I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra 100 mg guselkumabo (guselkumabum).

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

Kiekviename uZpildytame §virkstiklyje 1 ml tirpalo yra 100 mg guselkumabo (guselkumabum).
* Guselkumabas yra visiSkai Zmogaus imunoglobulino G1 lamda (IgG1A) monokloninis antikinas
(mAKk), iSgautas rekombinantinés DNR technologijos btidu i§ kininio Ziurkénuko kiausidziy (KZK)

lasteliy.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Tirpalas yra skaidrus ir bespalvis arba Siek tiek gelsvas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Ploksteliné psoriazé

Tremfya yra skirtas vidutinio sunkumo ir sunkios plokstelinés psoriazés gydymui suaugusiesiems,
kurie yra tinkami sisteminiam gydymui.

Psoriazinis artritas

Tremfya, vartojamas vienas ar derinyje su metotreksatu (MTX), yra skirtas aktyvaus psoriazinio artrito
gydymui suaugusiems pacientams, kuriems pasireiské nepakankamas atsakas j anksciau taikyta
gydyma ligos eiga keicianciais vaistiniais preparatais nuo reumato (LEKVNR) arba kurie tokio
gydymo netoleravo (Zr. 5.1 skyriy).

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis vaistinis preparatas yra skirtas vartoti patariant ir prizitirint gydytojui, turinéiam biikliy, kurioms
gydyti jis skiriamas, diagnozavimo ir gydymo patirties.

Dozavimas
Ploksteliné psoriazé

Rekomenduojama dozé yra 100 mg po oda 0 savaitg ir 4 savaitg, paskui vartojant palaikomajg dozg
kas 8 savaites (K8S).



Jeigu pacientui po 16 savai¢iy gydymo néra atsako, reikia apsvarstyti nutraukti gydyma.

Psoriazinis artritas

Rekomenduojama dozé yra 100 mg, skiriant kaip pooding injekcija 0-ing ir 4-3j3 savaite, véliau kas
8 savaites skiriama palaikomoji dozé. Pacientams, kuriems yra didelé sgnariy pazeidimo rizika,
atsizvelgiant j klinikinj vertinimg, galima apsvarstyti skirti 100 mg dozg¢ kas 4 savaites (K4S)

(zr. 5.1 skyriy).

Pacientams, kuriems po 24 savai¢iy gydymo nepasireiske atsakas, reikia apsvarstyti gydymo
nutraukima.

Ypatingos populiacijos

Senyviemas pacientams (> 65 mety)

Dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Informacijos apie > 65 amziaus tiriamuosius yra mazai ir labai mazai apie > 75 amziaus tiriamuosius
(zr. 5.2 skyriy).

Inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
Tremfya tyrimai su Siomis pacienty populiacijomis neatlikti. Dozavimo rekomendacijy pateikti
negalima. Daugiau informacijos apie guselkumabo eliminacijg zr. 5.2 skyriuje.

Vaiky populiacija
Tremfya saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety, neistirtas.

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Leisti po oda. Jeigu jmanoma, reikia vengti leisti | psoriazés apimtus odos plotus.

Tinkamai apmokius, kaip reikia atlikti pooding injekcija, pacientai Tremfya gali susileisti patys, jei
gydytojas nusprendzia, kad taip priimtina. Taciau gydytojas turi uztikrinti atitinkamg pacienty
medicininj stebéjima. Pacientai turi buiti apmokyti susileisti visg tirpalo kiekj, pagal dézutéje pateikta
,,Vartojimo instrukcija®.

Vaistinio preparato ruo§imo prie§ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Sunkus padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
Klinigkai svarbios aktyvios infekcijos (pvz., aktyvi tuberkuliozé, Zr. 4.4 skyriy).

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

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

Infekcijos

Guselkumabas gali padidinti infekcijos rizikg. Pacientams, kuriems yra bet kokia kliniskai svarbi
aktyvi infekcija, gydymas neturi biiti pradétas, kol infekcija neiSnyks ar nebus atitinkamai gydoma.

Jeigu pacientams, gydytiems guselkumabu, pasireiskia létinés ar timios infekcijos pozymiy ar
simptomy, juos reikia jspéti, kad turi kreiptis medicininés pagalbos. Jeigu pacientui atsiranda kliniSkai
svarbi ar sunki infekcija, arba néra atsako j jprasta gydyma, pacientg reikia atidZiau stebéti ir, kol



infekcija neisSnyks, reikia nutraukti gydyma.

Tuberkuliozés jvertinimas prie§ gydyma

Prie$ pradedant gydyma, pacientus reikia jvertinti dél tuberkuliozés (TB) infekcijos. Pacientus,
vartojancius guselkumaba, gydymo metu ir po gydymo reikia stebéti dél aktyvios TB pozymiy ir
simptomy. Pacientams, kuriems yra buvusi latentiné ar aktyvi TB ir kuriems nebuvo patvirtintas
atitinkamas gydymo kursas, prie§ pradedant gydyma reikia apsvarstyti gydyma nuo TB.

Padidéjes jautrumas

Vaistiniam preparatui patekus j rinkg buvo prane$imy apie sunkias padidéjusio jautrumo reakcijas,
jskaitant anafilaksija (zr. 4.8 skyriy). Kai kurios sunkios padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant
dilgéling ir dusulj, pasireiské praéjus kelioms dienoms po gydymo guselkumabu. Jeigu pasireiskia
sunki padidéjusio jautrumo reakcija, reikia nedelsiant nutraukti guselkumabo vartojima ir pradéti
atitinkama gydyma.

Kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimas

Psoriazinio artrito klinikiniy tyrimy metu buvo pastebétas didesnis kepeny fermenty aktyvumo
padidéjimo daznis pacientams, gydytiems guselkumabu vartojant kas 4 savaites (K4S), lyginant su
pacientais, kurie buvo gydyti guselkumabu vartojant kas 8 savaites (K8S) arba placebu (zr. 4.8 skyriy).

Kai guselkumabas psoriaziniam artritui gydyti skiriamas K4S, jprastos paciento apzitiros metu
rekomenduojama pradzioje ir veliau stebéti kepeny fermenty aktyvuma. Jeigu pastebimas
alaninaminotransferazés (ALT) ar aspartataminotransferazés (AST) aktyvumo padidéjimas ir jtariamas
vaistinio preparato sukeltas kepeny pazeidimas, gydyma reikia laikinai nutraukti, kol bus atmesta $i
diagnozé.

Skiepijimas

Pries pradedant gydyma, reikia apsvarstyti skiepijimo atitinkamais skiepais pagal galiojantj skiepy
kalendoriy uzbaigima. Pacientams, gydomiems guselkumabu, negalima kartu vartoti gyvy vakciny.
Néra duomeny apie atsakg j gyvas ar neaktyvias vakcinas.

Pries skiepijant gyvais virusais ar gyvomis bakterijomis, gydymas turi biiti pertraukiamas maziausiai
12 savaiciy po paskutinés dozés ir gali biiti atnaujintas po skiepijimo praéjus maziausiai 2 savaitéms.
Vakcing skiriantis gydytojas turéty perskaityti tos vakcinos preparato charakteristiky santrauka dél ten
pateikiamos papildomos informacijos ir patarimy apie imunosupresiniy vaistiniy preparaty vartojima
po skiepijimo.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveika su CYP450 substratais

Remiantis I fazés tyrimo, kuriame dalyvavo vidutinio sunkumo ir sunkia ploksteline Zvyneline
sergantys tiriamieji, duomenimis, midazolamo, S varfarino, omeprazolo, dekstrometorfano ir kofeino
sisteminiy ekspozicijy pokyc¢iai (Cyax it AUCiy) po vienkartinés guselkumabo dozés pavartojimo
nebuvo kliniskai reik§mingi, o tai rodo, kad guselkumabo sgveika su jvairiy CYP fermenty substratais
(CYP3A4, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6 ir CYP1A?2) yra mazai tikétina. Keisti kartu vartojamy
guselkumabo ir CYP450 substraty doziy nebiitina.

Kartu taikomas gydymas imunosupresantais ar fototerapija

Guselkumabo saugumas ir veiksmingumas derinyje su imunosupresantais, jskaitant biologinius
vaistinius preparatus, ar fototerapija, psoriazés tyrimy metu jvertinti nebuvo.



4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingo amziaus moterys

Vaisingo amziaus moterys gydymo metu ir maziausiai pra¢jus 12 savai¢iy po gydymo turi naudoti /
vartoti veiksmingus kontracepcijos metodus.

Neéstumas
Néra duomeny apie guselkumabo vartojima nés¢ioms moterims. Tyrimai su gyviinais nerodo

tiesioginio ar netiesioginio Zalingo poveikio néStumui, embriono / vaisiaus vystymuisi, gimdymui ar
postnataliniam vystymuisi (Zr. 5.3 skyriy). D¢l atsargumo, néStumo metu Tremfya geriau nevartoti.

Zindymas

Nezinoma, ar guselkumabas patenka j zmogaus pieng. Zinoma, kad zmogaus IgG yra isskiriamas
pieng pirmasias kelias dienas po gimdymo ir po to jo koncentracija greitai mazéja, dél to rizikos Siuo
periodu zindomam kudikiui atmesti negalima. Turi biiti sprendziama, ar nutraukti zindyma, ar
susilaikyti nuo gydymo Tremfya, atsizvelgiant j zindymo nauda kiidikiui ir gydymo naudg moteriai.
Informacijg apie guselkumabo iSsiskyrimg | gyviiny (cynomolgus bezdzioniy) pieng zr. 5.3 skyriuje.

Vaisingumas

Guselkumabo poveikis Zmogaus vaisingumui jvertintas nebuvo. Tyrimai su gyvinais tiesioginio ar
netiesioginio zalingo poveikio vaisingumui nerodo (zr. 5.3 skyriy).

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

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasitaikiusi nepageidaujama reakcija buvo kvépavimo taky infekcijos, pasireiskusios
mazdaug 14 % pacienty, psoriazes ir psoriazinio artrito klinikiniy tyrimy metu.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

artrito tyrimais ir duomenimis vaistiniam preparatui patekus j rinka. Nepageidaujamos reakcijos yra
suskirstytos pagal MedDRA organy sistemy klases ir daznj, naudojant tokius apibtidinimus: labai
daznas (> 1/10), daznas (> 1/100 iki < 1/10), nedaznas (> 1/1 000 iki < 1/100), retas (= 1/10 000 iki
< 1/1 000), labai retas (< 1/10 000), daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis).

1 lentelé: Nepageidaujamuy reakciju sarasas

Organy sistemy klasé DazZnis Nepageidaujamos reakcijos

Infekcijos ir infestacijos Labai daznas Kvépavimo taky infekcijos
Nedaznas Paprastosios piislelinés infekcijos
Nedaznas Kino grybelinés infekcijos
Nedaznas Gastroenteritas

Imuninés sistemos sutrikimai NedazZnas Padidéjes jautrumas
NedazZnas Anafilaksija

Nervy sistemos sutrikimai Daznas Galvos skausmas

Virskinimo trakto sutrikimai DaZnas Viduriavimas




Odos ir poodinio audinio sutrikimai Nedaznas Dilgéliné
Nedaznas ISbérimas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo Daznas Artralgija

audinio sutrikimai

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos | DaZznas
pazeidimai

Reakcija injekcijos vietoje

Tyrimai Daznas Padidéjes transaminaziy aktyvumas

Nedaznas Sumazéjes neutrofily skaicius

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas

Padidéjes transaminaziy aktyvumas

Dviejy klinikiniy III fazés psoriazinio artrito tyrimy placebu kontroliuojamo periodo metu
nepageidaujamy reiskiniy pranesimy apie padidéjusj transaminaziy aktyvuma (jskaitant ALT
padidéjima, AST padidéjima, kepeny fermenty aktyvumo padidéjima, transaminaziy aktyvumo
padidéjima, kepeny funkcijos tyrimy nukrypimus, hipertransaminazemija) dazniau buvo guselkumabu
gydyty pacienty grupése (8,6 % vartojimo K4S grupéje ir 8,3 % vartojimo K8S grupéje), nei placebo
grupéje (4,6 %). Per 1-erius metus apie padidéjusj transaminaziy aktyvumga (kaip apraSyta aukSciau)
buvo pranesta 12,9 % pacienty K4S grupéje ir 11,7 % pacienty K8S grupéje.

