suleidus 600 mg jsotinamajg spesolimabo doze,
po kurios po oda leistos 300 mg spesolimabo dozés kas 4 savaites, vidutiné (KK %) maziausia
pusiausvyrinés buklés koncentracija pries kita doze buvo nuo 33,4 pg/ml (37,6 %) iki 42,3 pg/ml

(43 %).

Absorbcija

Pavieng spesolimabo doze suleidus sveikiems savanoriams po oda, didziausia koncentracija plazmoje
susidaré per 5,5-7 paras po dozés suleidimo. Suleidus po oda j pilvo sritj, absoliutusis biologinis
prieinamumas buvo $iek tiek didesnis skiriant didesnes dozes, o paskaiéiuotosios vertés atitinkamai
sudaré 58 %, 65 % ir 72 % vartojant 150 mg, 300 mg ir 600 mg. Remiantis nepakankamais
duomenimis, absoliutusis biologinis prieinamumas suleidus 300 mg spesolimabo po oda j $laun;j sieké
85 %.

Pasiskirstymas

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, tipinis pasiskirstymo tiiris nusistovéjus
pusiausvyrinei koncentracijai sieké 6,4 .

Biotransformacija

Spesolimabo metabolinis mechanizmas neapibiidintas. Tikétina, kad spesolimabas, kaip humanizuotas
IgG1 monokloninis antikiinas, kataboliniy procesy metu bus skaidomas j mazus peptidus ir
aminoragstis, kaip tai biina su endogeniniais IgG.

Eliminacija
Remiantis populiacijos FK modeliu, tiesiniame doziy diapazone (nuo 0,3 iki 20 mg/kg) spesolimabo
klirensas (95 % PI) tipiniam, APV atzvilgiu neigiamam, IPP sergan¢iam, 70 kg sverian¢iam pacientui

buvo 0,184 1 per para. Galutinis pusinis eliminacijos laikas buvo 25,5 paros.

Tiesinis / netiesinis pobudis

I veng leidziamo spesolimabo farmakokinetika buvo tiesing ir ekspozicija didéjo tiesiogiai
proporcingai dozei vartojant nuo 0,3 iki 20 mg/kg diapazono pavienes dozes. Klirensas (KL) ir
galutiné puséjimo trukmé nuo dozés nepriklausé. LeidZiant pavieng doze¢ po oda, spesolimabo
ekspozicija didéjo Siek tiek daugiau nei tiesiogiai proporcingai dozei, kai doziy diapazonas buvo nuo
150 mg iki 600 mg, nes vartojant didesnes dozes jy biologinis prieinamumas biina Siek tiek didesnis.
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Kiino masé

Spesolimabo koncentracija buvo zemesné Zzmonéms, kuriy didesné kiino masé, ir aukstesné Zmonéms,
kuriy mazesné kiino masé. Spesolimabas netirtas su daugiau kaip 164 kg sverianciais pacientais,
serganciais [PP.

Remiantis farmakokinetiniu modeliavimu ir simuliacija, paaugliams nuo 12 mety, sveriantiems nuo

> 30 iki < 40 kg, rekomenduojama dozé yra pusé ne maziau kaip 40 kg sveriantiems suaugusiesiems ir
paaugliams nuo 12 mety rekomenduojamos dozés (zr. 4.2 skyriy).

Tikétina, kad pacientams, sveriantiems nuo > 30 iki < 40 kg, kuriems taikomas sumazintas dozavimo
rezimas, susidarys ekspozicija, panasi j nustatyta GPP tyrimy metu.

Senyvi pacientai, lytis, rasé

Remiantis populiacijos farmakokinetikos tyrimais, amzius, lytis ir rasé kliniskai reik§Smingo poveikio
spesolimabo farmakokinetikai neturi.

Kepeny ir inksty funkcijos sutrikimas

Kadangi spesolimabas yra monokloninis antikiinas, kad jis bus $alinamas per kepenis arba inkstus,
nesitikima. Formaliy tyrimy, vertinanéiy, ar kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas turi jtakos
spesolimabo farmakokinetikai, neatlikta.

Populiacijos FK analizé nerodo, kad lengvas kepeny funkcijos pazeidimas arba lengvas ar vidutinio
sunkumo inksty funkcijos pazeidimas turéty jtakos spesolimabo sisteminei ekspozicijai.

Vaiky populiacija

Spesolimabo farmakokinetika jaunesniems kaip 14 mety pacientams vaikams neistirta.
Spesolimabo farmakokinetika plazmoje, stebéta paaugliams, atitiko nustatyta suaugusiesiems.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinis poveikis vystymuisi ir reprodukcijai

Ikiklinikiniai tyrimai, atlikti su pelémis naudojant surogatinius antikiinus, nukreiptus i peliy IL36R,
nerodo tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaikingumui, embriofetaliniam vystymuisi
arba vaisingumui.

GenotoksiSkumas

Genotoksiskumo tyrimy su spesolimabu neatlikta.

KancerogeniSkumas

Kancerogeniskumo ir mutageniskumo tyrimy su spesolimabu neatlikta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Natrio acetatas trihidratas (E262)

Lediné acto rugstis (E260) (pH koreguoti)

Sacharozé

Arginino hidrochloridas

Polisorbatas 20 (E432)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, i§skyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

6.3 Tinkamumo laikas

Neatidarytas flakonas

3 metai.
Atidarius

Mikrobiologiniu pozitiriu, atidarius §j vaistinj preparatg reikia praskiesti ir suleisti infuzijos biidu
nedelsiant.

ParuoS$us infuzija

Laikant 2 °C — 30 °C temperatiiroje, cheminis ir fizinis praskiesto tirpalo stabilumas islieka
24 valandas.

Mikrobiologiniu pozitiriu, praskiesta infuzinj tirpalg reikia vartoti nedelsiant. Nenaudojant tuoj pat, uz
paruosto vaistinio preparato laikymo salygas atsako vartotojas. Paprastai negalima laikyti ilgiau kaip
24 valandas 2 °C — 8 °C temperatiiroje, nebent buvo skiesta kontroliuojamomis ir patvirtintomis
aseptinémis sglygomis. Laikotarpiu nuo paruosimo iki skyrimo pradzios, infuzinj tirpalg reikia saugoti
nuo Sviesos vadovaujantis vietinémis standartinémis procediiromis.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Pries vartojant, neatidaryta flakong galima laikyti iki 30 °C temperattroje ne ilgiau kaip 24 valandas,
jeigu vaistinis preparatas laikomas gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugotas nuo §viesos.

Atidaryto ir praskiesto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiamos 6.3 skyriuje.
6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

7,5 ml koncentrato bespalviame 10 ml stikliniame flakone (I tipo stiklas), uzdarytame dengtu guminiu
kams¢iu ir aliumininiu uzspaustu gaubteliu su mélynu plastikiniu diskeliu.

Pakuotés dydis: 2 flakonai.
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6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Si vaistinj preparatg galima leisti naudojant infuzinius rinkinius, pagamintus i3 polivinilchlorido
(PVC), polietileno (PE), polipropileno (PP), polibutadieno ir poliuretano (PUR), su magistraléje
Jtaisytomis filtravimo membranomis i polietersulfono (PES, neutralaus ir teigiamo kriivio) ir teigiamo
kriivio poliamido (PA).

Ruosimo instrukcijos

. Pries vartojant flakona reikia apzitréti. Jeigu tirpalas drumstas, pakeites spalva arba jame yra
stambiy arba spalvoty daleliy, flakong reikia iSmesti.

o Spevigo skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

. Infuzinis tirpalas ruoSiamas aseptiniu metodu:

o Rekomenduojamai 900 mg dozei paruosti: i$ 100 ml tario 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo talpyklés istraukite ir pasalinkite 15 ml tirpalo ir vietoj jo 1étai
suleiskite 15 ml sterilaus spesolimabo koncentrato (du 450 mg / 7,5 ml flakonus).

o Rekomenduojamai 450 mg dozei paruosti: i§ 100 ml tirio 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo talpyklés istraukite ir pasalinkite 7,5 ml tirpalo ir vietoj jo létai
suleiskite 7,5 ml sterilaus spesolimabo koncentrato (vieng 450 mg / 7,5 ml flakong).

o Prie§ vartojimg atsargiai sumaiSykite. Praskiestg spesolimabo infuzinj tirpala reikia vartoti
nedelsiant.
o Spevigo negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais. Praskiestam spesolimabo infuziniam

tirpalui suleisti galima naudoti jau prijungta intravening magistralg, jeigu ji tinkama pagal
pirmiau pateikta suderinamumo informacijg. Pries injekcija ir jos pabaigoje magistralg reikia
praplauti 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu. Per tg pa¢ia venos prieiga negalima
lygiagreciai leisti kitos infuzijos.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1688/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2022 m. gruodzio 9 d.

Paskutinio perregistravimo data 2024 m. lapkricio 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spevigo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Spevigo 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Spevigo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

Kiekviename uZpildytame $virkste yra 150 mg spesolimabo (spesolimabum) 1 ml tirpalo.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekviename 1 ml uzpildytame Svirkste yra 0,4 mg polisorbato 20 (E432).

Spevigo 300 mg injekcinis tirpalas uZpildytame SvirkSte

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 300 mg spesolimabo (spesolimabum) 2 ml tirpalo.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas
Kiekviename 2 ml uzpildytame $virkste yra 0,8 mg polisorbato 20 (E432).

Spesolimabas gaminamas kininiy Ziurkénuky kiausidziy lastelése rekombinantinés DNR technologijos
budu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus arba lengvai opalinis, bespalvis arba lengvai rusvai gelsvas tirpalas.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Spevigo skirtas suaugusiyjy ir paaugliy nuo 12 mety isplitusios pustulinés psoriazés (IPP) patiméjimo
profilaktikai.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma paskirti ir stebéti turi gydytojas, turintis pacienty, serganciy uzdegiminémis odos ligomis,
gydymo patirties.

Gydyma galima pradéti uzpildytu $virkstu po oda leidziamomis injekcijomis, skirtomis IPP

patiméjimo profilaktikai, arba j veng leidziama spesolimabo doze, skirta IPP patiméjimui gydyti (zr.
Spevigo 450 mg koncentrato infuziniam tirpalui preparato charakteristiky santrauka).
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Dozavimas

Rekomenduojama dozé IPP patiméjimo profilaktikai ne maziau kaip 40 kg sveriantiems
suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety yra po oda leidziama 600 mg jsotinamoji dozé (keturios
150 mg injekcijos arba dvi 300 mg injekcijos), po kurios po oda leidziama 300 mg dozé (dvi 150 mg
injekcijos arba viena 300 mg injekcija) kas 4 savaites.

Spevigo netirtas su maziau kaip 40 kg sverianciais pacientais. Remiantis farmakokinetiniu
modeliavimu ir simuliacija, paaugliams nuo 12 mety, sveriantiems nuo > 30 iki < 40 kg,
rekomenduojama po oda leidziama 300 mg jsotinamoji (dvi 150 mg injekcijos arba viena 300 mg
injekcija) dozé, po kurios po oda leidziama 150 mg dozé (viena 150 mg injekcija) kas 4 savaites (Zr.
5.2 skyriy).

Klinikiniy duomeny, susijusiy su spesolimabo vartojimu kartu su kitais I[PP gydymo budais, kiekis yra
ribotas. Paiméjimui gydyti spesolimabo nerekomenduojama skirti kartu su kitais [PP gydymo biidais,
o prie§ pradedant gydyma rekomenduojama apsvarstyti ankstesniy IPP gydymo biidy laipsnisko dozés
mazinimo galimybg (Zr. 4.4 ir 4.5 skyrius).

IPP paiiméjimo gydymas po oda leidziamo IPP profilaktinio gydymo metu

Jeigu pacientas patiria [PP patiméjimg vartodamas po oda leidziama Spevigo, [PP paiiméjimg galima
gydyti j vena leidziamu Spevigo (Zr. Spevigo 450 mg koncentrato infuziniam tirpalui preparato
charakteristiky santraukg).

Po oda leidziamo IPP profilaktinio gydymo pradzia arba gydymo atnaujinimas po j veng leidziamo
IPP paiiméjimo gydymo

Praéjus keturioms savaitéms po gydymo j veng leidZiamu Spevigo, galima pradéti ar atnaujinti
Spevigo vartojimg. Po oda leidziamos jsotinamosios dozés tokiu atveju leisti nereikia.

Praleista dozé

Praleistg doze reikia suleisti kuo grei¢iau. Véliau gydymas t¢siamas pagal jprasta grafika.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Dozés koreguoti nereikia.

Inksty arba kepeny funkcijos sutrikimas

Formaliy spesolimabo tyrimy su Siy populiacijy pacientais neatlikta. Nemanoma, kad Sie sutrikimai
turéty kliniskai reikSmingg poveikj monokloniniy antikiiny farmakokinetikai, todél manoma, kad
dozes keisti nereikia.

Vaiky populiacija
Spesolimabo saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams neistirti.

Vartojimo metodas

Injekcija leidZziama po oda j virSutine §launies dalj arba j pilva. UzZpildytu $virk$tu injekcijos negalima
leisti { sritis, kur oda jautri, su kraujosruvomis, paraudusi, sukietéjusi ar randuota. Jeigu reikia vieng po
kitos suleisti kelias injekcijas, kiekvienai injekcijai reikia parinkti kitg injekcijos vieta, kuri yra
maziausiai 2 cm nuo ankstesniy injekcijos viety.
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Ne maziau kaip 40 Kg sveriantys suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety
Po oda 600 mg jsotinamaja doze (zr. skyriy ,,Dozavimas®) turi suleisti sveikatos priezitiros
specialistas.

Jeigu sveikatos priezitiros specialisto nuomone reikalinga, vélesnes po oda leidziamas 300 mg dozes
pacientai uzpildytu $virkstu gali susileisti savarankiSkai arba gali suleisti juos prizitirintys asmenys,
tinkamai apmokyti poodinés injekcijos leidimo technikos.

Visa 300 mg doze reikia suleisti dviem 150 mg uzpildytais Svirkstais, suleidziant vieng iSkart paskui
kita, arba jg reikia suleisti vienu 300 mg uZzpildytu Svirkstu.

Issami naudojimo instrukcija pateikta atitinkamame pakuotés lapelyje.

Paaugliai nuo 12 mety, sveriantys nuo > 30 iki < 40 kg:

Spevigo turi suleisti sveikatos prieziiiros specialistas.

Po oda 300 mg jsotinamaja doze (Zr. skyriy ,,Dozavimas®) reikia suleisti dviem 150 mg uZpildytais
Svirkstais, suleidziant vieng paskui kitg i§ karto, arba vienu 300 mg uzpildytu Svirkstu.

Kitag 150 mg dozg reikia suleisti vienu 150 mg uzpildytu $virkstu.

4.3 Kontraindikacijos

Sunkus arba pavojingas gyvybei padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai (Zr. 4.4 skyriy).

Kliniskai reik§mingos aktyvios infekcijos (pavyzdziui, aktyvios formos tuberkuliozé, zr. 4.4 skyriy).
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés
Atsekamumas

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

Infekcijos
Vartojant spesolimabo gali padidéti infekcijy rizika (zr. 4.8 skyriy).

Jeigu pacientas serga létine infekcine liga arba turi pasikartojanciy infekcijy anamnezg, pries skiriant
spesolimaba, reikia jvertinti galima rizika ir tikéting kliniking gydymo nauda. Pacientams, sergantiems
bet kokia kliniskai reikSminga aktyvia infekcija, gydymo spesolimabu negalima pradéti, kol nepraeis
infekcija arba kol ji nebus tinkamai gydoma. Pacientams reikia nurodyti nedelsiant kreiptis j gydytoja,
jeigu gydymo spesolimabu metu arba po to pasireiskia kliniskai reikSmingos infekcijos pozymiy ir
simptomy.

Jeigu pacientui taikomas profilaktinis IPP patiiméjimo gydymas po oda leidziamo Spevigo injekcijomis
ir jam i8sivysto kliniskai svarbi aktyvi infekcija, gydyma Spevigo reikia sustabdyti. Infekcijai

pasibaigus arba tinkamai jg gydant galima apsvarstyti kartotinio gydymo taikymo galimybe.

PrieS gydyma atliekamas jvertinimas dél tuberkuliozés

Prie$ pradedant gydyma spesolimabu, pacientus reikia istirti dél tuberkuliozés (TB) infekcijos.
Spesolimabo draudziama vartoti pacientams, sergantiems aktyvios formos TB infekcija (Zr.
4.3 skyriy).

Pacientams, sergantiems latentinés formos TB, sirgusiems TB arba galbiit turéjusiems kontaktg su
aktyvia tuberkulioze serganciais zmonémis, kuriy tinkamo gydymo kurso negalima patvirtinti, pries

pradedant gydyma spesolimabu reikia apsvarstyti galimybe skirti terapijg nuo TB. Gydymo
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spesolimabu metu ir po jo pacientus reikia stebéti dél aktyvios formos TB pozymiy ir simptomy.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Vartojant monokloninius antiktinus (kaip kad spesolimabag), gali atsirasti padidéjusio jautrumo
reakcijy. Padidéjes jautrumas gali pasireiksti staigiomis reakcijomis, pvz., anafilaksija, ir uzdelstomis
reakcijomis, pvz., vaistinio preparato sukelta reakcija, kai pasireiskia eozinofilija ir sisteminiai
simptomai (angl. drug reaction with eosinophilia and systemic symptoms, DRESS).

Gauta pranesimy apie spesolimabu gydomiems pacientams pasireiskusias staigias padidéjusio
jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksines reakcijas (zr. 4.8 skyriy).

Jeigu pacientui atsiranda anafilaksijos ar kity sunkiy padidéjusio jautrumo pozymiy, gydyma
spesolimabu reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti tinkama gydyma (zr. 4.3 skyriy).

Vartojimas pacientams, patiriantiems staigy, gyvybei pavojinga IPP paiméjima

D¢l IPP patiméjimo gydymo Zr. Spevigo 450 mg koncentrato infuziniam tirpalui preparato
charakteristiky santraukg.

Spesolimabo vartojimo patirties pacientams, patiriantiems staigy, gyvybei pavojinga IPP paiméjima
arba paiméjima, kuriam kilus reikia intensyviosios terapijos gydymo, néra.

Vartojimas kartu su kitais IPP gydymo budais arba imunosupresantais

Spesolimabo saugumas ir veiksmingumas skiriant kartu su imunosupresantais (jskaitant biologinius
vaistinius preparatus), sistemiskai netirti. IPP paiméjimo profilaktikos Klinikinio tyrimo metu kitus
IPP gydymo budus pries§ pradedant vartoti spesolimabg reikéjo nutraukti, daugumai kity gydymo biidy
(biologiniais arba kitais sisteminiais imuniteta moduliuojanciais vaistiniais preparatais) taikant
medziagos iSplovimo i$ organizmo perioda arba nutraukiant gydyma atrankos atsitiktiniy im¢iy biidu
dieng (profilaktinio gydymo spesolimabu pradzios dieng) (zr. 5.1 skyriy).

Spesolimabo nerekomenduojama vartoti kartu su kitais IPP gydymo budais. Siekiant i§vengti

IPP patiméjimo rizikos, pradedant IPP profilaktinj gydyma spesolimabu reikia apsvarstyti palaipsninio
ankstesniy IPP gydymo buidy dozés mazinimo galimybe. Jeigu reikia, gydantysis gydytojas gydymo
metu savo nuoziiira gali retkarciais taikyti kitus IPP gydymo budus (pvz., pablogéjimo atveju arba po
paliméjimo).

Imunizavimas

Nezinoma, ar spesolimabas turi poveikj vakciny veiksmingumui.

Duomeny apie galimg antrinj infekcijos perdavima spesolimabg vartojantiems pacientams,
paskiepytiems gyvosiomis vakcinomis, néra (zr. 4.5 skyriy). Intervalas tarp skiepijimo gyvosiomis
vakcinomis ir gydymo spesolimabu pradzios turi biiti ne mazesnis kaip 4 savaités. Gyvosiomis

vakcinomis negalima skiepyti gydymo spesolimabu metu ir bent 16 savaiciy po jo.

Pries pradedant vartoti spesolimabg IPP patiméjimo profilaktikai, reikia atlikti visus atitinkamus
imunizavimus pagal galiojanc¢ias skiepijimy rekomendacijas.

Periferiné neuropatija

Nezinoma, ar spesolimabas kelia periferinés neuropatijos pavojy. Spesolimabo klinikiniy tyrimy metu
gauta praneSimy apie periferinés neuropatijos atvejus. Gydytojai turi stebéti, ar neatsiranda naujai
prasidéjusios periferinés neuropatijos simptomy.
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Pagalbinés medZiagos, kuriy poveikis Zinomas

Polisorbatai

Kiekviename §io vaistinio preparato 1 ml uzpildytame $virkste yra 0,4 mg polisorbato 20,
kiekviename 2 ml uzpildytame $virkste — 0,8 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti alerginiy
reakcijy.

Natris
Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta. Manoma, kad IPP sergantiems pacientams, spesolimabas citokiny CYP
medijuojamos sgveikos reakcijy, kaip priezastinis veiksnys, nesukelia.

Skiepyti gyvosiomis vakcinomis gydymo spesolimabu metu negalima (zr. 4.4 skyriy).
Spesolimabo vartojimo kartu su Kitais imunosupresantais patirtis yra ribota (Zr. 4.4 skyriy).
4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

naudojant surogatinius, peléms savitus anti-IL36R monokloninius antikiinus tiesioginio ar
netiesioginio kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Zinoma, kad
zmogaus imunoglobulinai (IgG) pereina per placentos barjerg. NéStumo metu spesolimabo geriau
nevartoti.

Zindymas

Néra duomeny apie tai, ar spesolimabo issiskiria j gydomy motery pieng. Zmoniy organizme IgG
antiklinai j pieng iSsiskiria per pirmasias kelias paras po gimimo, o greitai po to jy sumazeja iki zemos
koncentracijos. Tai reiskia, kad per pirmasias kelias paras po gimimo IgG antik@inai su pienu gali
patekti naujagimiui. Siuo trumpu periodu pavojaus zindomam vaikui negalima atmesti. Paskui

spesolimabg zindymo metu galima vartoti, jei kliniskai reikalinga. Jeigu gydymas nutrauktas pries
paskutinj néStumo trimestra, zindyma galima pradéti iSkart po gimimo.

Vaisingumas

Duomeny apie spesolimabo poveikj Zzmoniy vaisingumui néra. Tyrimai su pelémis naudojant
surogatinius, peléms savitus anti-IL36R monokloninius antikiinus tiesioginio ar netiesioginio
kenksmingo poveikio vaisingumui, susijusio su IL36R antagonizmu, neparodé¢ (zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Spevigo gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai registruotos nepageidaujamos reakcijos yra infekcijos (33,3 %), sunkios infekcijos
nustatytos 3 pacientams (3,2 %) (zr. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibaidinimas®).
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Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

1 lenteléje pateiktas nepageidaujamy reakcijy, apie kurias buvo pranesta klinikiniy tyrimy metu ir po
vaistinio preparato patiekimo j rinka, sarasas. Nepageidaujamos reakcijos i§vardytos pagal MedDRA
organy sistemy klases (OSK) ir daznio kategorija, apibiidinama 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), daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

4 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Nepageidaujamos reakcijos Daznis

Infekcijos ir infestacijos Infekcija? Labai daZnas
Imuninés sistemos sutrikimai Padidéjes jautrumas® DaZnis neZinomas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai Niez¢jimas Daznas

Bendrigji sutrikimai ir vartojimo vietos Reakcijos injekcijos vietoje Labai daznas®
pazeidimai Nuovargis Daznas

) Dazniausiai registruotos infekcijos buvo §lapimo taky infekcija (daznas) ir virSutiniy kvépavimo taky infekcija
(labai daznas)

b Duomenys, gauti i§ atviry testiniy tyrimy ir po vaistinio preparato patiekimo j rinka patirties

° Neregistruota Effisayil 1 metu

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Infekcijos

Per 1-3jg placebu kontroliuojamo laikotarpio savaite Effisayil 1 tyrimo metu infekcijy registruota
17,1 % spesolimabag vartojusiy pacienty ir 5,6 % placeba vartojusiy pacienty. Effisayil 1 tyrimo metu
sunki infekcija (Slapimo taky infekcija) registruota 1 pacientui (2,9 %) spesolimabo grupéje ir né
vienam pacientui placebo grupéje. Per placebu kontroliuojama iki 48 savai¢iy trukmés laikotarpj
Effisayil 2 tyrimo metu infekcijos registruotos 33,3 % pacienty, gydyty Spevigo, ir 33,3 % pacienty,
vartojusiy placeba. Effisayil 2 tyrimo metu sunkios infekcijos registruotos 3 pacientams (3,2 %)
Spevigo grupéje ir né vienam pacientui placebo grupéje.

Infekcijos, stebétos spesolimabo klinikiniy tyrimy metu, i§ esmés biidavo lengvos arba vidutinio
sunkumo, be akivaizdaus polinkio j tam tikra patogena ar infekcijos tipa.

Padidéjes jautrumas

Padidéjes jautrumas apima staigias sistemines padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksing
reakcija. Staigiy sisteminiy padidéjusio jautrumo reakcijy registruota atviry testiniy klinikiniy tyrimy
metu ir po vaistinio preparato patiekimo j rinkg patirties.

Reakcijos injekcijos vietoje

Injekcijos vietoje stebétos vietinés reakcijos: eritema, patinimas, skausmas, sukietéjimas, kaitimas,
lupimasis, papulé, niez€jimas, bérimas ir dilgéliné. Reakcijos injekcijos vietoje paprastai buvo lengvos
arba vidutinio sunkumo.

Vaiky populiacija

Turimy duomeny apie paauglius nepakanka. Tyrime Effisayil 2 dalyvavo astuoni IPP sergantys

14-17 mety pacientai paaugliai (Zr. 5.1 skyriy). IS esmés, saugumo duomenys spesolimabu gydytiems
paaugliams (n = 6) atitiko saugumo duomenis, nustatytus suaugusiesiems ir naujy saugumo problemy
nenustatyta.

Prane$imas 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 prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.
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4.9 Perdozavimas

Klinikiniy tyrimy metu didziausia vartota spesolimabo dozé buvo 1 200 mg j veng arba po oda.
Nepageidaujamos reakcijos, stebétos tiriamiesiems, vartojusiems vieng arba kartotines iki 1 200 mg
dozes, atitiko Zinomas spesolimabo saugumo savybes.

Perdozavus rekomenduojama stebéti pacienta, ar nepasireiSkia nepageidaujamy reakcijy pozymiy ar
simptomy ir, jeigu reikia, skirti simptominj gydyma.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas — LO4AC22.

Veikimo mechanizmas

Spesolimabas — tai humanizuotas antagonistinis monokloninis imunoglobulinas G1 (IgG1) —
antik@inas, blokuojantis Zmogaus interleukino 36 receptoriy (IL36R). Spesolimabui susiri$us su IL36R
iSvengiama tolesnio IL36R suaktyvinimo, kurj atlieka jo ligandai (IL36 a, B ir y), ir tolesniy uzdegima
skatinanéiy procesy.