Remiantis laboratoriniais vertinimais, dazniausiai transaminaziy aktyvumo padidéjimas (ALT ir AST)
< 3 Kkartus vir$ijo virSuting normos ribg (VNR). Transaminaziy aktyvumo padidéjimas nuo > 3 iki
< 5 karty VNR ir > 5 karty VNR buvo retesnis ir dazniau pasireiské guselkumabo vartojimo K4S
grupgje, lyginant su guselkumabo vartojimo K8S grupe (2 lentelé). PanaSus daznio pagal sunkuma ir
pagal gydymo grupes modelis buvo stebimas iki 2 mety trukmeés 111 fazés psoriazinio artrito klinikinio
tyrimo pabaigos.

2 lentelé:  Pacienty, kuriems transaminaziy aktyvumas padidéjo nuo pradinio vertinimo,
daznis dviejy III fazés psoriazinio artrito klinikiniy tyrimuy metu

IKki 24 savaités® IKki 1-eriy mety”
Placebas Guselkumabo | Guselkumabo | Guselkumabo | Guselkumabo
N3 70° 100 mg K8S | 100 mg K4S | 100 mgK8S | 100 mg K4S
N=373¢ N=371¢ N=373¢ N=371¢
ALT
—
5121(;:1 iki <3 x 30,0 % 28.2 % 35,0 % 33,5 % 412 %
15\“;0\;3}{1“ = 1.4 % 1.1% 2.7 % 1.6 % 4,6 %
Nuo > 5 x VNR 0.8 % 0.8 % 1.1% 1.1% 1.1%
AST
f‘;":\iﬁﬁ 20,0 % 18,8 % 21,6 % 22.8 % 27.8 %
o
Is\liovﬁ’ékl = 0.5 % 1.6 % 1.6 % 2.9 % 3.8%
Nuo >5 x VNR 1.1 % 0.5 % 1,6 % 0.5 % 1,6 %

placebu kontroliuojamas periodas
b pacientai, kurie pradinio vertinimo metu atsitiktiniu bidu buvo paskirti vartoti placebg ir gydyma pakeité i
guselkumaba, jtraukti nebuvo
pacienty, kuriems per tam tikra laikotarpj buvo atliktas bent vienas konkretaus laboratorinio tyrimo jvertinimas po

pradinio tyrimo, skaicius

Klinikiniy 1 mety trukmés psoriazés tyrimy metu transaminaziy aktyvumo padidéjimo (ALT ir AST)
daznis, vartojant guselkumabo K8S doze, buvo panasus j stebéta klinikiniy psoriazinio artrito tyrimy



metu, vartojant guselkumabo K8S dozg¢. Per 5 metus transaminaziy aktyvumo daznis per metus
gydymo guselkumabu nepadidéjo. Daugumos transaminaziy aktyvumo padidéjimas buvo <3 x VNR.

Daugeliu atvejy transaminaziy aktyvumo padidéjimas buvo laikinas ir dél jo nereikéjo nutraukti
gydymo.

Neutrofily skaiciaus sumazéjimas

Dviejy klinikiniy III fazés psoriazinio artrito tyrimy placebu kontroliuojamo periodo
metunepageidaujamy reiskiniy praneS§imy apie sumazéjusj neutrofily skai¢iy dazniau buvo
guselkumabu gydyty pacienty grupéje (0,9 %), nei placebo grupéje (0 %). Per 1-erius metus apie
sumazgéjusj neutrofily skai¢iy buvo pranesta 0,9 % pacienty, gydyty guselkumabu. Daugeliu atvejy
neutrofily skai¢iaus sumaz¢jimas kraujyje buvo nesunkus, laikinas, nesusij¢s su infekcija ir dél jo
nutraukti gydymo nereikéjo.

Gastroenteritas

Dviejuose III fazes klinikiniuose psoriazés tyrimuose placebu kontroliuojamo periodo metu
gastroenteritas dazniau pasireiské guselkumabo gydymo grupéje (1,1 %), nei placebo grupéje (0,7 %).
Per 264-ias savaites apie gastroenteritg pranes¢ 5,8 % visy guselkumabu gydyty pacienty.
Nepageidaujamos gastroenterito reakcijos buvo nesunkios ir per 264 savaites gydymo guselkumabu
nereikéjo nutraukti. Psoriazinio artrito klinikiniy tyrimy placebu kontroliuojamo periodo metu stebétas
gastroenterito daznis buvo panasus j stebétg psoriazés klinikiniy tyrimy metu.

Injekcijos vietos reakcijos

Dviejuose 111 fazés 48 savaiciy trukmés psoriazés klinikiniuose tyrimuose 0,7 % guselkumabo
injekcijy ir 0,3 % placebo injekeijy buvo susijusios su injekcijos vietos reakcijomis. Per 264-ias
savaites 0,4 % guselkumabo injekcijy buvo susijusios su reakcijomis injekcijos vietoje. Injekcijos
vietos reakcijos buvo lengvo ar vidutinio sunkumo, né viena nebuvo sunki, o dél vienos reikéjo
nutraukti gydyma guselkumabu.

Dviejy III fazés psoriazinio atrito klinikiniy tyrimy metu tiriamyjy, per 24 savaites praneSusiy apie 1 ar
daugiau reakcijy injekcijos vietoje, skai¢ius buvo mazas, bet Siek tiek didesnis guselkumabo grupése
lyginant su placebo grupe: 5 (1,3 %) tiriamieji guselkumabo K8S grupéje, 4 (1,1 %) tiriamieji
guselkumabo K4S grupéje ir 1 (0,3 %) tiriamasis placebo grupéje. Psoriazinio artrito klinikinio tyrimo
placebu kontroliuojamo periodo metu vienas tiriamasis nutrauké guselkumabo vartojima dél reakcijos
injekcijos vietoje. Per 1-erius metus praneSusiy apie 1 ar daugiau injekcijos vietos reakcijy buvo 1,6 %
ir 2,4 % atitinkamai guselkumabo vartojimo K8S bei K4S grupése. Bendrai su injekcija susijusiy
reakcijy injekcijos vietoje daznis, stebétas psoriazinio artrito klinikiniy tyrimy placebu kontroliuojamo
periodo metu, buvo panasus | stebéta psoriazés klinikiniy tyrimy metu.

Imunogeniskumas
Guselkumabo imunogeniSkumas buvo jvertintas naudojant jautry ir vaistiniam preparatui tolerantiskg
imunologinj tyrima.

Remiantis apibendrintomis pacienty, serganéiy psoriaze ir psoriaziniu artritu, II ir III fazés tyrimy
duomeny analizémis, per iki 52 savaiciy gydymo laikotarpj 5 % (n=145) guselkumabu gydyty
pacienty organizme susiformavo antikiinai prie§ vaistinj preparatg. Tarp pacienty, kuriy organizme
susiformavo antiktinai pries vaistinj preparatg, mazdaug 8 % (n=12) turéjo antikiinus, kurie buvo
klasifikuoti kaip neutralizuojantys, o tai sudaré 0,4 % visy guselkumabu gydyty pacienty. Remiantis
apibendrintomis III fazés pacienty, serganciy psoriaze, tyrimy duomeny analizémis, laikotarpiu iki
264-o0s gydymo savaités mazdaug 15 % guselkumabu gydyty pacienty i$sivysté antiklinai pries vaistinj
preparatg. I§ pacienty, kuriems i$sivysté antiklinai prie§ vaistinj preparatg, mazdaug 5 % turéjo
antik@iny, kurie buvo klasifikuojami, kaip neutralizuojantys, kas sudaro 0,76 % visy guselkumabu
gydyty pacienty. Antiktinai prie§ vaistinj preparata nebuvo susij¢ su mazesniu veiksmingumu ar
reakcijy injekcijos vietoje atsiradimu.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

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

4.9 Perdozavimas

Atliekant klinikinius tyrimus, nebuvo stebéta doze ribojancio toksinio poveikio sveikiems savanoriams
suleidus iki 987 mg (10 mg/kg) vienkarting guselkumabo doz¢ | veng, o ploksteline Zvyneline
sergantiems pacientams — iki 300 mg vienkarting guselkumabo doz¢ po oda. Perdozavimo atveju
reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia kokiy nors nepageidaujamy reakcijy pozymiy ar simptomy ir
nedelsiant skirti atitinkama simptominj gydyma.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: imunosupresantai, interleukino inhibitoriai, ATC kodas: LO4AC16.

Veikimo mechanizmas

Guselkumabas yra zmogaus IgG 1A monokloninis antikiinas (mAk), kuris selektyviai su dideliu
specifiSkumu ir afinitetu prisijungia prie interleukino 23 (IL-23) baltymo. IL-23 yra citokinas, kuris
dalyvauja uzdegimo ir imuniniame atsake. Blokuodamas IL-23 nuo susijungimo su jo receptoriumi,
guselkumabas slopina nuo IL-23 priklausomy Igsteliy signaline funkcija ir uzdegima skatinanciy
citokiny atpalaidavima.

Pacienty, serganciy ploksteline Zvyneline, odoje biina padidéjusios IL-23 koncentracijos. Tyrimai

in vitro parod¢, kad guselkumabas slopina IL-23 biologinj aktyvuma, neleisdamas jam sgveikauti su
lasteliy pavirsiuje esanciu IL-23 receptoriumi ir taip nutraukdamas IL-23 veikiama signalizavima,
aktyvinimg bei citokiny kaskadas. Gydomasis guselkumabo poveikis gydant ploksteling zZvyneling ir
psoriazinj artritg pasireiskia del IL-23 citokiny signalizavimo kelio blokavimo.

Farmakodinaminis poveikis

Remiantis I fazés tyrimo duomenimis, gydymas guselkumabu mazino I1L-23/Th17 signalizavimo kelio
geny ir su zvyneline susijusio geno raiskg. Tai buvo atskleista iStyrus mRNR, i$skirtg i§ pacienty,
serganciy ploksteline Zvyneline, pazeistos odos biopsijos 12-3ja savaite metu gautos medziagos, ir
palyginus su pradiniais duomenimis. Remiantis to pacio I fazeés tyrimo duomenimis, gydymas
guselkumabu pagerino Zvynelinés histologinius rodiklius 12-3jg savaitg, jskaitant epidermio
sustoréjimo ir T lasteliy tankio sumazéjima. Be to, 1T ir III fazés plokstelinés psoriazés tyrimuose
guselkumabu gydyty pacienty, palyginti su vartojusiais placeba, serume buvo iSmatuotos mazesnés IL-
17A, IL-17F ir IL-22 koncentracijos. Sie duomenys atitinka klinikine nauda, kuri buvo pastebéta
gydant guselkumabu ploksteline zvyneline sergancius pacientus.

III fazés tyrimy su psoriaziniu artritu serganciais pacientais pradinio vertinimo metu buvo padidéjes
imios uzdegimo fazés baltymy, C-reaktyviojo baltymo, serumo amiloido A ir IL-6 bei

Th17 efektoriniy citokiny IL-17A, IL-17F ir IL-22 kiekis kraujo serume. Guselkumabas sumazino $iy
baltymy kiekj per 4 pradinio gydymo savaites. Guselkumabas ir toliau mazino $iy baltymy kiekj iki
24-0s savaites, lyginant su pradiniu lygiu ir taip pat lyginant su placebu.



Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Ploksteliné psoriazé

Guselkumabo veiksmingumas ir saugumas buvo jvertintas trijuose atsitiktiniy im¢iy dvigubai
koduotuose aktyviai kontroliuojamuose III fazés tyrimuose su suaugusiais pacientais, serganciais
vidutinio sunkumo ir sunkia ploksteline psoriaze, kurie buvo tinkami fototerapiniam ar sisteminiam
gydymui.