Farmakodinaminis poveikis

Po IPP serganciy pacienty gydymo j veng leidziamu spesolimabu, 1-3j3 savaite (palyginti su pradiniu
vertinimu) sumazéjo C reaktyviojo baltymo (CRB), IL6, T Iasteliy pagalbininkiy (Th1 / Th17)
medijuojamy citokiny, keratinocity medijuojamo uzdegimo Zymeny, neutrofiliniy mediatoriy ir
uzdegiminiy citokiny koncentracija serume ir odoje; tai buvo susij¢ su klinikinés biuiklés palengvéjimu.
Sis biologiniy Zymeny sumaz¢jimas Effisayil 1 tyrime buvo pastebimesnis atlickant paskutinj
matavimg 8-3jg savaitg.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Effisayil 2 (1368-0027)

Atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduotu, placebu kontroliuojamu II b fazés tyrimu (Effisayil 2) vertintas
po oda leidziamo spesolimabo veiksmingumas ir saugumas suaugusiesiems ir pacientams paaugliams,
turintiems IPP anamneze, kai liga diagnozuota pagal ERASPEN kriterijus, neatsizvelgiant j IL36RN
mutacijos biikle, ir kai praeityje pasireiské bent du vidutinio stiprumo arba stipriis IPP patiméjimai.
Pacientai atrinkti, jeigu atrenkamojo tikrinimo ir skirstymo atsitiktiniy im¢iy buidu metu jy bendrasis
GPPGA balas buvo 0 arba 1. Reikalauta, kad pacientai prie§ atrankg atsitiktiniy im¢iy budu arba jos
metu nutraukty sisteminj arba vietinj IPP gydyma. Sie pacientai turéjo biiti patyre patiméjima kartu
taikyto IPP gydymo metu arba sumazinus $iy kartu vartoty vaistiniy preparaty doze¢ arba nutraukus jy
vartojima.

Pirminé tyrimo vertinamoji baigtis buvo laikas iki pirmojo IPP patiméjimo per laikotarpj iki

48 savai¢iy (paiiméjimas apibudintas kaip > 2 balai pagal GPPGA pustuliacijos poskalj ir bendrojo
GPPGA balo padidéjimas > 2, palyginti su pradiniu vertinimu). Svarbiausia antriné tyrimo vertinamoji
baigtis buvo bent vieno IPP patiméjimo pasireiSkimas per laikotarpj iki 48 savaiciy. Papildomos
antrinés vertinamosios baigtys 48-3j3 savaite buvo laikas iki pirmojo pablogéjimo pagal psoriazés
simptomy skalg (PSS) ir dermatologinj gyvenimo kokybés indeksa (angl. Dermatology Quality of Life
Index, DLQI), kuris apibudintas kaip bendrojo vertinimo padidéjimas 4 balais, palyginti su pradiniu
vertinimu.
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IS viso 123 pacientai (1:1:1:1) atsitiktiniy im¢iy btidu suskirstyti j keturias gydymo grupes (Zr.
2 lentele).

2 lentelé. Gydymo grupés Effisayil 2 tyrimo metu

Isotinamoji dozé Tolesnés dozés
Spesolimabas 600 mg po oda 300 mg po oda kas 4 savaites
Spesolimabas 600 mg po oda 300 mg po oda kas 12 savaiciy
Spesolimabas 300 mg po oda 150 mg po oda kas 12 savaiéiy
Placebas leidziamas po oda leidziamas po oda kas 4 savaites

Tyrimo populiacijg sudaré 38,2 % vyry ir 61,8 % motery. Vidutinis amzius buvo 40,4 mety
(intervalas: nuo 14 iki 75 mety), jskaitant 8 (6,5 %) pacientus paauglius (po 2 gydymo grupése);

64,2 % pacienty buvo azijieiai, o 35,8 % europidai. | tyrimg jtraukty pacienty vertinimas pagal
GPPGA pustuliacijos poskalj buvo 1 (28,5 %) arba 0 (71,5 %) ir bendrasis balas pagal GPPGA buvo
1 (86,2 %) arba 0 (13,8 %). Suskirstymo atsitiktiniy im¢iy metu 74,8 % pacienty taikyta sisteminé IPP
terapija, kuri nutraukta pradéjus atsitiktiniy im¢iy tyrimo gydyma.

Effisayil 2 tyrimo metu tirti 3 dozavimo rezimai, o rekomenduojamas dozavimo rezimas IPP
patméjimo profilaktikai yra po oda leidziama 600 mg jsotinamoji spesolimabo doz¢, po kurios po oda
leidZziamos 300 mg dozés kas 4 savaites (zr. 4.2 skyriy). Toliau pateikta rekomenduojamo dozavimo
rezimo rezultaty suvesting.

Patiméjima patyre pacientai buvo tinkami gauti iki dviejy nekoduoty 900 mg spesolimabo doziy j veng
(Zr. 4.2 skyriy). 2 (6,7 %) rekomenduojamos spesolimabo dozés grupés pacientai ir 15 (48,4 %)
placebo grupés pacienty taikytas patiméjimo gydymas j vena.

Gydant rekomenduojama spesolimabo doze, palyginti su placebu, gautas statistiSkai reikSmingas
pageréjimas vertinant pirming ir svarbiausig antring vertinamasias baigtis (Zr. 3 lentelg).

3 lentelé. Laikas iki pirmo IPP patiméjimo ir bent vieno IPP patiméjimo pasireiskimas per laikotarpj
iki 48 savaiciy (Effisayil 2)

Rekomenduojama
Placebas . .
spesolimabo dozé
Pacienty, kuriy duomenys analizuoti, 31 30
skaiCius, N
Pacientai, kuriems pasireiske IPP
paiméjimu, N (%6)* 16 (51,6) 3(10)
Santyking rizika (SR)** vertinant 016
laikotarpj iki pirmo patiméjimo, plg. su © 05’_ 0,54)
placebu (95 % PI) T
p verte*** 0,0005
Rizikos skirtumas vertinant IPP 3904
paiiméjimo pasireiSkima, plg. su placebu (62,1; ~15,9)
(95 % PI) " '
p verte**** 0,0013
* IPP patiméjimo pradzia laikytas gydymas j vena leidziamu spesolimabu arba taikant tyréjo skirtg standartinj
IPP pablogé¢jimo gydyma

** Kokso [Cox] regresijos modelis, stratifikuotas pagal sisteminiy IPP vaistiniy preparaty vartojimg suskirstymo

atsitiktiniy im¢iy biidu metu

*** Logranginis testas, stratifikuotas pagal sisteminiy IPP vaistiniy preparaty vartojima suskirstymo atsitiktiniy
imciy biidu metu; vienpusio kriterijaus p verté

*#*#% Kocrano-Mantelio-Henzelio (Cochran-Mantel-Haenszel) testas po dauginio trikstamy duomeny jra§ymo,

stratifikuotas pagal sisteminiy [PP vaistiniy preparaty vartojimg suskirstymo atsitiktiniy im¢iy btidu metu;

vienpusio kriterijaus p verté
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Po oda leidziamos rekomenduojamos spesolimabo dozés veiksmingumas, palyginti su placebu,
stebétas greitai po suskirstymo atsitiktiniy im¢iy biidu ir iSliko iki 48-osios savaités (zr. 1 pav.).

1 pav. Laikas iki pirmo IPP paiiméjimo per laikotarpj iki 48 savaiciy (Effisayil 2)

1.0 -
? Placebas
0.9 rmmmmmmememeennm= R gkomenduojama spesolimabo s.c. dozé
°
£5 %
T
é § 0;7 n
£
2 06
o o
S8
[=} -
£ 5 0,5 I
2
g5 %
e a
=
2 g 03
A g
% £
a4
=4 02 |
0,1
0,0 —
’ T T T T T T T T
0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
Laikas (savaitémis) nuo pirmosios dozes
Rizikos grupés pacientai
Placebas 31 23 20 20 19 17 17 17 17 16 15 15 11

Rekomenduojama spesolimabo s.c. dozé 30 26 26 26 26 26 25 24 23 22 22 22 18

Vertinant pirming ir svarbiausig antring vertinamasias baigtis, gydymo poveikis stebétas visiems
pacientams, neatsizvelgiant j [IL36RN mutacijos biikle.

Vienam placebo grupés pacientui paaugliui taikytas tyréjo skirtas standartinis [PP pablogéjimo
gydymas laikant, kad jis patyré IPP paiméjimg. N¢é vienas rekomenduojamos spesolimabo dozés
grupés pacientas paauglys nepatyré IPP patiméjimo.

Taip pat stebétas IPP pablogéjimo profilaktinis poveikis, vertinant pagal PSS ir DLQI; tai rodo
santykinés rizikos vertés PSS — 0,42 (95 % P1 0,20; 0,91) ir DLQI — 0,26 (95 % PI1 0,11; 0,62).

Imunogeniskumas

Vertinant IPP sergancius ir Effisayil 1 metu j veng leidziamu spesolimabu gydytus pacientus, 46 % jy
susidaré APV. Daugumai tiriamyjy, kuriems nustatyta APV, atsirado ir neutralizuojanciyjy antikiiny.
Effisayil 2 tyrimo metu po oda suleidus kartotines spesolimabo dozes, 41 % pacienty i$siskyré APV.
Daugumai tiriamyjy, kuriems nustatyta APV, atsirado ir neutralizuojanc¢iyjy antikiiny.

Didéjant APV titrams, spesolimabo klirensas didéjo tiesiogiai proporcingai.

Kadangi didzioji dalis pacienty Effisayil 1 metu tolesniy naujy paiiméjimy nepatyré, duomenys apie
kartotinj pacienty, kuriems nustatyta APV (N=4), gydyma riboti. Siuo metu nezinoma, ar yra
koreliacija tarp spesolimabo APV buvimo ir veiksmingumo gydant paiiméjimg islikimo. Spesolimaba
leidZiant po oda Effisayil 2 tyrimo metu, akivaizdaus APV poveikio veiksmingumui ir saugumui
nebuvo.
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Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Spevigo tyrimy su jaunesniy kaip 12 mety
vaiky populiacija duomenis iSplitusios pustulinés psoriazés gydymo indikacijai (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2  Farmakokinetinés savybés

Populiacijos farmakokinetikos modelis sudarytas remiantis duomenimis, gautais su sveikais
tiriamaisiais, GPP serganciais pacientais ir kitomis ligomis serganciais pacientais. | vena suleidus
pavieng 900 mg doze, pagal populiacijos FK modelj apskaic¢iuotas AUCo. (95 % PI) ir Cimax (95 % PI)
tipiniam, APV atzvilgiu neigiamam, IPP sergan¢iam pacientui atitinkamai buvo 4 750 (4 510,

4 970) ug/ml per parg ir 238 (218, 256) pg/ml. Po oda suleidus 600 mg jsotinamajg spesolimabo doze,
po kurios po oda leistos 300 mg spesolimabo dozés kas 4 savaites, vidutiné (KK %) maziausia
pusiausvyrinés buklés koncentracija pries kitag doze buvo nuo 33,4 pg/ml (37,6 %) iki 42,3 pg/ml
(43,0 %).

Absorbcija

Pavieng spesolimabo doze suleidus sveikiems savanoriams po oda, didziausia koncentracija plazmoje
susidaré per 5,5—7,0 paras po dozés suleidimo. Suleidus po oda j pilvo sritj, absoliutusis biologinis
prieinamumas buvo $iek tiek didesnis skiriant didesnes dozes, o paskaiciuotosios vertés atitinkamai
sudaré 58 %, 65 % ir 72 % vartojant 150 mg, 300 mg ir 600 mg. Remiantis nepakankamais
duomenimis, absoliutusis biologinis prieinamumas suleidus 300 mg spesolimabo po oda j $laun;j sieké
85 %.

I pilva po oda suleidus vienkarting 300 mg spesolimabo doz¢ viena 300 mg injekcija arba dviem

150 mg injekcijomis, abiem atvejais biologinis priecinamumas buvo panasus.

Pasiskirstymas

Remiantis populiacijos farmakokinetikos analize, tipinis pasiskirstymo tiiris nusistovéjus
pusiausvyrinei koncentracijai sieké 6,4 I.

Biotransformacija

Spesolimabo metabolinis mechanizmas neapibudintas. Tikétina, kad spesolimabas, kaip humanizuotas
IgG1 monokloninis antikiinas, kataboliniy procesy metu bus skaidomas j mazus peptidus ir
aminoragstis, kaip tai biina su endogeniniais IgG.

Eliminacija
Remiantis populiacijos FK modeliu, tiesiniame doziy diapazone (nuo 0,3 iki 20 mg/kg) spesolimabo
klirensas (95 % PI) tipiniam, APV atzvilgiu neigiamam, IPP sergan¢iam, 70 kg sverian¢iam pacientui

buvo 0,184 1 per parg. Galutinis pusinis eliminacijos laikas buvo 25,5 paros.

Tiesinis / netiesinis pobudis

I veng leidziamo spesolimabo farmakokinetika buvo tiesiné ir ekspozicija didéjo tiesiogiai
proporcingai dozei vartojant nuo 0,3 iki 20 mg/kg diapazono pavienes dozes. Klirensas (KL) ir
galutiné puséjimo trukmé nuo dozés nepriklausé. Leidziant pavieng doze¢ po oda, spesolimabo
ekspozicija didéjo Siek tiek daugiau nei tiesiogiai proporcingai dozei, kai doziy diapazonas buvo nuo
150 mg iki 600 mg, nes vartojant didesnes dozes jy biologinis prieinamumas biina Siek tiek didesnis.
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Kiino masé

Spesolimabo koncentracija buvo Zzemesné zmonéms, kuriy didesné kiino masé, ir aukStesné Zmonéms,
kuriy mazesné kiino masé. Spesolimabas netirtas su daugiau kaip 164 kg sverianciais pacientais,
serganciais [PP.

Remiantis farmakokinetiniu modeliavimu ir simuliacija, paaugliams nuo 12 mety, sveriantiems nuo

> 30 iki < 40 kg, rekomenduojama dozé yra pusé ne maziau kaip 40 kg sveriantiems suaugusiesiems ir
paaugliams nuo 12 mety rekomenduojamos dozés (zr. 4.2 skyriy).

Tikétina, kad pacientams, sveriantiems > 30 iki < 40 kg, kuriems taikomas sumazintas dozavimo
rezimas, susidarys ekspozicija, panasi j nustatyta GPP tyrimy metu.

Senyvi pacientai, lytis, rasé

Remiantis populiacijos farmakokinetikos tyrimais, amzius, lytis ir rasé¢ kliniskai reikSmingo poveikio
spesolimabo farmakokinetikai neturi.

Kepenu ir inksty funkcijos sutrikimas

Kadangi spesolimabas yra monokloninis antikiinas, kad jis bus $alinamas per kepenis arba inkstus,
nesitikima. Formaliy tyrimy, vertinanc¢iy, ar kepeny ar inksty funkcijos sutrikimas turi jtakos
spesolimabo farmakokinetikai, neatlikta.

Populiacijos FK analizé nerodo, kad lengvas kepeny funkcijos pazeidimas arba lengvas ar vidutinio
sunkumo inksty funkcijos pazeidimas turéty jtakos spesolimabo sisteminei ekspozicijai.

Vaiky populiacija

Spesolimabo farmakokinetika jaunesniems kaip 14 mety pacientams vaikams neistirta.
Spesolimabo farmakokinetika plazmoje, stebéta paaugliams, atitiko nustatytg suaugusiesiems.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Kartotiniy doziy toksiSkumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Toksinis poveikis vystymuisi ir reprodukcijai

Ikiklinikiniai tyrimai, atlikti su pelémis naudojant surogatinius antikiinus, nukreiptus i peliy IL36R,
nerodo tiesioginio ar netiesioginio kenksmingo poveikio vaikingumui, embriofetaliniam vystymuisi
arba vaisingumui.

GenotoksiSkumas

Genotoksiskumo tyrimy su spesolimabu neatlikta.

KancerogeniSkumas

Kancerogeniskumo ir mutageniskumo tyrimy su spesolimabu neatlikta.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio acetatas trihidratas (E262)

Ledin¢ acto rugstis (E260) (pH koreguoti)

Sacharoze

Arginino hidrochloridas

Polisorbatas 20 (E432)

Injekcinis vanduo

6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél §io vaistinio preparato maisyti su Kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai

6.4 Specialios laikymo salygos
Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Negalima uzsaldyti. Nenaudokite Spevigo uzpildyto svirksto, jeigu jis buvo uzsaldytas, net jei jis
atitirpo.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Spevigo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Prie§ vartojant, 150 mg uzpildyta Svirksta galima laikyti iki 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip

14 dieny, jeigu vaistinis preparatas laikomas gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugotas nuo Sviesos.
Jeigu Spevigo 150 mg uZpildytas $virkstas laikytas iki 25 °C temperatiiroje ilgiau kaip 14 dieny, jj
reikia iSmesti.

Spevigo 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Pries vartojant, 300 mg uzpildyta Svirksta galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip

14 dieny, jeigu vaistinis preparatas laikomas gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugotas nuo Sviesos.
Jeigu Spevigo 300 mg uzpildytas $virkstas laikytas iki 30 °C temperatiiroje ilgiau kaip 14 dieny, jj
reikia iSmesti.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Uzpildytas stiklinis Svirkstas, kurj sudaro automatiné adatos apsauga, pailgintas antbriaunis pirStams,
stimoklio strypas ir stimoklio kamstis (silikonu dengta butilo guma).

Spevigo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Pakuotés dydis: 2 uzpildyti Svirkstai.

Spevigo 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

Pakuotés dydis: 1 uzpildytas svirkstas.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
Uzpildytus $virkstus reikia i§imti i§ Saldytuvo ir iStraukti i§ déZutés 15-30 minuciy pries suleidima,
kad susilty iki kambario temperatiiros (iki 25 °C). Nelaikykite uzpildyto SvirkSto tiesioginéje saulés

Sviesoje.

Bendrosios specialios atsargumo priemonés

Prie§ vartojant, rekomenduojama kiekvieng uzpildytg $virkstg apzitréti. Tirpalas turi biiti skaidrus
arba lengvai opalinis, bespalvis arba lengvai rusvai gelsvas. Tirpale gali bati nedaug permatomy arba
balty vaistinio preparato daleliy. Jeigu tirpalas drumstas, pakeites spalva arba jame yra stambesniy ar
spalvoty daleliy, Spevigo vartoti negalima.

Nenaudokite, jeigu uzpildyti Svirkstai buvo nukrite arba atrodo pazeisti.
Nenuimkite dangtelio, kol nesate pasiruose leisti vaistinj preparata.

Kiekvienas uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

Spevigo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

EU/1/22/1688/002

Spevigo 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste

EU/1/22/1688/003

9. REGISTRAVIMO/PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2022 m. gruodzio 9 d.

Paskutinio perregistravimo data 2024 m. lapkricio 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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11 PRIEDAS
BIOLOGINES (-1U) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS [VYKDYTI

POREGISTRACINES UZDUOTIS SALYGINES
REGISTRACIJOS ATVEJU
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iujy) medZiagos (-y) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

VOKIETIA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

VOKIETIJA

Boehringer Ingelheim France

100-104 Avenue de France

75013 Paris

PRANCUZIJA

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. I priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Reglamento (EB) Nr. 507/2006
9 straipsnyje, atsizvelgiant j tai, registruotojas pateikia PASP kas 6 ménesius.

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢c

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas

Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
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Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti 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.

E.  SPECIFINIS JPAREIGOJIMAS IVYKDYTI POREGISTRACINES UZDUOTIS

SALYGINES REGISTRACIJOS ATVEJU

Salyginés registracijos atveju ir remiantis Reglamento (EB) Nr. 726/2004 14-a(4) straipsniu,

registruotojas nustatytais terminais turi jvykdyti Sias uzduotis:

pustuline psoriaze (IPP), registruotojas pagal sutartg protokolg turi atlikti 1368-
0120 tyrima (pasikartojanc¢iy patiméjimy i$plitusia pustuline psoriaze sergantiems
suaugusiems pacientams gydymo atvirajj tyrima) ir pateikti jo galutinius
rezultatus.

Aprasymas Terminas
Siekiant patvirtinti spesolimabo veiksmingumg ir sauguma, gydant paiméjimus 2028 m.
suaugusiems pacientams ir paaugliams nuo 12 mety, sergantiems isplitusia sausio mén.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spevigo 450 mg koncentratas infuziniam tirpalui
spesolimabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename flakone yra 450 mg spesolimabo 7,5 ml tirpalo.

Kiekviename ml koncentrato infuziniam tirpalui yra 60 mg spesolimabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos:
natrii acetas trihydricus (E262), acidum aceticum glaciale (E260), saccharum, arginini
hydrochloridum, polysorbatum 20 (E432), aqua ad iniectabile.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Koncentratas infuziniam tirpalui
2 flakonai, kuriy kiekviename yra po 450 mg / 7,5 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Praskiedus leisti | veng.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Pries$ vartojant, neatidaryta flakong galima laikyti iki 30 °C temperattroje ne ilgiau kaip 24 valandas.
Laikyti gamintojo pakuotéje, 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1688/001

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Spevigo 450 mg sterilus koncentratas
spesolimabum
i.v. infuzija praskiedus

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

7.5 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spevigo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
spesolimabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 150 mg spesolimabo 1 ml tirpalo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrii acetas trihydricus (E262), acidum aceticum glaciale (E260), saccharum,
arginini hydrochloridum, polysorbatum 20 (E432), aqua ad iniectabile.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
2 uzpildyti $virkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Pries vartojant, Spevigo galima laikyti iki 25 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 14 dieny.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo §viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1688/002

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Spevigo 150 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

DEKLAS

|1

VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

TINKAMUMO LAIKAS

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

SERIJOS NUMERIS

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

VARTOJIMO INSTRUKCIJA
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

| 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

| 19. KITA-SPAUDA ANT DEKLO

1-0ji injekcija
2-0ji injekcija
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spevigo 150 mg injekcija
spesolimabum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1mi

6. KITA

42



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE — PAKUOTES DYDIS: 1 UZPILDYTAS SVIRKSTAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Spevigo 300 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virkste
spesolimabum

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Viename uzpildytame $virkste yra 300 mg spesolimabo 2 ml tirpalo.

Kiekviename ml injekcinio tirpalo yra 150 mg spesolimabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: natrii acetas trihydricus (E262), acidum aceticum glaciale (E260), saccharum,
arginini hydrochloridum, polysorbatum 20 (E432), aqua ad iniectabile.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas

| 5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda
Tik vienkartiniam vartojimui.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS () SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve. Negalima uzsaldyti.
Pries vartojant, Spevigo galima laikyti iki 30 °C temperatiiroje ne ilgiau kaip 14 dieny.
Laikyti gamintojo pakuotéje, 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/22/1688/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Spevigo 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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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Spevigo 300 mg injekcija
spesolimabum
s.C.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

2ml

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Spevigo 450 mg koncentratas infuziniam tirpalui
spesolimabas (spesolimabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkites j
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spevigo ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Spevigo
Kaip Jums suleis Spevigo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spevigo

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdE

1. Kas yra Spevigo ir kam jis vartojamas

Kas yra Spevigo

Spevigo sudétyje yra veikliosios medziagos spesolimabo. Spesolimabas priklauso vaisty, vadinamy
interleukino (IL) slopikliais (inhibitoriais), grupei. Sis vaistas blokuoja uzdegimo procese
dalyvaujanéio baltymo, vadinamo IL36R, veikima.

Kam vartojamas Spevigo

Spevigo, vartojant jo vieno, skirtas reta uzdegimine odos liga, vadinama i$plitusia pustuline psoriaze
(IPP), sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety gydyti, kai liga patméja. Paiméjimo
metu pacientams dideliuose odos plotuose gali staiga atsirasti skausmingy pasleliy. Sios paslelés, dar
vadinamos pustulémis, biina pripildytos puliy. Oda gali parausti, niezéti, iSsauséti, skilinéti arba
pasidengti pleiskanomis (tarsi Zvynais). Pacientai gali jausti ir bendresniy pozymiy bei simptomuy,
tokiy kaip kars¢iavimas, galvos skausmas, labai stiprus nuovargis arba odos deginimo pojiitis.
Vartojant Spevigo oda tampa $varesné ir susilpnéja IPP patiméjimo simptomai.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Spevigo

Jusy gydyma pradés ir stebés gydytojas, turintis patirties gydant uzdegiminémis odos ligomis
sergancius pacientus.

Spevigo Jums vartoti draudziama, jeigu:

o yra alergija spesolimabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);

o sergate aktyvios formos tuberkulioze ar kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis (zr. ,,Ispéjimai
ir atsargumo priemonés‘).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie$ Jums skiriant Spevigo, jeigu:

o Siuo metu sergate infekcine liga arba daznai sergate pasikartojanc¢iomis infekcijomis. Infekcija
gali rodyti $ie poZymiai arba simptomai: kar§¢iavimas, j gripa panaS$ts simptomai, nuovargis
arba kvapo gniauzimas, jkyraus kosulio priepuoliai, kaistanti, paraudusi ir skausminga oda arba
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skausmingas bérimas ptslelémis;

o sergate ar sirgote tuberkulioze, arba turéjote artima kontaktg su serganciu tuberkulioze;

o neseniai buvote paskiepyti arba planuojate skiepytis. Jisy negalima skiepyti tam tikry tipy
vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis) bent 16 savaiciy po Spevigo pavartojimo;

. patiriate tokiy simptomy, kaip anks¢iau neturétas ranky arba kojy silpnumas ar tirpimas
(jautrumo praradimas), dilgc¢iojimo arba deginimo pojttis bet kurioje kiino dalyje. Tai gali bati
periferinés neuropatijos (periferiniy nervy pazaidos) poZymiai.

Infekcijos
Jeigu po Spevigo suleidimo pastebésite bet kokiy infekcijos pozymiy arba simptomy, kuo greic¢iau
pasakykite Jasy gydytojui; zr. 4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis®.

Alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités j gydytojus pagalbos, jeigu leidZiant vaistg arba paskui pastebite bet kokiy
alergijos poZymiy arba simptomy. Alerginiy reakcijy gali atsirasti ir po Spevigo pavartojimo praéjus
kelioms paroms ar savaitéms. Pozymius ir simptomus Zitirékite 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis
poveikis®,

Vaikams ir paaugliams
Spevigo nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes jis neistirtas su §ia amziaus

grupe.

Kiti vaistai ir Spevigo

Pasakykite gydytojui, jeigu:

o vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant bet kokius Kitus vaistus IPP gydyti, arba dél
to nesate tikri;

o ketinate skiepytis arba buvote neseniai paskiepyti. Jisy negalima skiepyti tam tikry tipy
vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis) bent 16 savaiciy po Spevigo suleidimo.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate néséia, manote, kad galbiit esate néS¢ia arba planuojate pastoti, tai prie§ Jums skiriant §j
vaista pasitarkite su gydytoju. To reikia, nes nezinoma, kaip $is vaistas gali paveikti kiidikj.

Néstumo metu Spevigo geriau nevartoti.
Jei esate néscia, Sio vaisto galima vartoti, tik jeigu tai aiskiai rekomendavo Jiisy gydytojas.

Zindymas

Nezinoma, ar Spevigo issiskiria | gydomy motery pieng. Spevigo gali issiskirti | gydomy motery pieng
pirmosiomis dienomis po gimdymo, todél turite pasakyti Jasy gydytojui, kad Zindote arba ketinate
zindyti, kad kartu su Jasy gydytoju galétuméte nuspresti, ar Jums galima skirti Spevigo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad Spevigo galéty veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Spevigo sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto 7,5 ml flakone yra 3 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti alerginiy
reakcijy. Jei zinote, kad Jiis esate alergiskas bet kokiai medZiagai, pasakykite gydytojui.