VOYAGE 1 ir VOYAGE 2

Dviejuose tyrimuose (VOYAGE 1 ir VOYAGE 2) 1829 suaugusiems pacientams jvertintas
guselkumabo veiksmingumas ir saugumas, lyginant su placebu ir adalimumabu. Pacientams
atsitiktiniu biidu buvo paskirta 100 mg guselkumabo (N=825) 0 savaitg ir 4 savaite ir po to kas

8 savaites 48 savaites (VOYAGE 1) ir 20 savaiciy (VOYAGE 2). Pacientai, kuriems atsitiktiniu biidu
buvo paskirtas gydymas adalimumabu (N = 582), suvartojo 80 mg doze 0 savait¢ ir 40 mg doze 1-3ja
savaite, o véliau 48 savaites (VOYAGE 1) ir 23 savaites (VOYAGE 2) buvo gydyti 40 mg doze kas
dvi savaites. Abiejuose tyrimuose dalyvaujantiems pacientams, kuriems atsitiktiniu biidu buvo paskirta
vartoti placeba (N = 422), buvo suleista 100 mg guselkumabo dozé 16-3j3 ir 20-3j3 savaitémis ir
veliau guselkumabo dozés leistos kas 8 savaites. VOYAGE 1 tyrimo metu visi pacientai, jskaitant ir
tuos, kurie atsitiktine tvarka buvo paskirti vartoti adalimumabg 0 savaite, 52-3jg savaite atviru budu
pradéjo vartoti guselkumabg kas 8 savaites. VOY AGE 2 tyrime dalyvave pacientai, kuriems 0 savaitg
atsitiktiniu biidu buvo paskirta vartoti guselkumabg ir 28-3jg savaite¢ buvo stebétas atsakas, atitinkantis
zvynelinés ploto ir sunkumo indeksa (ZPSI) 90, atsitiktiniu biidu perskirsé¢ius, arba toliau tes¢ gydyma
guselkumabu kas 8 savaites (palaikomajj gydyma), arba vartojo placebg (gydymas nutrauktas).
Pacientai, kurie nutrauké gydyma, vél pradéjo vartoti guselkumabg (duodant pakartotinio gydymo
pradzioje, po 4 savaicCiy ir véliau kas 8 savaites), jeigu jie patyré ne mazesnj kaip 50 % 28-osios
savaités ZPSI pageréjimo sumazéjima. Pacientai, kurie atsitiktine tvarka buvo paskirti vartoti
adalimumaba 0 savaite ir kuriems nebuvo ZPSI 90 atsako, vartojo guselkumaba 28-aja savaite, 32-aja
savaite ir véliau jj vartojo kas 8 savaites. VOYAGE 2 tyrime visi pacientai 76-3j3 savait¢ pradéjo
atviru biidu vartoti guselkumabag kas 8 savaites.

VOYAGE 1 ir 2 tyrimuose dalyvavusiy tiriamyjy populiacijy pradinés savybés buvo panasios: kiino
pavirSiaus ploto (KPP) mediana buvo atitinkamai 22 % ir 24 %, pradinio ZPSI mediana abiejuose
tyrimuose — 19 baly, pradinio su odos liga susijusio (dermatologijos) gyvenimo kokybés indekso
(DGKI) mediana — atitinkamai 14 ir 14,5 baly, pradinio tyréjo pateikto bendrojo jvertinimo (TB]) balai
atitiko sunkig pazaida atitinkamai 25 % ir 23 % pacienty ir psoriazinio artrito istorijg turéjo
atitinkamai 19 % ir 18 % pacienty.

Atitinkamai 32 % ir 29 % i8 visy | VOYAGE 1 ir 2 tyrimus priimty pacienty pirmiau nebuvo gydyti
iprastais sisteminio poveikio ir biologiniais vaistiniais preparatais, 54 % ir 57 % pacienty pirmiau
buvo skirta fototerapija, o 62 % ir 64 % pacienty pirmiau buvo vartoj¢ jprasty sisteminio poveikio
vaistiniy preparaty. Remiantis abiejy tyrimy duomenimis, 21 % pacienty pirmiau buvo vartoj¢
biologiniy vaistiniy preparaty, jskaitant 11 % pacienty, kurie pirmiau buvo vartoj¢ bent vieng naviko
nekrozés faktoriy alfa (angl. tumor necrosis factor a, TNFa) slopinantj vaistinj preparata, ir mazdaug
10 % pacienty, kurie pirmiau buvo vartoj¢ IL-12/IL-23 slopinantj vaistinj preparatg.

Guselkumabo veiksmingumas buvo jvertintas, atsizvelgiant j bendra odos liga, tam tikros ktino dalies
(galvos odos, plastaky ir pédy bei nagy) liga, gyvenimo kokybg ir baigtis, apie kurias pranesé
pacientai. Bendros pagrindinés VOYAGE 1 ir 2 tyrimy vertinamosios baigtys buvo dalis pacienty,
kuriems 16-3ja savaite buvo pasiektas TB] balas, atitinkantis oda be pazeidimy arba minimalig pazaida
(TBJ 0/1), ir ZPSI 90 atsakas, palyginti su placebu (zr. 3 lentelg).

Bendra odos liga

Gydymas guselkumabu, palyginti su placebu ir adalimumabu, reikSmingai pagerino ligos aktyvumo
rodmenis 16-3ja savaitg ir, palyginti su adalimumabu, — 24-3j3 ir 48-3j3 savaitémis. Svarbiausi
veiksmingumo duomenys apie pagrinding ir esmines antrines vertinamasias baigtis pateikti toliau
esancioje 3 lenteléje.




3 lentelé:

Klinikinio atsako duomeny, gauty VOYAGE 1 ir VOYAGE 2 tyrimy metu,

suvestiné
Pacienty skaicius (%)
VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebas |guselkumabasfadalimumabas| Placebas |guselkumabasjadalimumabas
(N=174) (N=329) (N=334) (N=248) (N=496) (N=248)
16 savaité
7PSI 75 10(5,7) | 300 (91,2)* | 244 (73,1)* | 20(8,1) | 428 (86,3)* | 170 (68,5)°
ZPSI 90 5(2,9) | 241(73,3) | 166(49,7)° |  6(2.4) | 347(70,0)° | 116 (46,8)°
ZPSI 100 1(0,6) 123 (37,4) | 57 (17,1)¢ 2(0,8) 169 (34,1)* | 51 (20,6)
TBI 0/1 12(6,9) | 280 (85,1)° | 220(65,9) | 21(8,5) | 417 (84,1 | 168 (67,7)°
TBJ 0 2(1,1) 157 (47,7)* | 88 (26,3) 2(0,8) | 215(433) | 71(28,6)
24 savaité
ZPSI 75 - 300 (91,2) | 241 (72,2) - 442 (89,1) | 176 (71,0)¢
7PSI 90 ; 264 (80,2) | 177 (53,0)° ; 373 (75,2) | 136 (54,8)°
ZPSI 100 - 146 (44,4) | 83 (24,9) - 219 (44.2) | 66 (26,6)
TBJ 0/1 - 277 (84,2) | 206 (61,7) - 414 (83,5) | 161 (64,9)
TBI 0 : 173 (52,6) | 98 (29,3)° : 257 (51,8) | 78 (31,5)°
48 savaité
ZPSI 75 - 289 (87,8) | 209 (62,6)¢ _ ; _
7PSI 90 ; 251(76,3) | 160 (47,9)° ; ; ;
ZPSI 100 - 156 (47,4) | 78 (23,4)F - - -
TBJ 0/1 - 265 (80,5) | 185 (55,4) _ ; _
TBJ] 0 - 166 (50,5) | 86 (25,7) - - -
% p<0,001, lyginant guselkumabg ir placeba.
b p < 0,001, palyginant guselkumabo ir adalimumabo esmines antrines vertinamasias baigtis.
¢ p<0,001, palyginant guselkumabo ir placebo bendrgsias pagrindines vertinamasias baigtis.
4 Guselkumabas ir adalimumabas palyginti nebuvo.

Atsakas begant laikui

p < 0,001, palyginant guselkumaba su adalimumabu.

Guselkumabo veiksmingumas pasireiské greitai, buvo stebétas reik§mingai didesnis procentinis ZPSI
pageréjimas, palyginti su placebo vartojimu, pradedant nuo 2-osios savaités (p < 0,001). ZPSI 90
atsakas buvo pasiektas zenkliai didesnei procentinei daliai guselkumabu nei adalimumabu gydyty
pacienty, pradedant nuo 8-osios savaités, didziausias skirtumas buvo pasiektas mazdaug 20-3ja savaitg
(VOYAGE 1 ir 2) ir i8silaiké iki 48-osios savaités pabaigos (VOYAGE 1) (zr. 1 pav.).
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1 pav.: Procentiné dalis tiriamyjy, kuriems buvo pasiektas ZPSI 90 atsakas iki apsilankymo
VOYAGE 1 tyrimo 48-osios savaités pabaigoje (0 savaite atsitiktiniu budu atrinkti

tiriamieji)
100 o
80
S
o
2 60 -
o 40
E
2
£ -
g 7 S
= © 2
0 amae mm— T T T T T T T T
02 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
Savaite
.o-. Placebas  _,  Guselkumabas = Adalimumabas
(n=174) (n=329) (n=334)

VOYAGE 1 tyrimo metu, pacientams, kurie tes¢ gydyma guselkumabu, ZPSI 90 atsako daznis i§liko
nuo 52-osios savaités iki 252-osios savaités. Pacientams, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
vartoti adalimumabo 0 savaitg ir kuriems 52-3j3 savait¢ gydymas buvo pakeistas j gydyma
guselkumabu, ZPSI 90 atsako daznis padidéjo nuo 52-osios savaités iki 76-osios savaités imtinai ir po
to iSsilaiké iki 252-osios savaités imtinai (Zr. 2 pav.).

2 pav.: Procentiné dalis tiriamuyjuy, kuriems buvo pasiektas ZPSI 90 atsakas iki peréjimo j
VOYAGE 1 tyrimo atviraja faze vizito

100

40 4

Tiriamuyjy procentas

20+

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T
52 60 68 76 84 92 100 108 116 124 132 140 148 156 164 172 180 188 196 204 212 220 228 236 244 252

Savaité
Tiriamujy skaicius
Guselkumabas 468 466 459 459 456 453 448 449 447 446 444 439 436 432 420 421 416 416 411 411 406 401 393 398 398 391
|$ adalimumabo | guselkumabg 279 279 278 276 276 275 275 273 272 270 270 270 269 269 261 264 263 261 257 256 255 253 Z.. 251 252 246

---G--- Guselkumabas —a—— I3 adalimumabo j guselkumabg

Buvo nustatyta, kad guselkumabo veiksmingumas ir saugumas nepriklauso nuo amziaus, lyties, rasés,
kiino masés, ploksteliy lokalizacijos, pradinio sunkumo atsizvelgiant j ZPSI, kartu esanéio psoriazinio
artrito ir pirmesnio gydymo biologiniais vaistiniais preparatais. Guselkumabas buvo veiksmingas
gydant pacientus, kurie pirmiau nebuvo vartoj¢ jprasty sisteminio poveikio vaistiniy preparaty,
biologiniy vaistiniy preparaty arba pirmiau buvo vartoj¢ biologiniy vaistiniy preparaty.
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Remiantis VOYAGE 2 tyrimo duomenimis, 88,6 % pacienty, kuriems buvo taikytas palaikomasis
gydymas guselkumabu, 48-aja savaite buvo pasireiskes ZPSI 90 atsakas, palyginti su 36,8 %
pacientais, kurie nutrauké gydyma 28-aja savaite (p < 0,001). ZPSI 90 atsako mazéjimas buvo
pastebétas pradedant nuo 4-osios savaités po to, kai buvo nutrauktas gydymas guselkumabu, o
laikotarpio iki ZPSI 90 atsako praradimo mediana buvo mazdaug 15 savai¢iy. Tarp pacienty, kurie
nutrauké gydyma ir véliau vél pradéjo gydyma guselkumabu, 80 % vél pasireiské ZPSI 90 atsakas, kai
buvo jvertinti pragjus 20-iai savai¢iy po gydymo atnaujinimo pradzios.

Remiantis VOYAGE 2 tyrimo duomenimis, i§ 112 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta
vartoti adalimumaba ir kurie nepasieké ZPSI 90 atsako 28-aja savaite, 66 % ir 76 % pasieké ZPSI 90
atsaka, atitinkamai, po 20 ir 44 gydymo guselkumabu savaic¢iy. VOYAGE 2 tyrimo metu, i$

95 pacienty, kuriems atsitiktine tvarka buvo paskirta vartoti guselkumabg ir kurie nepasieké ZPSI 90
atsako 28-aja savaite, ZPSI 90 atsakas 36 % ir 41 % pasireiské tesiant gydyma guselkumabu
papildomai, atitinkamai 20 ir 44 savaites. Adalimumabg pakeitus guselkumabu, naujy saugumo
duomeny negauta.

Tam tikros kitno dalies liga

Remiantis VOYAGE 1 ir 2 tyrimy duomenimis, 16-3jg savaite buvo pastebétas reikSmingas
guselkumabu gydyty pacienty galvos odos, plastaky ir pédy bei nagy zZvynelinés palengvéjimas
(nustatytas pagal tyréjy pateikta specifinj galvos odos bendrajj jvertinimg [sgo-TBI], gydytojy pateikta
plastaky ir (arba) peédy bendrajj jvertinima [pp-GB]], gydytojy pateikta nagy bendrajj jvertinima [n-
GBJ] ir nagy Zvynelinés sunkumo indeksa [NAZSI] atitinkamai), palyginti su placeba vartojusiais
pacientais (p < 0,001, 4 lentelé¢). Buvo jrodytas guselkumabo pranaSumas 24-3ja savaitg

(VOYAGE 1 ir 2) ir 48-3ja savaite (VOYAGE 1), palyginti su adalimumabu, gydant galvos odos bei
plastaky ir pédy zvyneling (p < 0,001, iSskyrus ranky ir pédy psoriaze 24-3ja savaite [VOYAGE 2]

ir 48-3ja savaite [VOYAGE 1], p <0,05).

4 lentelé:  Atsako tam tikros kiino dalies ligos atveju duomeny, gauty VOYAGE 1 ir
VOYAGE 2 tyrimuose, suvestiné

VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebas |guselkumabasjadalimumabas| Placebas |guselkumabasjadalimumabas
Z%I‘;;TBI 145 277 286 202 408 194

sgo-TBJ] 0/1°, n (%)
16 savaite | 21 (14,5) | 231 (83,4 | 201 (703)" | 22(10,9) | 329 (80,6)° | 130 (67,0)¢

?13)'?31 43 90 95 63 114 56

pp-GBJ 0/1°, n (%)
16 savaite | 6(14,0) | 66(73,3)7 | 53(55,8)°" | 9(143) | 88(77,2¢ | 40 (71,4)

n-GB] (N)* 88 174 173 123 246 124
n-GBJ 0/1, n (%)
16 savaité | 14(159) | 68(39,1) | 88(50,9)¢ | 18(14,6) | 128(52,0) | 74 (59,7)"

1(\11\11§aZSI 99 194 191 140 280 140

Pageréjimas procentais, vidurkis (SN)
16 savaité | -0,9 (57,9) | 34,4 (42,4 | 38,0 (53,9)% | 1,8(53,8) | 39,6 (45,6)° | 46,9 (48,1)¢

@ Ttraukti tik tiriamyjy, kuriy pradiniai sgo-TB], n-GB], pp-GBI balai buvo > 2 arba pradiniai NAZSI balai > 0,
duomenys.

b Itraukti tik tiriamyjy, kuriems buvo pasiektas > 2 laipsniy pageréjimas, palyginti su pradiniais sgo-TB] ir (arba) pp-

GBI, duomenys.

p < 0,001, palyginant guselkumabo ir placebo pagrindines antrines vertinamasias baigtis.

Guselkumabas ir adalimumabas palyginti nebuvo.

p < 0,001, guselkumabg palyginant su placebu.
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Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé / baigtys, apie kurias pranesé pacientai

VOYAGE 1 ir 2 tyrimy metu buvo pastebétas reikSmingas su sveikata susijusios guselkumabu gydyty
pacienty, palyginti su placebg vartojanciais pacientais, gyvenimo kokybés pageréjimas 16-3ja savaite,
jvertintas pagal su odos liga susijusj (dermatologijos) gyvenimo kokybés indeksa (DGKI) ir pacienty
nurodytus zvynelinés simptomus (niez¢jimas, skausmas, deginimo ir gélimo pojttis, odos
jsitempimas) bei pozymius (odos sausumas, skiliné¢jimas, pleiskanojimas, lupimasis, paraudimas ir
kraujavimas), naudojant Zvynelinés simptomy ir pozymiy dienorastj (ZSPD) (5 lentelé). Pacienty
nurodyty baigCiy pageréjimo pozymiai iSsilaiké visas 24 savaites (VOYAGE 1 ir 2) ir 48 savaites
(VOYAGE 1). VOYAGE 1 tyrimo metu, pacientams, kurie tgsé gydyma guselkumabu, $is
pageréjimas isliko atvirosios fazés tyrimo metu iki 252-osios savaités imtinai (6 lentelé).

Slentelé: VOYAGE 1ir VOYAGE 2 tyrimy duomeny apie pacienty nurodytas baigtis
suvestiné 16-3ja savaite

VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebas  |guselkumabas|adalimumabas| Placebas |guselkumabasjadalimumabas

DGKI,

tirilamieji,
kurie turéjo 170 322 328 248 495 247
pradinj
vertj

Pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu, vidurkis (standartinis nuokrypis)
16 savaité 0,6 (6,4) | -11,2(7,2° | 9,3(7,8)° 2,6 (6,9) | -11,3(6,8)° | 9,7 (6,8)°

ZSPD
simptomy
balas,
tiriamieji,
kuriy
pradinis
balas buvo
>0
Simptomy balas = 0, n (%)
16 savaité 1 (0,8) 67 (27,0) 45 (16,5)° 0 112 (27,3)* | 30 (15,0)°
ZSPD
pPoZymiy
balas,
tiriamieji,
kuriy
pradinis
balas buvo
>0
Pozymiy balas = 0, n (%)

16 savaite | 0 | 50(20,2¢ | 32(11,7) | 0 | 86(20,9¢ | 21(104)

129 248 273 198 410 200

129 248 274 198 411 201

a

b

p < 0,001, guselkumabg palyginant su placebu.
Guselkumabas ir adalimumabas palyginti nebuvo.

¢ p<0,001, palyginant guselkumabo ir placebo pagrindines antrines vertinamasias baigtis.

6 lentelé:  Pacienty nurodyty baig€iy atvirosios fazés VOYAGE 1 tyrimo metu suvestiné

guselkumabas | adalimumabas-guselkumabas
76 savaité | 156 savaité | 252 savaité | 76 savaité | 156 savaité | 252 savaité
DGKI balas
> 1 tyrimo 445 420 374 264 255 235
pradzioje, n
Elllrrllingeékl 337 308 272 198 190 174
/1 (75,7 %) (73,3 %) (72,7 %) (75,0 %) (74,5 %) (74,0 %)
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ZSPD
simptomy
balas,
tiriamieji,
kuriy pradinis
balas buvo >0
Simptomy
balas =0, n
(%)

ZSPD
POZymiy
balas,
tiriamieji,
kuriy pradinis
balas buvo > 0
Pozymiy
balas =0, n
(%)

347 327 297 227 218 200

136 130 126 99 96 96
(392%) | (39.8%) | (424%) | (43.6%) | (44,0%) | (48,0%)

347 327 297 228 219 201

102 94 98 71 69 76
(294%) | (28,7%) | (33,0%) | GBL1%) | (B15%) | (37.8%)

Remiantis VOYAGE 2 tyrimo duomenimis, guselkumabu gydytiems pacientams, palyginti su
vartojusiais placeba, pasireiské reikSmingai didesnis su sveikata susijusios gyvenimo kokybés, nerimo
ir depresijos bei darbingumo sumazéjimo rodmeny pageréjimas 16-3ja savaite, palyginti su pradiniais
rodmenimis, jvertintais naudojant atitinkamai sveikatos jvertinimo trumpojo 36 dedamyjy klausimyno
forma (angl. short form-36, SF-36), ligoninés nerimo ir depresijos jvertinimo skal¢ (angl. Hospital
Anxiety and Depression Scale, HADS) ir darbingumo sumazéjimo klausimyng (angl. Work Limitations
Questionnaire, WLQ). Visy jvertinimy (SF-36, HADS ir WLQ) pageréjimas pacientams, kuriems 28-
3jg savaite atsitiktiniu biidu buvo paskirtas palaikomasis gydymas, i$silaiké iki 48-osios savaités
imtinai ir iki 252-osios savaités imtinai atvirosios fazés metu.

NAVIGATE

NAVIGATE tyrimo metu buvo tirtas guselkumabo veiksmingumas gydant pacientus, kuriems atsakas
1 ustekinumabg 16-3ja savait¢ buvo nepakankamas (t.y., kurie nepasieké atsako, atitinkancio oda be
pazeidimy ar minimalig paZaida, apibiidinamg TB] > 2). Visi pacientai (N = 871) atviru biidu
suvartojo ustekinumabo dozg (45 mg kai < 100 kg ir 90 mg kai > 100 kg) 0 savaite ir 4-3j3 savaitg.
Sesioliktaja (16-aja) savaite 268 pacientams, kuriems buvo TG] > 2 baly, atsitiktinés atrankos bidu
buvo paskirta arba testi gydyma ustekinumabu (N = 133) kas 12 savaic€iy, arba pradéti gydyma
guselkumabu (N = 135) 16-3j3 ir 20-3jg savaitémis, o véliau vartoti vaistinj preparatg kas 8 savaites.
Atsitiktiniu biidu atrinkty pacienty pradinés savybés buvo panasios j tas, kurios buvo stebétos
VOYAGE 1 ir 2 tyrimuose.

Pacientus atsitiktiniu biidu suskirsé¢ius j grupes, pagrindiné vertinamoji baigtis buvo apsilankymy po
atsitiktinio suskirstymo j grupes skaicius tarp 12-osios ir 24-osios savaiciy, kuriy metu pacientai buvo
pasieke TB] balg 0/1 ir jiems buvo pasireiskes 2 laipsnio ar didesnis pageréjimas. Pacientai buvo tirti
kas keturias savaites i§ viso keturiy apsilankymy metu. Tarp pacienty, kuriy atsakas j ustekinumabg
atsitiktinio suskirstymo j grupes metu buvo nepakankamas, buvo pastebétas reikSmingas
veiksmingumo pager¢jimas, pradéjus gydyma guselkumabu, palyginti su pacientais, kurie ir toliau
vartojo ustekinumabg. Praéjus nuo 12 iki 24 savaiciy po atsitiktinio suskirstymo j grupes,
guselkumabg vartojantiems pacientams buvo pasiektas TGI balas 0/1 ir jiems buvo pasireiskes

2 laipsnio ar didesnis pager¢jimas dvigubai dazniau nei pacientams, vartojantiems ustekinumabg
(atitinkamai vidutiniskai 1,5, palyginti su 0,7 apsilankymo, p < 0,001). Be to, 12-3j3 savaitg po
atsitiktinio suskirstymo j grupes didesné dalis guselkumabg vartojanciy pacienty, palyginti su
vartojanciais ustekinumaba, pasieké TGJ bala 0/1 ir 2 laipsnio ar didesnj pageréjimg (atitinkamai

31,1 %, palyginti su 14,3 %, p = 0,001) bei ZPSI 90 atsakg (atitinkamai 48 %, palyginti su 23 %,

p <0,001). Atsako pacientams, gydytiems guselkumabu ir ustekinumabu, daznio skirtumai buvo
pastebéti ne anksc¢iau kaip praéjus 4 savaitéms po atsitiktinio suskirstymo j grupes (atitinkamai 11,1 %
ir 9,0 %), o didziausias skirtumas buvo pasiektas praéjus 24 savaitéms po atsitiktinio suskirstymo i
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grupes (zr. 3 paveikslélj). Pacienty gydyma ustekinumabu pakeitus | gydyma guselkumabu, naujy
saugumo duomeny negauta.

3 pav.: NAVIGATE tyrime dalyvavusiy tiriamyju, kuriems buvo pasiektas TGI balas,
atitinkantis oda be paZeidimy (0) arba minimalia paZaida (1) ir ne maZesnis kaip 2-
ojo laipsnio TG] pageréjimas per laikotarpj nuo apsilankymo 0 savaite iki
apsilankymo 24-3j3 savaite po atsitiktinio suskirstymo i grupes, procentiné dalis

100
80 4

60 +

Tiriamyjy procentas (%)

Savaiteés po atsitiktinés atrankos

—&— Guselkumabas (n=135) - < - Ustekinumabas (n=133)

ECLIPSE

Guselkumabo veiksmingumas ir saugumas taip pat buvo tirtas dvigubai koduoto tyrimo metu, lyginant
ji su sekukinumabu. Pacientai atsitiktiniu biidu buvo paskirti vartoti guselkumabg (N=534; 100 mg 0-
ne savaite, 4-3ja savaite ir po to kas 8 savaites) ar sekukinumabg (N=514; 300 mg 0-n¢ savaite, 1-3j3
savaite, 2-3jg savaite, 3-ajg savaite, 4-ajg savaite ir véliau kas 4 savaites). Paskutiné doz¢ abiejose
gydymo grupése buvo suvartota 44-3j3 savaite.

Pradinés ligos charakteristikos atitiko vidutinio sunkumo ir sunkios plokstelinés psoriazés populiacija,
kai vidutinis KPP buvo 20 %, vidutinis ZPSI balas buvo 18, o TB] balas, reiskiantis sunkig ligg, buvo
24 % pacienty.