Spevigo sudétyje yra natrio

Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip Jums suleis Spevigo

Rekomenduojama dozé ne maziau kaip 40 kg sveriantiems suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety
yra 900 mg (du flakonai po 450 mg).
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Paaugliams nuo 12 mety, sveriantiems nuo 30 iki maziau kaip 40 kg, rekomenduojama dozé yra
450 mg (vienas 450 mg flakonas).

Jisy gydytojas arba slaugytojas sulaSins Jums §j vaistg infuzijos (lasine) j veng biidu. Vaistas
sulaSinamas per 90 minuciy ir ne ilgiau kaip per 180 minuciy, jeigu buvo sulétintas la§inimo greitis
arba infuzija laikinai sustabdyta.

Jeigu patiméjimo simptomai neisnyko, Jusy gydytojas gali nuspresti po pirmosios Spevigo dozés
suleidimo praéjus savaitei skirti antrg doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j Jusy gydytoja.

K3 daryti, jeigu Jums suleido per didele Spevigo doze?

Sj vaista Jums suleis Jasy gydytojas arba slaugytojas. Jeigu manote, kad Jums suleista per daug
Spevigo, nedelsdami pasakykite Jasy gydytojui arba slaugytojui.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami kreipkités j gydytojus pagalbos, jeigu leidZiant vaista arba paskui pastebite bet
kokiy alergijos poZymiy arba simptomuy. Tai gali bati:

o sunku kvépuoti arba nuryti;

o tinsta veidas, ltpos, liezuvis arba gerklé;

o stipriai niezti oda, atsiranda raudonas bérimas arba iskiliy gumby, kitokiy nei jprasti IPP
simptomai;

o jauciate silpnuma.

Alerginiy reakcijy gali atsirasti ir po Spevigo pavartojimo pra¢jus kelioms paroms ar savaitéms.
Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda anksciau nebuves, didelj plota
apimantis odos bérimas, pakyla kiino temperatara ir (arba) patinsta veidas po vaisto pavartojimo
praéjus 2-8 savaitéms. Tai gali biiti uzdelstos alerginés reakcijos (padidéjusio jautrumo) poZymiai.

Kuo grei¢iau pasakykite Juisy gydytojui, jeigu pastebite bet kokiy infekcijos poZymiy arba
simptomuy.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny). Tai gali biti:

o kars§¢iavimas, kosulys.

DazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o daznas $lapinimasis, skausmas arba deginimas $lapinantis ar kraujas Slapime, tai gali biti
Slapimo taky infekcijos simptomai.

Pastebéje bet kokius Kitus toliau nurodytus salutinius poveikius, pasakykite Jusy gydytojui arba
slaugytojui:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o injekcijos vietos paraudimas, patinimas, sukietéjimas, kaitimas, skausmas, odos lupimasis, mazi,
kieti, i8kiltis gumbeliai ant odos, niez¢jimas, odos bérimas arba dilgéliné.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny)
o niez¢jimas,
o nuovargio pojitis.
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DazZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
o alerginé reakcija.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui 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 Spevigo
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant flakono ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C) (zr. informacija sveikatos priezitiros specialistams $io pakuotés lapelio
pabaigoje).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Spevigo sudétis

- Veiklioji medZiaga yra spesolimabas. Kiekviename flakone yra 450 mg spesolimabo 7,5 ml
koncentrato infuziniam tirpalui.

- Pagalbinés medZiagos yra natrio acetatas trihidratas (E262), lediné acto ragstis (E260) (pH
koregavimui), sacharozé, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20 (E432) ir injekcinis vanduo.

Spevigo iSvaizda ir Kiekis pakuotéje

Spevigo koncentratas infuziniam tirpalui yra skaidrus arba lengvai opalinis bespalvis arba rusvai
gelsvas tirpalas, tiekiamas 10 ml bespalviame stikliniame flakone (I tipo stiklas), uzdarytame dengtu
guminiu kams¢iu ir aliumininiu uzspaustu gaubteliu su mélynu plastikiniu diskeliu.

Kiekvienoje pakuotéje yra po du flakonus.
Registruotojas

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

Gamintojas

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Vokietija

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

Pranciizija
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Jeigu apie $§] vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

bropunrep Marenxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko. KI' —
KJIOH brarapus

Ten.: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)lrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbztpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGC Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perziarétas {(MMMM m. {ménesio} mén.}.

Sio vaisto registracija yra salyginé. Tai reiskia, kad laukiama tolesniy duomeny apie §j vaista.

Europos vaisty agentiira bent karta per metus perziiirés nauja informacijg apie §j vaistg ir prireikus
atnaujins §j lapel;.

Kiti informacijos Saltiniai
Issami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

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

Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama dozé ne maziau kaip 40 kg sveriantiems suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety
yra viena 900 mg (2 flakonai po 450 mg) doz¢, skiriama infuzijos j veng btidu. Jeigu patiméjimo
simptomai i$lieka, po pradinés dozés praéjus 1 savaitei galima suleisti papildoma 900 mg dozg.

Paaugliams nuo 12 mety, sveriantiems nuo > 30 iki < 40 kg, rekomenduojama vienkartiné 450 mg
(vienas 450 mg flakonas) dozé, skiriama infuzijos j veng btdu (Zr. 5.2 skyriy). Jeigu paiméjimo
simptomai i$lieka, po pradinés dozés praéjus 1 savaitei galima suleisti papildoma 450 mg dozg.

Prie§ vartojima Spevigo reikia praskiesti. Jo negalima skirti smiiginés dozés arba boliuso j veng
metodu.

Spevigo, praskiestas 9 mg/ml (0,9 %) natrio chlorido injekciniu tirpalu, per 90 minuciy suleidziamas
nepertraukiamos infuzijos j vena biidu per intravening magistrale, kurioje integruotas sterilus,
nepirogeninis, mazai baltymus ri$antis filtras (pory dydis: 0,2 mikrony). Per tg pacig venos prieiga
negalima lygiagreciai leisti kitos infuzijos.

Jeigu infuzija sulétinta ar laikinai sustabdyta, bendroji infuzijos trukmé (jskaitant sustabdymo laikg)
turi biiti ne ilgesné kaip 180 minuciy.

Ruosimo instrukcijos
o Prie§ vartojant flakong reikia apzitréti.
- Spevigo yra bespalvis arba rusvai gelsvas, skaidrus arba lengvai opalinis tirpalas.
- Jeigu tirpalas drumstas, pakeites spalva arba jame yra stambiy arba spalvoty daleliy,
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flakong reikia iSmesti.
Spesolimabo sterilus koncentratas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Infuzinis tirpalas ruoSiamas aseptiniu metodu:

o Rekomenduojamai 900 mg dozei paruosti: i$ 100 ml tario 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo talpyklés istraukite ir pasalinkite 15 ml tirpalo ir vietoj jo 1étai
suleiskite 15 ml sterilaus spesolimabo koncentrato (du 450 mg / 7,5 ml flakonus).

o Rekomenduojamai 450 mg dozei paruosti: i§ 100 ml ttrio 9 mg/ml (0,9 %) natrio
chlorido injekcinio tirpalo talpyklés istraukite ir pasalinkite 7,5 ml tirpalo ir vietoj jo létai
suleiskite 7,5 ml sterilaus spesolimabo koncentrato (vieng 450 mg/ 7,5 ml flakong).

o Pries$ vartojimg atsargiai sumaiSykite. Praskiesta spesolimabo infuzinj tirpalg reikia vartoti
nedelsiant.

Spevigo negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais. Praskiestam spesolimabo infuziniam
tirpalui suleisti galima naudoti jau prijungtg intravenin¢ magistrale. Pries injekcijg ir jos
pabaigoje magistrale reikia praplauti natrio chlorido 9 mg/ml (0,9 %) injekciniu tirpalu. Per tg
pacia venos prieiga negalima lygiagreciai leisti kitos infuzijos.

Spevigo galima leisti naudojant infuzinius rinkinius, pagamintus i polivinilchlorido (PVC),
polietileno (PE), polipropileno (PP), polibutadieno ir poliuretano (PUR), su magistraléje
jtaisytomis filtravimo membranomis i§ polietersulfono (PES, neutralaus ir teigiamo krtvio) ir
teigiamo kriivio poliamido (PA).

Laikymo salygos
Neatidarytas flakonas

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.

Pries$ vartojant, neatidaryta flakong galima laikyti iki 30 °C temperattroje ne ilgiau kaip

24 valandas, jeigu vaistinis preparatas laikomas gamintojo pakuotéje, kad biity apsaugotas nuo
§viesos.

Atidarius

Mikrobiologiniu pozitiriu, atidarius §j vaistinj preparatg reikia praskiesti ir suleisti infuzijos bidu
nedelsiant.

ParuoSus infuzija

Laikant 2 °C — 30 °C temperatiiroje, cheminis ir fizinis praskiesto tirpalo stabilumas islicka

24 valandas.

Mikrobiologiniu pozitiriu, praskiesta infuzinj tirpalg reikia vartoti nedelsiant. Nenaudojant tuoj
pat, uz paruosto vaistinio preparato laikymo salygas atsako vartotojas. Paprastai negalima laikyti
ilgiau kaip 24 valandas 2 °C — 8 °C temperatiiroje, nebent buvo skiesta kontroliuojamomis ir
patvirtintomis aseptinémis sglygomis. Laikotarpj nuo paruosimo iki skyrimo pradzios infuzinj
tirpalg reikia saugoti nuo Sviesos vadovaujantis vietinémis standartinémis proceddiromis.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Spevigo 150 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste
spesolimabas (spesolimabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spevigo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Spevigo
Kaip vartoti Spevigo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spevigo

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdE

1. Kas yra Spevigo ir kam jis vartojamas

Kas yra Spevigo

Spevigo sudétyje yra veikliosios medziagos spesolimabo. Spesolimabas priklauso vaisty, vadinamy
interleukino (IL) slopikliais (inhibitoriais), grupei. Sis vaistas blokuoja uzdegimo procese
dalyvaujancio baltymo, vadinamo IL36R, veikima.

Kam vartojamas Spevigo

Spevigo skirtas reta uzdegimine odos liga, vadinama iSplitusia pustuline psoriaze (IPP), sergantiems
suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety patméjimo profilaktikai. Paiméjimo metu pacientams
dideliuose odos plotuose gali staiga atsirasti skausmingy pisleliy. Sios pislelés, dar vadinamos
pustulémis, buina pripildytos piiliy. Oda gali parausti, niezéti, iSsauséti, skilinéti arba pasidengti
pleiskanomis (tarsi Zvynais). Pacientai gali jausti ir bendresniy poZymiy bei simptomy, tokiy kaip
karsciavimas, galvos skausmas, labai stiprus nuovargis arba odos deginimo pojttis.

Vartojant Spevigo, iSnyksta pustulés ir kiti odos pakitimai, taigi vaistas gali Jums padéti palengvinti
ligos pozymius ir simptomus.

2. Kas Zinotina pries vartojant Spevigo

Jusy gydyma pradés ir stebés gydytojas, turintis patirties gydant uzdegiminémis odos ligomis
sergancius pacientus.

Spevigo vartoti draudZiama, jeigu:

o yra alergija spesolimabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);
o sergate aktyvios formos tuberkulioze ar kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis (Zr. ,,Ispéjimai

ir atsargumo priemonés®).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti ir vartodami Spevigo, jeigu:

. Siuo metu sergate infekcine liga arba daznai sergate pasikartojan¢iomis infekcijomis. Infekcija
gali rodyti Sie poZymiai arba simptomai: karS¢iavimas, j gripg panasts simptomai, nuovargis
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arba triksta oro, jkyraus kosulio priepuoliai, kaistanti, paraudusi ir skausminga oda arba
skausmingas bérimas ptslelémis;

o sergate ar sirgote tuberkulioze, arba tur¢jote artimg kontakta su serganciu tuberkulioze;

. neseniai buvote paskiepyti arba planuojate skiepytis. Jisy negalima skiepyti tam tikry tipy
vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis) bent 16 savaiciy po Spevigo pavartojimo. Jisy gydytojas
patikrins, ar Jums reikia pasiskiepyti pries pradedant vartoti Spevigo;

o patiriate tokiy simptomy, kaip anks¢iau neturétas ranky arba kojy silpnumas ar tirpimas
(jautrumo praradimas), dilg€iojimo arba deginimo pojitis bet kurioje kiino dalyje. Tai gali bati
periferinés neuropatijos (periferiniy nervy pazaidos) poZymiai.

Svarbu uzsirasyti ir i§saugoti vartojamo Spevigo serijos numerj.
Kaskart gave nauja Spevigo pakuote uzsirasykite datg ir serijos numerj (kuris nurodytas ant pakuotés
po ,,Lot“) ir laikykite $ia informacija saugioje vietoje.

Infekcijos
Jeigu vartodami Spevigo pastebésite bet kokiy infekcijos pozymiy arba simptomy, kuo grei¢iau
pasakykite Jisy gydytojui; zr. 4 skyriuje ,,Galimas $alutinis poveikis*.

Alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités j gydytojus pagalbos, jeigu vartodami §j vaistg arba po jo pavartojimo pastebite
bet kokiy alergijos poZymiy arba simptomy. Alerginiy reakcijy gali atsirasti ir nuo Spevigo vartojimo
pradzios praéjus kelioms paroms ar savaitéms. Pozymius ir simptomus ziiirékite 4 skyriuje ,,Galimas
Salutinis poveikis®.

Vaikams ir paaugliams
Spevigo nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes jis neiStirtas su §ia amziaus

grupe.

Kiti vaistai ir Spevigo

Pasakykite gydytojui, jeigu:

o vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o ketinate skiepytis arba buvote neseniai paskiepyti. Juisy negalima skiepyti tam tikry tipy
vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis) bent 16 savaiéiy po Spevigo suleidimo.