Guselkumabas buvo pranasesnis uz sekukinumaba, vertinant pagal pagrinding vertinamaja
baigtj - ZPSI 90 atsaka 48-3j3 savait¢ (84,5 %, lyginant su 70,0 %, p < 0,001). Palyginamasis ZPSI

atsako daznis pateikiamas 7 lenteléje.

7 lentelé:  ZPSI atsako daznis ECLIPSE tyrimo metu

Pacienty skai¢ius (%)

guselkumabas (N = 534) sekukinumabas (N = 514)
Pagrindiné vertinamoji baigtis
ZPSI 90 atsakas 48-aja savaite 451 (84,5 %)* 360 (70,0 %)
Esminés antraeilés vertinamosios
baigtys
ZPS¥ 75 ats'akas 12-3ja savaite ir 452 (84,6 %) ® 412 (80,2 %)
48-3j3 savaite
ZPSI 75 atsakas 12-3ja savaite 477 (89,3 %) ¢ 471 (91,6 %)
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ZPSI 90 atsakas 12-3jg savaite 369 (69,1 %) © 391 (76,1 %)
ZPSI 100 atsakas 48-aja savaite 311 (58,2%) ¢ 249 (48,4 %)

p <0,001 pranaSumui
b p < 0,001 ne mazesniam poveikiui, p = 0,062 pranaSumui
¢ formalus statistinis tyrimas atliktas nebuvo

Guselkumabo ir sekukinumabo ZPSI 90 atsako daznis iki 48-osios savaités pateikiamas 4 pav.

4 pav.: Tiriamyju, kurie pasieké ZPSI 90 atsaka 48-osios savaités vizito metu, procentas
(tiriamieji atsitiktiniu biidu atrinkti 0 savaite) ECLIPSE tyrimo metu

100

80

60

40

Tiriamuyjy procentas (%)

2484 _v4

T | | T | | T | 1
01234 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48

Savaiteé
—Aa— Guselkumabas (n =534) --O-- Sekukinumabas (n =514)

Psoriazinis artritas (PsA)

Irodyta, kad guselkumabas pagerina suaugusiy pacienty, serganciy aktyviu PsA, ligos pozymius ir
simptomus, fizing funkcijg ir su sveikata susijusig gyvenimo kokybe bei sumazina periferiniy sgnariy
pazeidimo progresavimo daznj.

DISCOVER 1 ir DISCOVER 2

Dviejy atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoty placebu kontroliuojamy III fazés tyrimy (DISCOVER 1 ir
DISCOVER 2) metu buvo vertinamas guselkumabo veiksmingumas ir saugumas lyginant su placebu
suaugusiems pacientams, sergantiems aktyviu PsA (tyrime DISCOVER 1 > 3 pating ir > 3 skausmingi
sanariai ir C-reaktyviojo baltymo (CRB) kiekis > 0,3 mg/dl bei tyrime DISCOVER 2 > 5 pating ir

> 5 skausmingi sgnariai ir CRB kiekis > 0,6 mg/dl), nepaisant jprasty sintetiniy (js)LEKVNR,
apremilasto ar nesteroidiniy vaistiniy preparaty nuo uzdegimo (NVNU) vartojimo. Siuose tyrimuose
dalyvavusiems pacientams PsA buvo diagnozuotas vidutiniskai 4-erius metus remiantis psoriazinio
artrito klasifikacijos kriterijais (angl. Classification criteria for Psoriatic Arthritis, CASPAR). ] abu
tyrimus buvo jtraukti pacientai, kuriems buvo skirtingi PsA potipiai, jskaitant poliartikulinj artritg be
reumatoidiniy mazgeliy (40 %), spondilitg su periferiniu artritu (30 %), asimetrinj periferinj artrita
(23 %), apimantj distalinius interfalanginius sanarius (7 %) ir arthritis mutilans (1 %). Tyrimy
pradzioje daugiau kaip 65 % ir 42 % pacienty atitinkamai sirgo entezitu ir daktilitu, ir daugiau kaip

75 % pacienty buvo > 3 % KPP apimanti psoriazé. Tyrimy DISCOVER 1 ir DISCOVER 2 metu buvo
atitinkamai vertinami 381 ir 739 pacientai, kuriems 0-in¢ ir 4-3j3 savaite, o paskui kas 8 savaites
(K8S) buvo skiriama 100 mg guselkumabo arba buvo skiriama 100 mg guselkumabo K4S, arba
placebas. 24-3j3 savaite tiriamieji, vartoj¢ placebg, abiejuose tyrimuose peréjo j 100 mg guselkumabo
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vartojimo K4S grupe. Mazdaug 58 % abiejuose tyrimuose dalyvavusiy pacienty ir toliau vartojo
stabilias MTX dozes (< 25 mg per savaite).

Abiejy tyrimy metu daugiau kaip 90 % pacienty anks¢iau buvo vartoje (js)LEKVNR. Tyrime
DISCOVER 1 31 % pacienty anks¢iau buvo gydyti anti-TNFa vaistiniais preparatais. Tyrime
DISCOVER 2 n¢ vienas pacientas anksciau nebuvo gydytas biologiniais vaistiniais preparatais.

Pozymiai ir simptomai
Gydymas guselkumabu 24-3j3 savaite reikSmingai pagerino ligos aktyvumo rodiklius lyginant su
placebu. Pagrindiné vertinamoji abiejy tyrimy baigtis buvo pacienty, pasiekusiy ACR 20 (angl.
American College of Rheumatology, ACR) atsaka 24-3j3 savaite, procentas. Svarbiausi veiksmingumo

rezultatai pateikti 8 lenteléje.

8 lentelé:

Klinikinis atsakas DISCOVER 1 ir DISCOVER 2 tyrimuose

DISCOVER 1 DISCOVER 2
Placebas |guselkumabas|guselkumabas| Placebas |guselkumabas|guselkumabas
(N=126) | 100 mg K8S | 100 mg K4S | (N=246) | 100 mgKS8S | 100 mg K4S
(N=127) (N=128) (N=248) (N=245)
ACR 20 atsakas
16-0ji savaité 25,4 % 52,0 %°® 60,2 %" 33,7 % 55,2 %¢® 55,9 %°
Skirtumas
nuo 26,7 34,8 21,5 22,2
placebo ) (15,3,38,1) | (23,5, 46,0) ) (13,1, 30,0) | (13,7,30,7)
(95 % PI)
24-0ji savaité 22,2 % 52,0 %*® 59,4 %*® 32,9 % 64,1 %* 63,7 %*
Skirtumas
nuo 29,8 37,1 31,2 30,8
placebo ) (18,6,41,1) | (26,1, 48,2) ) (22,9, 39,5) | (22,4, 39,1)
(95 % PI)
ACR 50 atsakas
16-0ji savaité 12,7 % 22,8 % ¢ 26,6 % ° 9,3% 28,6 % ¢ 20,8 % ©
Skirtumas
nuo 10,2 13,9 19,3 11,5
placebo ) (1,0,19,3) | (4,4,23.4) ) (12,6,25,9) | (5,2,17,7)
(95 % PI)
24-0ji savaité 8,7 % 29,9 %°® 35,9 %" 14,2 % 31,5%¢ 33,1%°
Skirtumas
nuo 21,4 27,2 17,2 18,8
placebo ) (12,1, 30,7) | (17,6, 36,8) ) (10,0, 24,4) | (11,5,26,1)
(95 % PI)
ACR 70 atsakas
24-0ji savaité 5,6 % 11,8 %9 20,3 %"° 4,1 % 18,5 %¢ 13,1 %°
Skirtumas
nuo 6,4 14,8 14,5 9,0
placebo ) (-0,3,13,1) | (6,9,22,7) ) (9,1,19,9) | (4,1,13,8)
(95 % PI)
DAS 28 (CRB) MK vidurkio pokytis' nuo pradinio vertinimo
24%-oji -0,70 1,43 -1,61° -0,97 -1,59° -1,62°
savaite
Skirtumas
nuo -0,73 -0,91 -0,61 -0,65
placebo ) (-0,98, -0,48)|(-1,16, -0,66) ) (-0,80, -0,43)|(-0,83, -0,47)
(95 % PI)
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Minimalus ligos aktyvumas (MLA)

24-0ji savaité 11,1 % 22.8 %" 30,5 %° 6,1 % 25,0 %* 18,8 %°
Skirtumas
nuo 11,9 19,3 18,9 12,7
placebo ) (2,9, 20,9) (9,7, 28,9) ) (12,8, 25,0) | (7,0, 18,4)
(95 % PI)

Pacientai, kuriems paveikta > 3% KPP ir TB] > 2

| n=78 | n=82 | n=89 | n=183 | =n=176 | n=184

TBI atsakas"

24-0ji savaité 15,4 % 57,3 %° 75,3 %° 19,1 % 70,5 %° 68,5 %"
Skirtumas
nuo 42,0 60,0 50,9 49,8
placebo ) (28,9, 55,1) | (48,3,71,8) ) (42,2,59,7) | (41,2,58,4)
(95 % PI)

ZPSI 90 atsakas

16-0ji savaité 10,3 % 45,1 % © 52,8% ¢ 8,2 % 55,1%¢ 53,8 % ¢
Skirtumas
nuo 34,9 42,6 46,6 45,6
placebo ) (22,2,47,6) | (30,5, 54.8) ) (38,4, 54.8) | (37,6, 53,6)
(95 % PI)

24-0ji savaité 11,5% 50,0 %* 62,9 %° 9,8 % 68,8 %°¢ 60,9 %°
Skirtumas
nuo 38,6 51,7 58,6 51,3
placebo ) (25,8,51,4) | (39,7, 63,7) ) (50,6, 66,6) | (43,2, 59,3)
(95 % PI)

2 p<0,001 (pagrindiné vertinamoji baigtis)

b p <0,001 (esmin¢ antriné vertinamoji baigtis)

¢ p=0,006 (esminé antriné vertinamo baigtisji)

4 statistiskai nereik§minga p=0,086 (esminé antriné vertinamoji baigtis)

¢ nominali p < 0,001

f nominali p=0,012

& formaliai neatlikta hierarchinio testavimo procediira, nominali p < 0,001 (esminé antriné vertinamo baigtis)

h

apibrézta kaip TB] atsakas 0 (§vari oda) ar 1 (minimaliis pazeidimai) ir > 2 laipsnio TB] psoriazés balo sumazéjimas
nuo pradinio vertinimo

MK vidurkio pokytis = maziausiy kvadraty vidurkio pokytis

Klinikinis atsakas buvo iSlaikytas iki 52-osios savaites vertinant pagal ACR 20/50/70, DAS 28 (CRB),
MLA, TB] ir ZPSI 90 atsako daznio jvertinimg tyrimuose DISCOVER 1 ir DISCOVER 2
(zr. 9 lentele).

9 lentelé: Klinikinis atsakas DISCOVER 1 ir DISCOVER 2 tyrimuose 52-3ja savaite®

DISCOVER 1 DISCOVER 2
guselkumabas guselkumabas guselkumabas guselkumabas
100 mg K8S 100 mg K4S 100 mg K8S 100 mg K4S

ACR 20
NP 112 124 234 228
% atsakas 67,9 % 75,8 % 79,1 % 75,9 %
ACR 50
NP 113 124 234 228
% atsakas 43,4 % 55,6 % 51,3 % 49,1 %
ACR 70
NP 114 124 234 228
% atsakas 28,9 % 29,8 % 29,5 % 28,1 %
DAS 28 (CRB) pokytis nuo pradinio vertinimo
Ne 112 123 234 227
Vidurkis (SN) -2,03 (1,250) -1,99 (1,062) -2,08 (1,121) -2,11 (1,128)
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MLA

NP 112 124 234 228
% atsakas 33,9% 40,3 % 329% 36,8 %
Pacientai, kuriems pradinio vertinimo metu paveikta > 3 % KPP ir TB] > 2

TBI atsakas

NP 75 88 170 173
% atsakas 69,3 % 83,0 % 77,1 % 84,4 %
ZPSI1 90

NP 75 88 170 173
% atsakas 66,7 % 76,1 % 77,1 % 81,5 %

a

b

Po 24-osios savaités placebo grupés nebuvo.
Vertinami tiriamieji, kuriems nustatyta atsako buklé.

¢ Tiriamiesiems pasireiské matomi poky&iai nuo pradinio vertinimo.

Tyrime DISCOVER 2 klinikinis atsakas buvo iSlaikytas iki 100-osios savaités vertinant pagal
ACR 20/50/70, DAS 28 (CRB), MLA, TB] ir ZPSI 90 atsako daznio jvertinimg (zr. 10 lentele).

10 lentelé: Klinikinis atsakas tyrime DISCOVER 2 100-aja savaite®

guselkumabas guselkumabas
100 mg K8S 100 mg K4S

ACR 20
NP 223 219
% atsakas 82,1 % 84,9 %
ACR 50
NP 224 220
% atsakas 60,7 % 62,3 %
ACR 70
NP 224 220
% atsakas 39,3 % 38,6 %
DAS 28 (CRB) pokytis nuo pradinio vertinimo
Ne 223 219
Vidurkis (SN) -2,37 (1,215) -2,36 (1,120)
MLA
NP 224 220
% atsakas 44,6 % 42,7 %
Patientai, kuriems pradinio vertinimo metu paveikta >3 % KPP ir TB] > 2
TBJ atsakas
NP 165 170
% atsakas 76,4 % 82,4 %
ZPSI 90
NP 164 170
% atsakas 75,0 % 80,0 %

a

b

Po 24-osios savaités placebo grupés nebuvo.
Vertinami tiriamieji, kuriems nustatyta atsako buklé.

¢ Tiriamiesiems pasireiské matomi poky¢iai nuo pradinio vertinimo.

Atsakas bégant laikui
Tyrimo DISCOVER 2 metu didesnis ACR 20 atsakas buvo stebimas jau 4-3ja savaite abiejose

guselkumabo grupése lyginant su placebu ir gydymo skirtumas toliau didéjo bégant laikui iki 24-os
savaités (5 pav.)
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5 pav.:

Tiriamyjy procentas (%)

ACR 20 atsakas tyrimo DISCOVER 2 vizity iki 24-os savaités metu

100

80

---@-- Placebas(n=246)
----@--- 100 mg guselkumabo K4S (n=245)

16
Savaités

T T T

20 24

—&—— 100 mg guselkumabo K8S (n=248)

Tyrime DISCOVER 2 tiriamiesiems, 24-3j3 savait¢ t¢gsiantiems gydyma guselkumabu, ACR

20 atsakas buvo islaikytas nuo 24-osios iki 52-osios savaités (Zr. 6 pav.). Tiriamiesiems, 52-3j3 savaitg
tesiantiems gydyma guselkumabu, ACR 20 atsakas buvo islaikytas nuo 52-osios iki 100-osios savaités
(zr. 7 pav.).

6 pav.:

100

ACR 20 atsakas Kkiekvieno vizito metu
nuo 24-osios savaiteés iki 52-osios
savaités tyrime DISCOVER 2

7 pav.:

80 4

60

40

Tiriamujy procentas (%)

20

0

100

ACR 20 atsakas kiekvieno vizito metu
nuo 52-osios savaités iki 100-osios
savaités tyrime DISCOVER 2

80

60

40-

Tiriamujy procentas (%)

20

0

Tiriamujy skaitius
Gus 100mg KBS
Gus 100mg KAS

T T T T T
24 28 36 44 52
Savaites
Tiramujy skaiius
Gus 100mg KBS
Gus 100mg K4S

—&— Gus 100mg K8S  ---#-- Gus 100mg K4S

T T T T T
52 68 76 84 100
Savaites

232 229 225 221 223

—&— Gus100mg K8S  ---- Gus 100mg K4S

Atsakas, stebétas guselkumabo grupése buvo panasus, nepaisant kartu vartojamy (js)LEKVNR,
iskaitant MTX (DISCOVER 1 ir 2). Taip pat vertinant amziy, lytj, rase¢, kiino mase ir ankstesnj
gydyma (js)LEKVNR (DISCOVER 1 ir 2) bei ankstesn] anti-TNFa vartojimg (DISCOVER 1) Siuose
pogrupiuose jokiy atsako j gydyma guselkumabu skirtumy nenustatyta.

Tyrimy DISCOVER 1 ir 2 metu buvo matomas visy ACR baly komponenty pageréjimas, jskaitant
paciento skausmo vertinimg. Abiejuose tyrimuose 24-3jg savaite pacienty, pasiekusiy modifikuoty
PsA atsako kriterijy (angl. Ps4 response criteria, PsARC) atsaka, proporcija guselkumabo grupése
buvo didesné lyginant su placebu. PsARC atsakas buvo islaikytas nuo 24-osios iki 52-osios savaités
tyrime DISCOVER 1 ir iki 100-osios savaités tyrime DISCOVER 2.

Remiantis apibendrintais DISCOVER 1 ir 2 duomeninis buvo jvertinti daktilitas ir entezitas. 24-3ja
savaite tarp pacienty, kuriems tyrimo pradzioje buvo daktilitas, proporcija tiriamyjy, kuriems daktilitas
praéjo, buvo didesné guselkumabo, vartojamo K8S, grupéje (59,4 %, nominali p < 0,001) ir K4S
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grupgje (63,5 %, p = 0,006) lyginant su placebu (42,2 %). 24-3ja savaite tarp pacienty, kuriems tyrimo
pradzioje buvo entezitas, proporcija tiriamyjy, kuriems entezitas pra¢jo, buvo didesné guselkumabo,
vartojamo K8S, grupéje (49,6 %, nominali p < 0,001) ir K4S grupéje (44,9 %, p = 0,006) lyginant su
placebu (29,4 %). 52-3ja savait¢ buvo iSlaikytos proporcijos pacienty, kuriems praéjo daktilitas

(81,2 % vartojimo K8S grupg¢je ir 80,4 % vartojimo K4S grup¢je) ir kuriems praéjo entezitas (62,7 %
vartojimo K8S grupéje ir 60,9 % vartojimo K4S grupéje). Tyrimo DISCOVER 2 metu 100-3j3 savaite
tarp tiriamyjy, kuriems tyrimo pradzioje buvo daktilitas ir entezitas, buvo ilaikytos proporcijos
pacienty, kuriems praéjo daktilitas (91,1 % K8S grupéje ir 82,9 % K4S grupéje) ir kuriems pragjo
entezitas (77,5 % K8S grupéje ir 67,7 % K4S grupéje).

Tyrimo DISCOVER 1 ir 2 metu pacientams, kuriems liga pirmiausiai prasidéjo kaip spondilitas su
periferiniu artritu, gydytiems guselkumabu, 24-3j3 savaitg pasireiske didesnis pageréjimas lyginant su
pradiniu vertinimu pagal Bato ankilozinio spondilito ligos aktyvumo skalg (angl. Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI), lyginant su placebu. BASDAI pageréjimas buvo
iSlaikytas nuo 24-osios savaiteés iki 52-osios savaités tyrime DISCOVER 1 ir iki 100-osios savaités
tyrime DISCOVER 2.

Radiografinis atsakas

Tyrimo DISCOVER 2 metu struktiirinio pazeidimo progresavimo slopinimas buvo matuojamas
radiologiniu budu ir iSreikstas pokyc¢io nuo pradinio vertinimo vidurkiu bendros modifikuotos van der
Heijde-Sharp (vdH-S) skalés balu. 24-3j3 savaite guselkumabo, vartojamo K4S, grupéje buvo
stebimas statistiSkai reikSmingai mazesnis radiografinis progresavimas, o vartojamo K8S guselkumabo
grupéje buvo stebimas mazesnis radiografinis progresavimas skaitine prasme, lyginant su placebu

(11 lentelé). Stebéta guselkumabo K4S dozavimo plano nauda slopinant radiografinj progresavimag
(t.y., maZesnis vidutinio pokyc¢io nuo pradinio vertinimo bendros modifikuotos vdH-S skalés balas
K4S grupéje lyginant su placebu) labiausiai buvo pastebima tiriamiesiems, kuriy pradiné C
reaktyviojo baltymo reikSmé buvo didelé ir kuriems pradinis sgnariy su erozijomis skaicius buvo
didelis.

11 lentelé: Bendrosios modifikuotos vdH-S skalés balo pokytis 24-3jq savaite lyginant su

pradiniu tyrime DISCOVER 2
N | MK vidurkio pokytis® (95 % PI%) nuo pradinio vertinimo pagal
modifikuota vdH-S skale 24-aja savaite
Placebas 246 0,95 (0,61, 1,29)
100 mg guselkumabo 248 0,52 (0,18, 0,86)
K8S
100 mg guselkumabo 245 0.29° (-0,05, 0.63)
K4S
& statistiSkai nereikSmingas p = 0,068 (esminé antriné vertinamoji baigtis)
b

p = 0,006 (esmin¢ antriné vertinamoji baigtis)

o

MK vidurkio pokytis = maziausiyjy kvadraty vidurkio pokytis

o

PI = pasikliautinasis intervalas

52-3j3 savaite ir 100-3j3 savaite vidutinis pokytis nuo pradinio vertinimo pagal bendraja modifikuota
vdH-S skale buvo panasus guselkumabo, vartojamo K8S ir K4S grupése (12 lentelé).

12 lentelé: Bendrosios modifikuotos vdH-S skalés balo pokytis nuo pradinio vertinimo 52-aja
savaite ir 100-3ja savaite tyrime DISCOVER 2

N?* | Bendrosios modifikuotos vdH-S skalés balo vidurkio pokytis*

(SN®) nuo pradinio vertinimo

52-3ja savaite

100 mg guselkumabo
KSS 235 0,97 (3,623)
100 mg guselkumabo
K4S 229 1,07 (3,843)
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100-aja savaite

100 mg guselkumabo

K8S 216 1,50 (4,393)
100 mg guselkumabo

K4S 211 1,68 (7,018)

a

b

Vertinami tiriamieji per nurodytg laikotarpj pastebéjo pokycius.
SN = standartinis nuokrypis
Pastaba: placebo grupés nuo 24-os savaités néra

Fiziné funkcija ir su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

Tyrimy DISCOVER 1 ir 2 metu 24-3j3 savait¢ guselkumabu gydomiems pacientams pasireiske
reikSmingas (p < 0,001) fizinés funkcijos pageréjimas lyginant su placebu, vertinant pagal sveikatos
vertinimo klausimyno negalios skale (angl. Health Assessment Questionnaire-Disability Index, HAQ-
DI). HAQ-DI pageré¢jimas buvo islaikytas nuo 24-osios savaités iki 52-osios savaités tyrime
DISCOVER 1 ir iki 100-osios savaités tyrime DISCOVER 2.

Tyrime DISCOVER 1 (p < 0,001 abiejy doziy grupése) ir DISCOVER 2 (p = 0,006 K4S grupg¢je) 24-
ajg savaite buvo stebétas reikSmingai didesnis fizinio komponento jvertinimo santraukos SF-36 skalés
balo (angl. Physical Component Summary [PCS] score) pageréjimas lyginant su pradiniu vertinimu
pacientams, gydytiems guselkumabu, lyginant su placebu. 24-3j3 savaitg abiejuose tyrimuose buvo
stebétas smarkesnis létinés ligos gydymo nuovargio funkcinio vertinimo (angl. Functional Assessment
of Chronic Iliness Therapy-Fatigue, FACIT-F) skalés balo padidéjimas lyginant su pradiniu vertinimu
guselkumabu gydytiems pacientams, lyginant su placebu. 24-3j3 savaitg tyrime DISCOVER 2 buvo
stebétas didesnis su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pager¢jimas, matuojamas pagal
dermatologinés gyvenimo kokybés skale (angl. Dermatology Life Quality Index, DLQI), guselkumabu
gydytiems pacientams, lyginant su placebu. Pageréjimas SF-36 PCS, FACIT-F ir DLQI baluose
i$silaiké nuo 24-osios savaites iki 52-osios savaités tyrime DISCOVER 1 ir iki 100-osios savaités
tyrime DISCOVER 2.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojima pateikti guselkumabo tyrimy su vienu ar daugiau vaiky
populiacijos pogrupiy duomenis plokstelinei psoriazei ir psoriaziniam artritui (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Suleidus vienkarting 100 mg vaistinio preparato doze¢ po sveiky tiriamyjy oda, vidutiné (= SN)
8,09 =+ 3,68 mikrogramy/ml didZiausioji guselkumabo koncentracija serume (Cmax) buvo pasiekta per
mazdaug 5,5 paros po dozés suleidimo.

Guselkumabo pusiausvyros apykaitos koncentracijos serume buvo pasiektos pragjus 20 savaiciy po
100 mg guselkumabo doziy suleidimo po oda 0 savaite ir 4-3ja savaite, o véliau leidziant kas

8 savaites. Remiantis dviejy III fazés tyrimy duomenimis, vidutinés (= SN) maZziausiosios
guselkumabo pusiausvyros apykaitos koncentracijos serume pacientams, sergantiems ploksteline
psoriaze, buvo 1,15 + 0,73 mikrogramy/ml ir 1,23 £ 0,84 mikrogramy/ml.