Jeigu abejojate, prie§ pradédami vartoti ir vartodami Spevigo pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbit esate néScia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. To reikia, nes nezinoma, kaip Sis vaistas gali paveikti kudikj.

Néstumo metu Spevigo geriau nevartoti.
Jei esate néscia, Sio vaisto galima vartoti, tik jeigu tai aiskiai rekomendavo Jiisy gydytojas.

Zindymas

Nezinoma, ar Spevigo iSsiskiria i gydomy motery pieng. Spevigo gali issiskirti j gydomy motery piena
pirmosiomis dienomis po gimdymo, tod¢l turite pasakyti Jusy gydytojui, kad zindote arba ketinate
zindyti, kad kartu su Jusy gydytoju galétuméte nuspresti, ar galite vartoti Spevigo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad Spevigo galéty veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Spevigo sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto 1 ml uzpildytame $virkste yra 0,4 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti
alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jus esate alergiSkas bet kokiai medZiagai, pasakykite gydytojui.
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Spevigo sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip vartoti Spevigo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Kiek Spevigo vartoti

Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety, sveriantys ne maziau kaip 40 kg

Kiek? Kada?
1-oji dozé 600 mg (keturios 150 mg Kai nurodys Jisy gydytojas
injekcijos)
Kitos dozés 300 mg (dvi 150 mg injekcijos) Kas 4 savaites pradedant po 1-0sios
dozés

Pirmaja dozg turi suleisti Jasy gydytojas arba slaugytojas.
Jiis su savo gydytoju arba slaugytoju nuspresite, ar galite susileisti §j vaista savarankiskai. Neleiskite
Sio vaisto savarankiSkai, jeigu Jusy to neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Injekcijas Jums gali

suleisti ir Jus prizidirintis asmuo, jeigu jj to iSmokeé.

Pries leisdami Spevigo savarankiSkai, perskaitykite ,,Naudojimo instrukcija* pakuotés lapelio
pabaigoje.

Paaugliai nuo 12 mety, sveriantys nuo 30 iki maziau kaip 40 kg

Kiek? Kada?
1-oji dozé 300 mg (dvi 150 mg injekcijos) Kai nurodys Jisy gydytojas
Kitos dozés 150 mg (viena 150 mg injekcija) Kas 4 savaites pradedant po 1-0sios
dozés

Spevigo turi suleisti Jusy gydytojas arba slaugytojas.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Spevigo doze?

Jeigu pavartojote daugiau Spevigo, nei reikia, arba dozé suleista anks¢iau, nei nurodyta, kreipkités |
savo gydytoja.

PamirSus pavartoti Spevigo

Jei pamirSote pavartoti Spevigo, suleiskite doze iskart, kai prisiminéte. Jeigu abejojate, kg daryti,
kreipkités j savo gydytoja.

Nustojus vartoti Spevigo

Nenutraukite Spevigo vartojimo nepasitare su savo gydytoju. Jeigu nutrauksite gydyma, gali
atsinaujinti simptomai arba galite patirti paimejima.

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 Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Nedelsdami kreipkités j gydytojus pagalbos, jeigu vartodami arba pavartoje Sio vaisto pastebite
bet kokiy alergijos poZymiy arba simptomuy. Tai gali bati:

o sunku kvépuoti arba nuryti;

° tinsta veidas, liipos, liezuvis arba gerklé;

. stipriai niezti oda, atsiranda raudonas bérimas arba iskiliy gumby, kitokiy nei jprasti IPP
simptomai;

. jauciate silpnuma.

Alerginiy reakcijy gali atsirasti ir po Spevigo pavartojimo praéjus kelioms paroms ar savaitéms.
Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda anks¢iau nebuves, didelj plota
apimantis odos bérimas, pakyla kiino temperatiira ir (arba) patinsta veidas po vaisto pavartojimo
praéjus 2-8 savaitéms. Tai gali biiti uzdelstos alerginés reakcijos (padidéjusio jautrumo) pozymiai.

Kuo greiciau pasakykite Jiisy gydytojui, jeigu pastebite bet kokiy infekcijos poZymiy arba
simptomu. Tai gali buti:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o kars§¢iavimas, kosulys.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o daznas Slapinimasis, skausmas arba deginimas Slapinantis ar kraujas Slapime, tai gali biti
Slapimo taky infekcijos simptomai.

Pastebéje bet kokius kitus toliau nurodytus Salutinius poveikius, pasakykite Jasy gydytojui arba
slaugytojui:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o injekcijos vietos paraudimas, patinimas, sukietéjimas, kaitimas, skausmas, odos lupimasis, mazi,
kieti, iskil@is gumbeliai ant odos, niezéjimas, odos bérimas arba dilgéliné.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny)
o niez¢jimas,
o nuovargio pojitis.

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
o alerginé reakcija.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui 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 Spevigo

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant uzpildyto §virksto ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Nevartokite Spevigo, jeigu buvo uzsaldytas, net
jei jis atitirpo.

Jeigu reikia, Spevigo galima laikyti iki 25 °C temperattroje ne ilgiau kaip 14 dieny. Jeigu Spevigo
laikytas iki 25 °C temperatiiroje ilgiau kaip 14 dieny, vaistg reikia iSmesti.
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Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo §viesos.

Pastebéjus, kad skystis susidrumsté arba jame atsirado nuosédy, stambesniy ar spalvoty daleliy, $io
vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Spevigo sudétis

- Veiklioji medziaga yra spesolimabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 150 mg
spesolimabo 1 ml tirpalo.

- Pagalbinés medZziagos yra natrio acetatas trihidratas (E262), lediné acto rtigstis (E260) (pH
koregavimui), sacharozé, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20 (E432) ir injekcinis vanduo.

Spevigo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Spevigo injekcinis tirpalas yra skaidrus arba lengvai opalinis, bespalvis arba lengvai rusvai gelsvas
tirpalas uzpildytame $virkste su apsauginiu uzmovu. Skystyje gali biiti smulkiy balty arba skaidriy
daleliy. Kiekviename uzpildytame $virkste yra 150 mg veikliosios medziagos 1 ml injekcinio tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 2 uzpildyti Svirkstai.
Registruotojas

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

Gamintojas

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss
Vokietija
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Jeigu apie §] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

bbarapus

bropunrep Marenxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Ten.: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)lrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbztpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGC Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Naudojimo instrukcija
Spevigo 150 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija, kaip suleisti Spevigo, jeigu Jums arba Jisy vaikui
skirtai dozei suleisti reikia 2 Spevigo 150 mg uzpildyty Svirksty.

SusipaZinimas su Spevigo
Uzpildytame Svirkste, skirtame fiksuotai spesolimabo dozei suleisti, yra veikliosios medziagos
spesolimabo tirpale po oda leidziamai injekcijai.

Prie$ pradédami vartoti vaista sau arba savo vaikui, pirmiausia privalote iSmokti tai daryti prizitrint
Jasy gydytojui arba slaugytojui. Perskaitykite pakuotés lapelj ir §ig naudojimo instrukcijg, kad bty
suleista tiksli dozé. Jeigu Jusy rega sutrikusi ir prastai matote, Jums turi padéti specialiai iSmokytas
prizitrintis asmuo.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
Spevigo skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite uzpildyto $virksto pakartotinai.
Spevigo uzpildyto §virksto iSvaizda

Spevigo — tai uzpildytas Svirkstas su apsauginiu uzmovu. Suleidus injekcija, adata jtraukiama j
apsauginj uzZmova.

Iliustracijoje toliau pavaizduotas Spevigo prie§ naudojima ir po jo, su suveikusiu apsauginiu uzmovu.

Po naudojimo

[——
. Prie$s naudojima
paspaudé o =
nyksciui Jil | B
stamoklio o | &
e o O g,
Iy O g,
atrama uzdengta adata
Svirksto suveikes
vaistas — | korpusas — apsauginis
. uZmovas
apsauginis — —
uZmovas
Panaudojus priemone,
adata turi bati jtraukta
) j apsauginj uZmova.
dangtelis

Sveikatos priezitiros specialistas iSras¢ Jums arba Jiisy vaikui Spevigo doze, kuriai visai suvartoti
reikia suleisti dvi injekcijas. Kad biity suvartota visa dozé, turite suleisti abiejy uzpildyty $virksty,
esanciy dézutéje, turinj.

Svarbi informacija, Zinotina prie§ Spevigo injekcijg
o Nenaudokite uzpildyto §virksto, kol Jums nebus parodyta, kaip tinkamai suleisti injekcija, ir
kol neperskaitéte Sios naudojimo instrukcijos ir nejsitikinote, kad jg supratote.

o Apzitrékite dézute ir jsitikinkite, kad joje yra reikalingas vaistas, tinkamas skaicius uzpildyty
Svirksty Jums arba Jusy vaikui skirtai dozei, ar néra pazeidimy, ar nepasibaiggs tinkamumo
laikas.

o Nenuimkite dangtelio, kol nesate pasiruosg¢ leisti vaisto.
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. Nevartokite Spevigo:

» jeigu skystis drumstas arba jame yra nuosédy ar stambesniy daleliy;
+ jeigu pasibaigé tinkamumo laikas (EXP);
* jeigu uzpildyti Svirkstai buvo nukrite arba atrodo paZzeisti.
o Svarbu uzsiraSyti ir iSsaugoti vartojamos Spevigo serijos numerj. Kaskart gave nauja Spevigo
pakuote, uzsiraSykite datg ir serijos numerj (kuris nurodytas ant pakuotés po ,,.Lot) ir laikykite

§ig informacija saugioje vietoje.

o Suleiskite Spevigo po oda (injekcija po oda) j virSuting $launies dalj arba pilvo sritj. Negalima

leisti Spevigo i jokias kitas kiino vietas.

o Jeigu iskilo bet kokiy su injekcija susijusiy problemy, nekartokite injekcijos veiksmy su
Spevigo uzpildytu $virkstu. Skambinkite savo gydytojui dél pagalbos.
. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j Jiisy gydytoja arba vaistininka.

Naudodami Spevigo atlikite toliau nurodytus veiksmus

1 VEIKSMAS

Priemoniy pasiruoSimas

2 Spevigo
uzpildyti Svirkstai

2 vatos gumuléliai arba
marlé (nepridedama)

SERR

2 alkoholiu suvilgyti
tamponai
(nepridedama)

/

Irﬂ >
/

V4

1 astriy atlieky

e )
Salinimo talpyklé
(nepridedama)

ISimkite Spevigo dézute i$ Saldytuvo ir iStraukite iS jos
uzpildytus $virkstus.

Pasiruoskite priemones, i§vardytas kairéje pus¢je, ir
pasidékite jas ant Svaraus, lygaus darbastalio gerai apsviestoje
vietoje.

Jeigu neturite visy iSvardyty priemoniy, kreipkités i
vaistininkg.

Kaip salinti atliekas, zr. 10 veiksma ,,Panaudoty uzpildyty
Svirksty ir dangteliy iSmetimas“.

PasiruoSimas leisti Spevigo

2 VEIKSMAS
Leiskite vaistui
susilti iki kambario Nusiplaukite
temperatiiros rankas
AT
e WA
.;." TN ?/
o\

Palaukite nuo 15 iki 30 minuciy, kol vaistas susils iki
kambario temperattiros, kad leidziant vaistg biity iSvengta
diskomforto. Neskubinkite Silimo proceso jokiais biidais:
nenaudokite mikrobangy krosnelés ir nedékite Svirksto j Silta
vandenj.

Nepalikite uzpildyty Svirksty tiesioginéje saulés Sviesoje.
Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu ir
nusausinkite.
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3 VEIKSMAS

Uzpildyty SvirkSty apZitira

_— Dabar patikrinkite abu
uzpildytus Svirkstus

EXP mm MMMM

vaistas

Dabar patikrinkite abu uzpildytus §virksStus:

. Patikrinkite ir jsitikinkite, kad Jums arba Jtsy vaikui tikrai
iSrasytas ant uzpildyty SvirkSty nurodytas vaistas ir jo dozé.

o Patikrinkite tinkamumo data (EXP) ant abiejy uzpildyty
Svirksty. Nenaudokite, jei tinkamumo laikas jau pasibaiges.

J Patikrinkite abu SvirksStus, ar nepazeisti, nesuskile ir
neprateka. Nenaudokite, jeigu bet kuri uzpildyto $virksto
dalis atrodo jskilusi, sultizusi arba prateka.

o Isitikinkite, kad vaistas abiejuose uzpildytuose svirkstuose
atrodo bespalvis arba Sviesiai gelsvas. Jame gali biti smulkiy
balty ar skaidriy daleliy. Nenaudokite, jeigu vaistas
susidrumsté, jame matote nuosédy arba stambesniy daleliy.

o Normalu matyti oro burbuliuky — jy Salinti nereikia.

o Nenaudokite, jeigu Spevigo uzpildyti $virkstai buvo nukrite.

PasiruoSimas pirmai injekcijai

fT\e-—

Pasiruoskite pirmai i§ dviejuy injekciju.
Prisiminkite, kad turésite atlikti tuos pacius veiksmus ir su
antru uzpildytu §virkstu, kurio turinj susileisite iSkart po

pirmosios injekcijos.

Visai dozei suleisti reikalingos dvi injekcijos.

4 VEIKSMAS Injekcijos vietos parinkimas
- Pasirinkite injekcijos vieta.
L’:{f;sc nes . Galite naudoti sritj:

Pilvas ( f)\ ) l
Virdutiné

Slauny dalis @

o virSutingje Slauny dalyje arba
o pilvo srityje, i§skyrus 5 cm plotg aplink bamba.
o Kiekvienai injekcijai pasirinkite kita injekcijos vietg bent
2 cm atstumu nuo paskutinés injekcijos vietos.

o Neleiskite vaisto j sritj Salia juosmens arba bambos.