Guselkumabo farmakokinetika tiriamiesiems, sergantiems psoriaziniu artritu, buvo panasi kaip
tiriamiesiems, sergantiems psoriaze. Po oda suleidus 100 mg guselkumabo 0-in¢, 4-ajg savaite ir
paskui kas 8 savaites, vidutiné maziausioji guselkumabo pusiausyros apykaitos koncentracija kraujo
serume buvo taip pat apytiksliai 1,2 mikrogramai/ml. Po oda leidziant 100 mg guselkumabo kas

4 savaites, vidutiné maziausioji guselkumabo pusiausyros apykaitos koncentracija kraujo serume buvo
apytiksliai 3,8 mikrogramai/ml.

Absoliutus biologinis guselkumabo prieinamumas, pavartojus vienkarting 100 mg doz¢ po oda, buvo
apskaiciuotas kaip mazdaug 49 % sveikiems tiriamiesiems.
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Pasiskirstymas

Vidutinis galutinés fazés pasiskirstymo tiiris (V:) suleidus vienkarting doz¢ j vena sveikiems
tiriamiesiems tyrimy metu svyravo mazdaug nuo 7 iki 10 1.

Biotransformacija

Tikslus mechanizmas, kuriuo metabolizuojamas guselkumabas, neapraSytas. Guselkumabas yra
zmogaus IgG mAKk, todél tikimasi, kad organizme bus skaidomas per katabolinius kelius j mazus
peptidus ir aminortigstis taip pat, kaip endogeninis IgG.

Eliminacija

Vidutinis sisteminis klirensas (K1), pavartojus vienkarting doz¢ j veng sveikiems tiriamiesiems tyrimy
metu svyravo nuo 0,288 iki 0,479 I/per para. Tyrimy metu vidutinis guselkumabo pusinis periodas
(T12) sveiky tiriamyjy organizme truko mazdaug 17 pary, o pacienty, serganciy ploksteline Zvyneline,
organizme — mazdaug nuo 15 iki 18 pary.

Populiacijos farmakokinetikos analizés parode, kad kartu vartojami NVNU, per burna vartojami
kortikosteroidai ir (js)LEKVNR, tokie kaip metotreksatas, guselkumabo klirenso neveiké.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Sisteminé guselkumabo ekspozicija (Cmax ir AUC) didéja apytiksliai proporcingai vartojamai dozei,
pavartojus vienkarting injekcija po oda, dozei svyruojant nuo 10 mg iki 300 mg sveikiems
tirlamiesiems ar pacientams, sergantiems ploksteline psoriaze.

Senyviems pacientams

Specialiy tyrimy su senyvais pacientais neatlikta. IS 1 384 ploksteline Zvyneline serganéiy pacienty,
kuriems III fazés klinikiniy tyrimy metu buvo guselkumabo ekspozicija ir kuriy duomenys buvo
jtraukti ] populiacijos farmakokinetikos analizg, 70 pacienty buvo 65 mety ar vyresni, jskaitant

4 pacientus, kuriems buvo 75 metai ar daugiau. IS 746 psoriaziniu artritu sirgusiy pacienty, vartojusiy
guselkumabo III fazés klinikiniy tyrimy metu, viso 38 pacientai buvo 65-eriy mety amziaus ar vyresni,
vyresniy kaip 75-eriy mety pacienty nebuvo.

Populiacijos farmakokinetikos analizé parodé, kad néra aiskiy CL/F rodmeny skirtumy ploksteline
psoriaze ir psoriaziniu artritu serganciy pacienty, kurie buvo 65 mety ar vyresni, tarpe palyginti su
pacientais, kurie buvo jaunesni nei 65 mety, o tai rodo, kad dozés senyviems pacientams keisti
nereikia.

Pacientai, kuriems sutrikusi inksty ar kepeny funkcija

Specialaus tyrimo, kuriuo biity siekta nustatyti inksty ar kepeny sutrikimo jtakg guselkumabo
farmakokinetikai, neatlikta. Tikétina, kad nepakitusio guselkumabo, kuris yra IgG mAk, eliminacija
per inkstus yra menka ir mazai reikSminga, taip pat nesitikima, kad kepeny funkcijos sutrikimas turéty
jtakos guselkumabo klirensui, nes IgG mAk-ai didziausia dalimi eliminuojami vidulastelinio
katabolizmo biidu.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys
Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir
prenataliniam ar postnataliniam vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui

nerodo.

Remiantis kartotiniy doziy toksiskumo tyrimy su cynomolgus bezdzionémis duomenimis, j veng ir po
oda suleistas guselkumabas buvo gerai toleruojamas. Bezdzionéms po oda leidziant 50 mg/kg per
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savait¢ doze, ekspozicijos (AUC) ir Cuax rodmenys buvo atitinkamai ne maziau kaip 49 kartus didesni
ir daugiau kaip 200 karty didesni uz rodmenis, iSmatuotus klinikiniy FK tyrimy, kuriuose dalyvavo
zmonés, metu. Be to, atliekant kartotiniy doziy toksiSkumo tyrimus arba tikslingus farmakologinio
poveikio kardiovaskuliniam saugumui tyrimus su cynomolgus bezdzionémis, nepageidaujamo
imunotoksiSkumo ar farmakologinio poveikio kardiovaskuliniam saugumui nepastebéta.

Ivertinus iki 24 savaiciy gydyty gyviiny arba po 12 savaiciy laikotarpio po vaistinio preparato
pavartojimo, kurio metu serume buvo aptinkama veikliosios medziagos, gautos medziagos
histopatologinio tyrimo duomenis, preneoplaziniy pokyc¢iy nepastebéta.

Guselkumabo mutageniS$kumo ar kancerogeniskumo tyrimy néra atlikta.

Patikrinus 28-3j3 dieng po gimimo, guselkumabo cynomolgus bezdzioniy piene neaptikta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Histidinas

Histidino monohidrochloridas monohidratas

Polisorbatas 80

Sacharozé

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio 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.

Uzpildyta Svirksta ar uzpildyta Svirkstiklj laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte

1 ml tirpalo uzpildytame stikliniame Svirkste su pritvirtinta adata ir adatos dangteliu, esanciu
automatingje adatos apsaugoje.

Tremfya tiekiamas pakuot¢je, kurioje yra vienas uzpildytas Svirkstas ir sudétingje pakuotéje, kurioje
yra 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame $virks$tiklyje

1 ml tirpalo uzpildytame stikliniame Svirkste jdétame j uzpildyta Svirkstiklj su automatine adatos
apsauga.

Tremfya tickiamas pakuotéje, kurioje yra vienas uzpildytas Svirkstiklis, ir sudétinéje pakuotéje, kurioje
yra 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai.
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Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

I$imtag 18 Saldytuvo uZzpildyta Svirkstg ar uzpildyta Svirkstiklj laikyti kartono dézutéje ir leisti susilti iki
kambario temperatiiros laukiant 30 min. prie§ leidziant Tremfya. UZpildyto Svirksto ar uzpildyto
svirkstiklio negalima kratyti.

Prie§ vartojimg rekomenduojama apzitiréti uzpildyta Svirksta ar uzpildyta Svirkstiklj. Tirpalas turi biiti
skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas ir jame gali biiti keletas mazy balty ar skaidriy daleliy.

Tremfya negalima vartoti, jeigu tirpalas yra drumstas ar pakitusi jo spalva, ar jame yra dideliy daleliy.

Kiekviena pakuoté yra tickiama su jdétu lapeliu ,,Vartojimo instrukcija“, kuriame iSsamiai aprasytas
uzpildyto Svirksto ar uzpildyto Svirkstiklio paruoSimas ir vartojimas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/17/1234/001 1 uZzpildytas Svirkstas

EU/1/17/1234/002 1 uzpildytas svirkstiklis
EU/1/17/1234/003 2 uzpildyti Svirkstikliai
EU/1/17/1234/004 2 uzpildyti $virkstai

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2017 m. lapkricio 10 d.

Paskutinio perregistravimo data:

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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II PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-
U) GAMINTOJAS (-AI) IR GAMINTOJAS (-Al),
ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iu) veikliosios (-iujy) medziagos (-uy) gamintojo (-y) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Biogen Inc. (BIIB)
5000 Davis Drive
Research Triangle Park
NC27709

JAV

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely

Ringaskiddy

Co. Cork

Airija

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

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Nyderlandai

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 Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio

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

vaisty tinklalapyje.

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

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
guselkumabum

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

Kiekviename uZzpildytame §virkste 1 ml yra 100 mg guselkumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoze, histidinas, histidino monohidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1234/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tremfya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (ISKAITANT MELYNAJI
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame SvirksSte
guselkumabum

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

Kiekviename uzpildytame $virkste 1 ml yra 100 mg guselkumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoze¢, histidinas, histidino monohidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétine pakuote: 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1234/004 (2 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas $virkstas)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tremfya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
guselkumabum

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

Kiekviename uZzpildytame §virkste 1 ml yra 100 mg guselkumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoze, histidinas, histidino monohidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstas
Sudétineés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Nekratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1234/004

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tremfya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

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

Tremfya 100 mg injekcija
guselkumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
guselkumabum

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

Kiekviename uZpildytame §virkstiklyje 1 ml yra 100 mg guselkumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoze, histidinas, histidino monohidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Nekratyti.
Leisti po oda.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Prie§ vartojimg perskaitykite visg vartojimo instrukcija.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1234/002

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tremfya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE KARTONINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
guselkumabum

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

Kiekviename uZpildytame §virkstiklyje 1 ml yra 100 mg guselkumabo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoze, histidinas, histidino monohidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uzpildytas Svirkstiklis.
Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Nekratyti.
Leisti po oda.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

Pries vartojima perskaitykite visg vartojimo instrukcija.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje.

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

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1234/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tremfya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONINE SUDETINES PAKUOTES DEZUTE (JISKAITANT MELYNAJ]
LANGELYJ)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
guselkumabum

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

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 1 ml yra 100 mg guselkumabo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sacharoze¢, histidinas, histidino monohidrochloridas monohidratas,
polisorbatas 80, injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

Sudétine pakuote: 2 (2 pakuotés po 1) uzpildyti Svirkstikliai

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Nekratyti.
Leisti po oda.
Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapel;.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/17/1234/003 (2 pakuotés, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstiklis)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Tremfya 100 mg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO ETIKETE

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

Tremfya 100 mg injekcija
guselkumabum
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 ml

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

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzZpildytame SvirkSte
guselkumabas (guselkumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

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

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas S$alutinis poveikis

Kaip laikyti Tremfya

Pakuotés turinys ir kita informacija

AU S e

1. Kas yra Tremfya ir kam jis vartojamas

Tremfya sudétyje yra veikliosios medziagos guselkumabo, kuris yra baltymo, vadinamo monokloniniu
antiklinu, tipas.

Sis vaistas veikia blokuodamas baltymo, vadinamo IL-23, kurio kiekis biina padidéjes psoriaze ir
psoriaziniu artritu sergantiems zmonéms, aktyvuma.

Ploksteliné psoriazé
Tremfya vartojamas gydyti suaugusius pacientus, sergancius vidutinio sunkumo ir sunkia ploksteline
psoriaze, uzdegimine bukle, paveikianc¢ia oda ir nagus.

Tremfya gali pagerinti odos bukle bei nagy iSvaizdg ir sumazinti simptomus, tokius kaip
pleiskanojimas, lupimasis, nieZéjimas, skausmas ir deginimas.

Psoriazinis artritas

Tremfya yra skiriamas gydyti biiklei, vadinamai psoriaziniu artritu. Tai — uzdegiminé sgnariy liga, kuri
daznai pasireiskia, sergant ploksteline psoriaze. Jeigu sergate psoriaziniu artritu, Jums pirmiausia bus
skirti kiti vaistai. Jeigu Jums nepasireik§ pakankamas atsakas | gydyma tais vaistais arba Jus ty vaisty
netoleruosite, tuomet ligos pozymiams ir simptomams lengvinti Jums bus skiriamas Tremfya. Sis
vaistas gali biiti vartojamas vienas arba derinyje su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu.