. Neleiskite vaisto j sritis, kurios jautrios, su kraujosruvomis,
paraudusios, sukietéjusios arba randuotos.

o Neleiskite vaisto per drabuzius.

5 VEIKSMAS

Injekcijos vietos valymas

J Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu sumirkytu tamponu ir
palaukite, kol nudzius.

o Nebelieskite Sios vietos iki injekcijos.

o Nuvalytos vietos nedziovinkite dziovintuvu ar orapiite.
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6 VEIKSMAS

Dangtelio nuémimas

Dangtelis

. Viena ranka laikykite uzpildytg Svirksta, paéme uz pirSty
atramos. Kita ranka nuimkite dangtelj, traukdami tiesiai.

o Negalima traukti arba laikyti uz staimoklio strypo.

o Negalima sukti dangtelio. Sukant dangtelj galima
pazeisti adatg.

o Nenaudokite uzpildyto $virksto, jeigu adata yra
sulenkta arba pazeista. Jeigu netycia sulenkéte adata,
nemeéginkite jos iStiesinti.

. Pasidékite dangtelj j $alj.
. Nuéme dangtelj iSkart suleiskite vaista.

o Nebandykite vél uzdéti dangtelio ant adatos. Bandant
vél uzdéti dangtelj galima susizaloti jsidirus adata.

o Nelieskite adatos ir neleiskite adatai prie nieko
prisiliesti pries injekcija.

7 VEIKSMAS

Odos suémimas

o Atsargiai suimkite odos klost¢ nuvalytoje srityje aplink
pageidaujamg injekcijos vietg ir stipriai laikykite.

o Laikykite odos kloste suimtg per visg injekcijg. Injekcija
reikés leisti ] suimtos odos kloste.

) Nepaleiskite odos, kol neistrauksite adatos i§ odos baige leisti
injekcija.

8 VEIKSMAS

Pries leisdami vaista perziurékite A, B ir C veiksmus, kad
suzZinotuméte, kaip teisingai atlikti injekcijg

Svarbu: nejudinkite uZpildyto Svirk$to smeigdami adatg j oda, leisdami vaistg arba traukdami adata
i odos.

o Laikykite uzpildyta Svirkstg uz mélynos pirsty atramos.
Stenkités nepriliesti meélynos paspaudés nyksciui.
. Staigiu smeigiamuoju judesiu jveskite adatg j odos kloste

mazdaug 45 laipsniy kampu.
o Nejudinkite adatos smeigdami arba leisdami injekcija.

A

Adatos jsmeigimas

Stipriai spauskite

Spevigo suleidimas
J Nyks¢iu létai spauskite mélyng paspaude nyksciui, kad
stimoklio strypas judéty Svirksto korpusu Zemyn.

o Spauskite mélyng nyks¢io paspaude, kol stimoklis nuslinks
iki dugno.

o Patikrinkite, ar mélynos paspaudés nyksc¢iui negalima
nuspausti giliau, kad suveikty integruotas apsauginis
uzZmovas.
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B

Vaisto suleidimas

Patraukite nykstj, @/,\_,,,

kad suveikty
apsauginis
uzmovas

o Létai patraukite nyksti nuo mélynos paspaudés nykséiui,
kad adata biity iStraukta i§ odos ir jtraukta j apsauginj
uzmova.

o Patikrinkite, ar paspaudé nyksciui atSoko, o adata yra
apsauginiame uzZmove.

o Jeigu adata nejtraukta j apsauginj uzmova, skambinkite
savo gydytojui. Gali buti, kad suleista ne visa dozé.

o Jeigu prasidéjo kraujavimas, kelias sekundes palaikykite
prispaude vietg Svariu vatos gumuliuku ar marle.

o Netrinkite injekcijos vietos.

C Patikra, ar suleista visa
injekcija J Jeigu reikia, uzklijuokite pleistra.
9 VEIKSMAS Antra injekcija
— — o Pasi.rir.lk.ite lfﬁtq ipjekcijps vigtq.
- e - Nauja injekcijos vieta turi biiti bent 2 cm atstumu nuo
gk paskutinés injekcijos vietos.
it . Paimkite antra uzpildyta Svirksta.
g, P . Nedelsdami pakartokite 4-8 veiksmus.
o Tada pereikite prie 10 veiksmo.
Svarbu: visai dozei suvartoti turite suleisti abiejy Spevigo
= r E] uzpildyty Svirksty turin;.
=/
10 VEIKSMAS Panaudoty uzpildyty Svirksty ir dangteliy iSmetimas

o Panaudotus uzpildytus $virkstus ir dangtelius iSmeskite |
astriy atlieky Salinimo talpykle iSkart po naudojimo.

o Uzpildyty Svirksty negalima iSmesti su buitinémis
atliekomis.

o Jasy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas nurodys, kaip
grazinti astriy atlieky Salinimo talpykle.
o Nenaudokite uzpildyty $virksty pakartotinai.

Svarbu: visada laikykite astriy atlieky Salinimo talpykle vaikams
nepasiekiamoje vietoje.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Spevigo 300 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste
spesolimabas (spesolimabum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Spevigo ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Spevigo
Kaip vartoti Spevigo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Spevigo

Pakuotés turinys ir kita informacija

U wdE

1. Kas yra Spevigo ir kam jis vartojamas

Kas yra Spevigo

Spevigo sudétyje yra veikliosios medziagos spesolimabo. Spesolimabas priklauso vaisty, vadinamy
interleukino (IL) slopikliais (inhibitoriais), grupei. Sis vaistas blokuoja uzdegimo procese
dalyvaujancio baltymo, vadinamo IL36R, veikima.

Kam vartojamas Spevigo

Spevigo skirtas reta uzdegimine odos liga, vadinama iSplitusia pustuline psoriaze (IPP), sergantiems
suaugusiesiems ir paaugliams nuo 12 mety patméjimo profilaktikai. Paiméjimo metu pacientams
dideliuose odos plotuose gali staiga atsirasti skausmingy pisleliy. Sios pislelés, dar vadinamos
pustulémis, bna pripildytos paliy. Oda gali parausti, niezéti, iSsauséti, skilinéti arba pasidengti
pleiskanomis (tarsi Zvynais). Pacientai gali jausti ir bendresniy poZymiy bei simptomy, tokiy kaip
karsciavimas, galvos skausmas, labai stiprus nuovargis arba odos deginimo pojttis.

Vartojant Spevigo, iSnyksta pustulés ir kiti odos pakitimai, taigi vaistas gali Jums padéti palengvinti
ligos pozymius ir simptomus.

2. Kas Zinotina pries vartojant Spevigo

Jusy gydyma pradés ir stebés gydytojas, turintis patirties gydant uzdegiminémis odos ligomis
sergancius pacientus.

Spevigo vartoti draudZiama, jeigu:

o yra alergija spesolimabui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje);
o sergate aktyvios formos tuberkulioze ar kitomis sunkiomis infekcinémis ligomis (Zr. ,,Ispé&jimai

ir atsargumo priemonés‘).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti ir vartodami Spevigo, jeigu:

o Siuo metu sergate infekcine liga arba daznai sergate pasikartojanc¢iomis infekcijomis. Infekcija
gali rodyti Sie pozymiai arba simptomai: kar§¢iavimas, j gripg panasiis simptomai, nuovargis
arba truksta oro, jkyraus kosulio priepuoliai, kaistanti, paraudusi ir skausminga oda arba
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skausmingas bérimas ptslelémis;

o sergate ar sirgote tuberkulioze, arba turéjote artima kontakta su serganciu tuberkulioze;

o neseniai buvote paskiepyti arba planuojate skiepytis. Jusy negalima skiepyti tam tikry tipy
vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis) bent 16 savaiéiy po Spevigo pavartojimo. Jasy gydytojas
patikrins, ar Jums reikia pasiskiepyti pries pradedant vartoti Spevigo;

. patiriate tokiy simptomy, kaip anksciau neturétas ranky arba kojy silpnumas ar tirpimas
(jautrumo praradimas), dilgc¢iojimo arba deginimo pojttis bet kurioje kiino dalyje. Tai gali bati
periferinés neuropatijos (periferiniy nervy pazaidos) poZymiai.

Svarbu uzsirasyti ir i§saugoti vartojamo Spevigo serijos numerj.
Kaskart gave nauja Spevigo pakuote uzsirasykite datg ir serijos numerj (kuris nurodytas ant pakuotés
po ,,Lot“) ir laikykite $ig informacija saugioje vietoje.

Infekcijos
Jeigu vartodami Spevigo pastebésite bet kokiy infekcijos pozymiy arba simptomy, kuo grei¢iau

pasakykite Jisy gydytojui; zr. 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis*.

Alerginés reakcijos

Nedelsdami kreipkités j gydytojus pagalbos, jeigu vartodami §j vaistg arba po jo pavartojimo pastebite
bet kokiy alergijos pozymiy arba simptomy. Alerginiy reakcijy gali atsirasti ir nuo Spevigo vartojimo
pradzios praéjus kelioms paroms ar savaitéms. Pozymius ir simptomus ziiirékite 4 skyriuje ,,Galimas
Salutinis poveikis®.

Vaikams ir paaugliams
Spevigo nerekomenduojama skirti jaunesniems nei 12 mety vaikams, nes jis neistirtas su $ia amziaus

grupe.

Kiti vaistai ir Spevigo

Pasakykite gydytojui, jeigu:

o vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri;

o ketinate skiepytis arba buvote neseniai paskiepyti. Jiisy negalima skiepyti tam tikry tipy
vakcinomis (gyvosiomis vakcinomis) bent 16 savaiciy po Spevigo suleidimo.

Jeigu abejojate, pries pradédami vartoti ir vartodami Spevigo pasitarkite su savo gydytoju, vaistininku
arba slaugytoju.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Jeigu esate nés¢ia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. To reikia, nes nezinoma, kaip Sis vaistas gali paveikti kudik].

Néstumo metu Spevigo geriau nevartoti.
Jei esate néscia, Sio vaisto galima vartoti, tik jeigu tai aiSkiai rekomendavo Jiisy gydytojas.

Zindymas

Nezinoma, ar Spevigo iSsiskiria j gydomy motery pieng. Spevigo gali i$siskirti j} gydomy motery pieng
pirmosiomis dienomis po gimdymo, tod¢l turite pasakyti Jusy gydytojui, kad zindote arba ketinate
zindyti, kad kartu su Jusy gydytoju galétuméte nuspresti, ar galite vartoti Spevigo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad Spevigo galéty veikti gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Spevigo sudétyje yra polisorbato

Kiekviename $io vaisto 2 ml uzpildytame Svirkste yra 0,8 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti
alerginiy reakcijy. Jei Zinote, kad Jus esate alergi$kas bet kokiai medziagai, pasakykite gydytojui.
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Spevigo sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
3. Kaip vartoti Spevigo

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininkg.

Kiek Spevigo vartoti

Suaugusieji ir paaugliai nuo 12 mety, sveriantys ne maziau kaip 40 kg

Kiek? Kada?
1-oji dozé 600 mg (dvi 300 mg injekcijos) Kai nurodys Jiisy gydytojas
Kitos dozés 300 mg (viena 300 mg injekcija) Kas 4 savaites pradedant po 1-0sios
dozés

Pirmaja dozg turi suleisti Jusy gydytojas arba slaugytojas.
Jas su savo gydytoju arba slaugytoju nuspresite, ar galite susileisti §j vaistg savarankiskai. Neleiskite
§io vaisto savarankiskai, jeigu Jusy to neiSmoké gydytojas arba slaugytojas. Injekcijas Jums gali

suleisti ir Jus prizidirintis asmuo, jeigu jj to iSmokeé.

Pries leisdami Spevigo savarankiskai, perskaitykite ,,Naudojimo instrukcija“ pakuotés lapelio
pabaigoje.

Paaugliai nuo 12 mety, sveriantys nuo 30 iki maziau kaip 40 kg

Kiek? Kada?
1-0ji dozé 300 mg (viena 300 mg injekcija) Kai nurodys Jusy gydytojas
Kitos dozés 150 mg* Zr. Spevigo 150 mg injekcinio tirpalo
uzpildytame Svirkste pakuotés lapel].

* 150 mg dozei suleisti tiekiamas kito farmacinio stiprumo vaistas.
Spevigo turi suleisti Jusy gydytojas arba slaugytojas.
Ka daryti pavartojus per didele Spevigo doze?
Jeigu pavartojote daugiau Spevigo, nei reikia, arba doz¢ suleista anksciau, nei nurodyta, kreipkités j
savo gydytoja.
PamirSus pavartoti Spevigo
Jei pamirSote pavartoti Spevigo, suleiskite doze iskart, kai prisiminéte. Jeigu abejojate, ka daryti,
kreipkités j savo gydytoja.
Nustojus vartoti Spevigo
Nenutraukite Spevigo vartojimo nepasitare su savo gydytoju. Jeigu nutrauksite gydyma, gali
atsinaujinti simptomai arba galite patirti paiméjima.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
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Nedelsdami kreipkités j gydytojus pagalbos, jeigu vartodami arba pavartoje¢ Sio vaisto pastebite
bet kokiy alergijos poZymiy arba simptomuy. Tai gali bati:

o sunku kvépuoti arba nuryti;

° tinsta veidas, liipos, liezuvis arba gerklé;

. stipriai niezti oda, atsiranda raudonas bérimas arba iskiliy gumby, kitokiy nei jprasti IPP
simptomai;

. jauciate silpnuma.

Alerginiy reakcijy gali atsirasti ir po Spevigo pavartojimo praéjus kelioms paroms ar savaitéms.
Nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu atsiranda anksciau nebuvgs, didelj plota
apimantis odos bérimas, pakyla kiino temperatiira ir (arba) patinsta veidas po vaisto pavartojimo
praéjus 2-8 savaitéms. Tai gali biiti uzdelstos alerginés reakcijos (padidéjusio jautrumo) pozymiai.

Kuo greiciau pasakykite Jusy gydytojui, jeigu pastebite bet kokiy infekcijos poZymiy arba
simptomu. Tai gali buti:

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o kars§¢iavimas, kosulys.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o daznas Slapinimasis, skausmas arba deginimas Slapinantis ar kraujas Slapime, tai gali biti
Slapimo taky infekcijos simptomai.

Pastebéje bet kokius kitus toliau nurodytus Salutinius poveikius, pasakykite Jisy gydytojui arba
slaugytojui:

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
o injekcijos vietos paraudimas, patinimas, sukietéjimas, kaitimas, skausmas, odos lupimasis, mazi,
kieti, iskiliis gumbeliai ant odos, niezéjimas, odos bérimas arba dilgéliné.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 10 asmeny)
o niez¢jimas,
o nuovargio pojitis.

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
o alerginé reakcija.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui 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 Spevigo

Si vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant uzpildyto §virksto ir dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Nevartokite Spevigo, jeigu buvo uzsaldytas, net
jei jis atitirpo.

Jeigu reikia, Spevigo galima laikyti iki 30 °C temperattroje ne ilgiau kaip 14 dieny. Jeigu Spevigo
laikytas iki 30 °C temperatiiroje ilgiau kaip 14 dieny, vaistg reikia iSmesti.
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Spevigo uzpildyta Svirksta laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Pastebéjus, kad skystis susidrumsté arba jame atsirado nuosédy, stambesniy ar spalvoty daleliy, Sio
vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Spevigo sudétis

- Veiklioji medziaga yra spesolimabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 300 mg
spesolimabo 2 ml tirpalo.

- Pagalbinés medZziagos yra natrio acetatas trihidratas (E262), lediné acto rtigstis (E260) (pH
koregavimui), sacharozé, arginino hidrochloridas, polisorbatas 20 (E432) ir injekcinis vanduo.

Spevigo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Spevigo injekcinis tirpalas yra skaidrus arba lengvai opalinis, bespalvis arba lengvai rusvai gelsvas
tirpalas uzpildytame $virkste su apsauginiu uzmovu. Skystyje gali biiti smulkiy balty arba skaidriy
daleliy. Kiekviename uzpildytame $virkste yra 300 mg veikliosios medziagos 2 ml injekcinio tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas.
Registruotojas

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

Vokietija

Gamintojas

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss
Vokietija
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Jeigu apie §] vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

bbarapus

bropunrep Marenxaiim PLIB I'Mm6X 1 Ko. KI' —
KJIOH bparapus

Ten.: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o0.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

E)lrada

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpocmnn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 3 26 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 773 33 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fidktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romaénia

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenské republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizac¢na zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



Italia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbztpog Sverige

Boehringer Ingelheim EALGC Movorpocwnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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Naudojimo instrukcija
Spevigo 300 mg injekcinis tirpalas uZpildytame $virkste

Sioje naudojimo instrukcijoje pateikta informacija, kaip suleisti Spevigo, jeigu Jums arba Jisy vaikui
skirtai dozei suleisti reikia 1 Spevigo 300 mg uzpildyto $virksto.

SusipaZinimas su Spevigo
Uzpildytame Svirkste, skirtame fiksuotai spesolimabo dozei suleisti, yra veikliosios medziagos
spesolimabo tirpale po oda leidziamai injekcijai.

Prie$ pradédami vartoti vaistg sau arba savo vaikui, pirmiausia privalote iSmokti tai daryti prizitirint
Jusy gydytojui arba slaugytojui. Perskaitykite pakuotés lapelj ir $ia naudojimo instrukcija, kad bty
suleista tiksli dozé. Jeigu Jusy rega sutrikusi ir prastai matote, Jums turi padéti specialiai iSmokytas
prizitrintis asmuo.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.
Spevigo skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite uzpildyto $virksto pakartotinai.
Spevigo uzpildyto Svirksto iSvaizda

Spevigo — tai uzpildytas Svirkstas su apsauginiu uzmovu. Suleidus injekcija, adata jtraukiama j
apsauginj uzZmova.

Iliustracijoje toliau pavaizduotas Spevigo prie§ naudojima ir po jo, su suveikusiu apsauginiu uzmovu.

Po
Prieg naudojimo
naudojimg a—
paspaudé — i . il
nyks¢&iui - :
stdmoklio i 1
strypas
o — —a
atrama
Svirksto e uzdengta adata
) korpusas )
vaistas ———e 4 ® suveikes
e— apsauginis
apsauginis = uzZmovas
uzmovas ) .
Panaudojus priemone,
dangtelis adata turi bati jtraukta

j apsauginj uzmova.

Svarbi informacija, zinotina pries§ Spevigo injekcija

o Nenaudokite uzpildyto §virksto, kol Jums nebus parodyta, kaip tinkamai suleisti injekcija, ir
kol neperskaitéte Sios naudojimo instrukcijos ir nejsitikinote, kad ja supratote.

o Apzitrékite dézute ir jsitikinkite, kad joje yra reikalingas vaistas, tinkamas skaicius uzpildyty
Svirksty Jums arba Jiisy vaikui skirtai dozei, ar néra pazeidimy, ar nepasibaiges tinkamumo
laikas.

o Nenuimkite dangtelio, kol nesate pasiruosg¢ leisti vaisto.
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. Nevartokite Spevigo:
» jeigu skystis drumstas arba jame yra nuosédy ar stambesniy daleliy;
* jeigu pasibaigé tinkamumo laikas (EXP);
* jeigu uzpildytas Svirkstas buvo nukritgs arba atrodo pazeistas.
o Svarbu uzsirasyti ir i§saugoti vartojamos Spevigo serijos numerj. Kaskart gave nauja Spevigo
pakuote, uzsiraSykite datg ir serijos numerj (kuris nurodytas ant pakuotés po ,,.Lot“) ir laikykite

§ig informacija saugioje vietoje.

o Suleiskite Spevigo po oda (injekcija po oda) j virSuting $launies dalj arba pilvo sritj. Negalima
leisti Spevigo j jokias kitas kiino vietas.

o Jeigu iskilo bet kokiy su injekcija susijusiy problemy, nekartokite injekcijos veiksmy su
Spevigo uzpildytu $virkstu. Skambinkite savo gydytojui dél pagalbos.

. Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j Jisy gydytoja arba vaistininka.

Naudodami Spevigo atlikite toliau nurodytus veiksmus

temperaturos

1 VEIKSMAS Priemoniy pasiruosimas
T o ISimkite Spevigo dézute i$ Saldytuvo ir iStraukite i$ jos
uzpildyta Svirksta.
y 1 Spevigo uzpildytas s03ki ; i idekite i 3
§vi5(§tags pildyt o Pasiruoskite priemones ir pasidékite jas ant Svaraus, lygaus
]; darbastalio gerai apSviestoje vietoje.
’ . o Jeigu neturite visy iSvardyty priemoniy, kreipkités i
N ;r\t/)aatc:agrgllémulehs vaistininkg.
N— (nepridedama) ) Kaip salinti atliekas, zr. 9 veiksma ,,Panaudoto uzpildyto
, 1 alkoholiu $virksto ir dangtelio iSmetimas®.
/ suvilgytas tamponas
(nepridedama)
- 1 astriy atlieky
Salinimo talpyklé
- (nepridedama)
2 VEIKSMAS Pasiruosimas leisti Spevigo
Leiskite vaistui Nusiplaukite . Palaukite nuo 15 iki 30 minuciy, kol vaistas susils iki
susilti iki kambario rankas

kambario temperattiros, kad leidZiant vaistg biity iSvengta
diskomforto.

o Neskubinkite $ilimo proceso jokiais buidais: nenaudokite

mikrobangy krosnelés ir nedékite Svirksto j §iltg vanden;.
o Nepalikite uzpildyto $virksto tiesioginéje saulés Sviesoje.
o Gerai nusiplaukite rankas su muilu ir vandeniu ir

nusausinkite.
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3 VEIKSMAS

Uzpildyto $virksto apZitura

——
vaistas )

Uzpildyto Svirksto patikra:

Patikrinkite ir jsitikinkite, kad Jums arba Jtsy vaikui tikrai
iSraSytas ant uzpildyto Svirksto nurodytas vaistas ir skirta
dozé.

Patikrinkite tinkamumo datg (EXP) ant uzpildyto Svirksto.
Nenaudokite, jei tinkamumo laikas jau pasibaiges.
Patikrinkite uzpildyta $virksta, ar nepaZeistas, nesuskilgs ir
neprateka. Nenaudokite, jeigu bet kuri uzpildyto Svirksto
dalis atrodo jskilusi, sulizusi arba prateka.

Isitikinkite, kad vaistas uzpildytame $virkste atrodo bespalvis
arba Sviesiai gelsvas. Jame gali biiti smulkiy balty ar skaidriy
daleliy. Nenaudokite, jeigu vaistas susidrumsté, jame matote
nuosédy arba stambesniy ar spalvoty daleliy.

Normalu matyti oro burbuliuky — jy Salinti nereikia.
Nenaudokite, jeigu Spevigo uzpildytas $virksStas buvo
nukrites.

4 VEIKSMAS

Injekcijos vietos parinkimas

Injekcijos sritys

Pasirinkite injekcijos vieta.

Galite naudoti sritj:
o virSutinéje §launy dalyje arba

Pilvas A o pilvo srityje, isskyrus 5 cm plotg aplink bamba.
o ( f/ 0@ o Neleiskite vaisto j sritj Salia juosmens arba bambos.
Virsutiné L. . P L. . . .
Slauny dalis . Neleiskite vaisto j sritis, kurios jautrios, su kraujosruvomis,
@ l l paraudusios, sukietéjusios arba randuotos.
o Neleiskite vaisto per drabuzius.
5 VEIKSMAS Injekcijos vietos valymas

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu sumirkytu tamponu ir
palaukite, kol nudzius.

Nebelieskite Sios vietos iki injekcijos.

Nuvalytos vietos nedziovinkite dziovintuvu ar orapiite.
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6 VEIKSMAS Dangtelio nuémimas
) . Viena ranka laikykite uzpildyta Svirksta, paéme uz pirsty
Dangtelis atramos. Kita ranka nuimkite dangtelj, traukdami tiesiai.

o Negalima traukti arba laikyti uz staimoklio strypo.

o Negalima sukti dangtelio. Sukant dangtelj galima
pazeisti adatg.

o Nenaudokite uzpildyto $virksto, jeigu adata yra
sulenkta arba pazeista. Jeigu netycia sulenkéte adata,
nemeéginkite jos iStiesinti.

. Nuéme dangtelj iSkart pereikite prie kito veiksmo.

o Nebandykite vél uzdéti dangtelio ant adatos. Bandant
vél uzdéti dangtelj galima susizaloti jsidirus adata.

o Nelieskite adatos ir neleiskite adatai prie nieko
prisiliesti prie§ injekcija.

7 VEIKSMAS

Odos suémimas

o Atsargiai suimkite odos klost¢ nuvalytoje srityje aplink
pageidaujamg injekcijos vietg ir stipriai laikykite.

o Laikykite odos kloste suimtg per visg injekcija.

o Nepaleiskite odos, kol nebaigsite 8C veiksmo ,,Patikra, ar
suleista visa injekcija“.

8 VEIKSMAS

Pries leisdami vaista perziarékite A, B ir C veiksmus, kad
suzZinotuméte, kaip teisingai atlikti injekcijg

Svarbu: nejudinkite uzpildyto $virksto smeigdami adatg j odg, leisdami vaistg arba traukdami adatg i$

odos.

o Laikykite uzpildyta Svirksta uz pirSty atramos.

o Dar nelieskite paspaudés nyksc¢iui.

o Staigiu smeigiamuoju judesiu jveskite adatg j odos kloste
mazdaug 45 laipsniy kampu.

o Nejudinkite adatos smeigdami arba leisdami injekcija.

A Adatos jsmeigimas

Stipriai
spauskite

Spevigo suleidimas

. Nyksciu létai spauskite paspaude nyksciui, kad stimoklio
strypas judéty Svirksto korpusu Zemyn.

o Spauskite nykscio paspaude, kol stimoklis nuslinks iki
dugno.

o Patikrinkite, ar paspaudés nyksc¢iui negalima nuspausti giliau,

kad suveikty integruotas apsauginis uZzmovas.
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B Vaisto suleidimas

Patraukite nykstj,
kad suveikty
apsauginis
uzmovas

C Patikra, ar suleista visa
injekcija

Létai patraukite nyksti nuo paspaudés nyksciui, kad adata
biity iStraukta i§ odos ir jtraukta j apsauginj uzmova.

o Patikrinkite, ar paspaudé nyksciui atSoko, o adata yra
apsauginiame uzmove.

o Jeigu adata nejtraukta j apsauginj uzmova, skambinkite
savo sveikatos priezitiros specialistui. Gali biiti, kad
suleista ne visa dozeé.

Jeigu prasidéjo kraujavimas, kelias sekundes palaikykite
prispaude vietg Svariu vatos gumuliuku ar marle.
Netrinkite injekcijos vietos.

Jeigu reikia, uzklijuokite lipny pleistra.

9 VEIKSMAS

Panaudoto uZpildyto Svirksto ir dangtelio iSmetimas

Panaudota Svirksta ir dangtelj iSmeskite j astriy atlieky
Salinimo talpykle iSkart po naudojimo.

Uzpildyto Svirksto negalima iSmesti (Salinti) su buitinémis
atliekomis.

Jusy gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas nurodys, kaip
grazinti astriy atlieky $alinimo talpykle.

Nenaudokite uzpildyto $virksto pakartotinai.

Svarbu: visada laikykite astriy atlieky Salinimo talpykle
vaikams nepasiekiamoje vietoje.
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