Tremfya vartojimas esant psoriaziniam artritui palengvins ligos poZymius ir simptomus, sulétins
sanariy kremzliy ir kauly pazeidimus bei pagerins Jusy gebéjima uzsiimti jprasta kasdiene veikla.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Tremfya

Tremfya vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija guselkumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jeigu manote, kad galite buti alergiSkas, prie§ Tremfya vartojima, klauskite
gydytojo patarimo;

o jeigu Jums yra aktyvi infekcija, jskaitant aktyvig tuberkuliozg.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Tremfya:

o jeigu esate gydomas nuo infekcijos;

o jeigu Jums yra infekcija, kuri nei$nyksta ar atsinaujina;

o jeigu sergate tuberkulioze ar artimai bendravote su serganciuoju tuberkulioze;

o jeigu manote, kad Jums yra infekcija ar yra infekcijos simptomy (zr. toliau ,,Stebékite, ar

neatsiranda infekcijy ir alerginiy reakcijy®);
o jeigu Jus neseniai skiepijo arba jeigu Jus reikés skiepyti gydymo Tremfya metu.

Jeigu nesate tikri, ar bet kuri i§ auks¢iau paminéty bukliy Jums tinka, prie§ vartodami Tremfya,
pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

Prie§ pradedant vartoti Tremfya ir vartojimo metu, gydytojo nurodymu, Jums gali reikeéti atlikti kraujo
tyrimus, norint patikrinti, ar kepeny fermenty kiekis néra didelis. Kepeny fermenty aktyvumo
padidéjimas dazniau gali pasireiksti pacientams, Tremfya vartojantiems kas 4 savaites, nei pacientams,
Tremfya vartojantiems kas 8 savaites (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Tremfya®).

Stebékite, ar neatsiranda infekcijy ir alerginiy reakciju
Tremfya gali sukelti sunky Salutinj poveikj, jskaitant alergines reakcijas ir infekcijas. Tremfya
vartojimo metu turite stebéti, ar neatsiranda $iy bukliy pozymiy.

Infekcijos poZymiai gali apimti karS¢iavima arba j gripg panasius simptomus, raumeny skausmus,
kosulj, dusulj, deginimg $lapinimosi metu arba daznesnj nei jprastai Slapinimasi, kraujg skrepliuose
(gleivése), svorio mazéjima, viduriavima arba pilvo skausma, odos kaitima, paraudimg ar
skausminguma arba kitokias nei psoriazé opas ant kiino.

Vartojant Tremfya buvo pastebétos toliau iSvardytos sunkios alerginés reakcijos, kuriy simptomai gali
biti veido, ltpy, burnos, liezuvio ar gerklés patinimas, sunkumas ryti ar kvépuoti ir dilgéliné
(zr. 4 skyriy ,,Sunkus Salutinis poveikis®).

Jeigu pastebite bet kokius poZymius, rodancius galimg sunkig alerging reakcijg arba infekcija,
nedelsiant nutraukite Tremfya vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos.

Vaikams ir paaugliams
Tremfya nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety, nes Siai
amziaus grupei tyrimy neatlikta.

Kiti vaistai ir Tremfya

Pasakykite gydytojui ar vaistininkui:

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

o jeigu Jus neseniai skiepijo arba Jums reikia skiepytis. Jums negalima skirti tam tikry vakciny
(gyvy vakciny), kol vartojate Tremfya.

Néstumas ir Zindymas

o Néstumo metu Tremfya negalima vartoti, nes §io vaisto poveikis né$¢ioms moterims néra
zinomas. Jeigu esate vaisingo amZziaus moteris, patariama vengti pastoti ir turite vartoti tinkama
kontracepcija, kol vartojate Tremfya ir maziausiai 12 savai€iy po paskutinés Tremfya dozés.
Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néS¢ia arba planuojate pastoti, tai pasitarkite su
gydytoju.

o Pasakykite gydytojui, jeigu zindote ar planuojate zindyti. Jus ir Jisy gydytojas turite nuspresti,
ar zindyti, ar vartoti Tremfya.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad Tremfya turés jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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3. Kaip vartoti Tremfya

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

Kiek ir kaip ilgai vartoti Tremfya
Gydytojas nuspres, kiek laiko Jums reikés vartoti Tremfya.

Ploksteliné psoriazé

o Doz¢ yra 100 mg (1 uzpildyto Svirksto turinys) ir skiriama leisti po oda (poodiné injekcija). Ja
gali suleisti gydytojas arba slaugytojas.

o Po pirmos dozés kita dozé bus skiriama po 4 savaiciy, ir tada kas 8 savaites.

Psoriazinis artritas

o 100 mg doz¢é (1 uzpildyto Svirksto turinys) skiriama leisti po oda (poodiné injekcija). Doze gali
suleisti gydytojas arba slaugytojas.
o Po pirmos dozés kita dozé bus skiriama po 4 savaiciy, ir tada kas 8 savaites. Kai kuriems

pacientams, suleidus pirmaja doze, Tremfya gali buti leidziamas kas 4 savaites. Gydytojas
nuspres kaip, daznai Jums reikés vartoti Tremfya.

Pradzioje Tremfya suleis gydytojas ar slaugytojas. Taciau Jis su savo gydytoju galite nuspresti, kad
Tremfya galite susileisti pats. Tokiu atveju Jus tinkamai apmokys, kaip susileisti Tremfya. Jeigu turite
bet kokiy klausimy, kaip susileisti injekcijg paciam, klauskite gydytojo arba slaugytojo. Svarbu
nebandyti paciam susileisti injekcijos, kol Jisy neapmoké gydytojas ar slaugytojas.

I$samig instrukcija, kaip vartoti Tremfya, pries vartojima atidziai perskaitykite lapelyje ,,Vartojimo
instrukcija®, kuris yra jdétas dézutéje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Tremfya doz¢
Jeigu susisvirkstete daugiau Tremfya negu turé¢jote arba dozé buvo suleista anksciau nei paskirta,
praneskite gydytojui.

PamirSus pavartoti Tremfya
Jeigu pamirSote susileisti Tremfya doze, praneskite gydytojui.

Nustojus vartoti Tremfya

Negalima nutraukti Tremfya vartojimo, pries tai nepasitarus su gydytoju. Jeigu nutrauksite gydyma,
simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél §io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiskée bet koks toliau iSvardytas Salutinis poveikis, nedelsiant pasakykite gydytojui
arba kreipkités medicininés pagalbos:

Galimos sunkios alerginés reakcijos (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny) — poZymiai gali
apimti:

- sunkumg kvépuoti arba ryti;

- veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinima;

- stipry odos niez¢jima, su raudonu iSbérimu ar iskilusiais guzais.
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Kiti Salutiniai poveikiai
Toliau i§vardyti Salutiniai poveikiai yra lengvi ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i$ Siy Salutiniy
poveikiy tampa sunkiu, nedelsiant pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- kvépavimo taky infekcijos.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- galvos skausmas;

- sgnariy skausmas (artralgija);

- viduriavimas;

- injekcijos vietos paraudimas, sudirginimas ar skausmas;
- padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- alerginé reakcija;

- odos iSbérimas;

- sumazejes baltyjy kraujo lasteliy (vadinamy neutrofilais) skaicius kraujyje;

- paprastosios puslelinés (herpes simplex) infekcija;

- grybeliné odos infekcija, pvz., tarp pirsty (pvz., atleto péda);

- skrandzio ir plonosios Zarnos gleivinés uzdegimas (gastroenteritas);

- dilgéline.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tremfya

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirksto etiketés ir iSorinés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Uzpildyta svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

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

Nekratyti.

Nevartokite $io vaisto, jeigu pastebéjote, kad jis yra drumstas ar pakitusi jo spalva, ar jame yra dideliy
daleliy. Prie§ vartojimg iSimkite dézutg i§ Saldytuvo ir uzpildyta Svirksta palikite dézutéje 30 min.,
leisdami jam susilti iki kambario temperattiros.

Sis vaistas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija arba su
buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tremfya sudétis

- Veiklioji medziaga yra guselkumabas. Kiekviename uzpildytame Svirkste 1 ml tirpalo yra
100 mg guselkumabo.
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- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas monohidratas, polisorbatas
80, sacharoze ir injekcinis vanduo.

Tremfya iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tremfya yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas injekcijai (injekcija), tiekiamas
pakuotémis, kuriose yra vienas uzpildytas Svirkstas, ir sudétinémis pakuotémis, susidedanciomis i§

2 kartoniniy dézuciy, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas Svirkstas. Gali biti tieckiamos ne visy dydziy

pakuotés.

Registruotojas

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Gamintojas

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»KOHCBHH & JxoHchH bearapus” EOO/]]
Temn.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel.: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee(@its.jnj.com

E)\LGda
Janssen-Cilag ®oppokevtikr A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +3176 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300
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Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bapvéfoc Xoatinroavaynig Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00

Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/
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Vartojimo instrukcija
Tremfya
100 mg uzpildytas SvirkStas

VIENKARTINIO VARTOJIMO JTAISAS

Svarbu

Jeigu gydytojas nuspres, kad Jus ar Jusy globéjas galite susileisti Tremfya injekcija namie, pries
meginant atlikti injekcija, Jus reikés apmokyti, kaip teisingai paruosti ir suleisti Tremfya, naudojant
uzpildyta Svirksta.

Prasome perskaityti vartojimo instrukcijg prie$ vartojant Tremfya uzpildyta Svirksta ir kiekvieng karta,
kai gausite nauja pakuote. Joje gali biiti naujos informacijos. Si instrukcija nepakei¢ia pokalbio su
gydytoju apie medicining bukle ar Jiisy gydyma. Prie§ pradedant leisti injekcijg, taip pat prasome
atidziai perskaityti pakuotés lapelj ir bet kokius Jums iSkilusius klausimus aptarti su savo gydytoju ar
slaugytoju.

Tremfya uzpildytas Svirkstas yra skirtas leisti po oda, bet ne j raumenis ar veng.
Po injekcijos adata bus jtraukta j prietaisg ir uzsirakins.

m Laikymo informacija

Laikyti Saldytuve 2 °C - 8 °C. Negalima uzsaldyti.

Tremfya ir visus vaistus laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.
Uzpildyto Svirksto niekada nekratyti.
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Trumpai apie uZpildyta Svirksta
Pries injekcija
Stamoklis

Niekada nelaikykite uz
stimoklio ir jo netraukite.

Apsauga

Jungé pirStams

Korpusas
Laikykite $virk$ta Zemiau junges pirStams.

Langelis Zitréjimui

Adatos dangtelis
Nenuimkite, kol nebiisite pasiruosg suleisti
Tremfya (Zr. 2 Zingsnj).
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Po injekcijos

Stumoklis uzsirakina

Aktyvuojama apsauga

= Adata jtraukiama j korpusa

Jums reikés Siy priemoniy:

¢ 1 alkoholiu suvilgyto tampono

* 1 vatos gumulélio ar marlés tampono

* 1 lipnaus tvarscio

« 1 talpyklés astrioms atliekoms (Zr. 3 Zingsnj)

53



1. PasiruoSimas injekcijai

Apzitirékite déZute

I§ saldytuvo iSimkite dézute, kurioje yra uzpildytas Svirkstas.

Prie§ vartojimg uzpildyta Svirksta laikykite kartono dézutéje ant lygaus pavirSiaus kambario
temperatliroje maZiausiai 30 min.

Nesildykite jokiais kitais btidais.

Patikrinkite tinkamumo laika (,, EXP*), nurodyta ant dézutés nugareélés.

Tinkamumo laikui pasibaigus nevartokite.

Negalima atlikti injekcijos, jei dézutés apsauga nuo atidarymo yra pazeista.

Kreipkités j gydytojg ar vaistininka, kad duoty naujg pakuotg.

C 4

Pasirinkite injekcijos vieta
Pasirinkite injekcijos vietg i§ toliau nurodyty:
o Slaunies priekinéje dalyje (rekomenduojama)
o Apatinéje pilvo dalyje
Neleiskite 5 cm atstumu apie bamba.
o Zaste (jeigu injekcija suleis globéjas)
Negalima leisti j oda, kuri yra skausminga, yra mélyniy, paraudusi, Zvynuota arba sukietéjusi.
Negalima leisti | vietas, kur yra randai ar strijos.
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Nuvalykite injekcijos vieta

Gerai nusiplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu.

Pasirinktg injekcijos vietg nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite jai nudziati.
Nuvalytos injekcijos vietos negalima liesti, dziovinti dziovintuvu ar puciant.

Apziarékite skystj

IS kartono dézutés iSimkite uzpildyta Svirksta.

Apzitrékite skystj langelyje. Jis turi buti skaidrus arba Siek tiek gelsvas ir jame gali biiti mazy balty ar
skaidriy daleliy. Taip pat, galite pamatyti vieng ar daugiau oro burbuliuky. Tai yra normalu.

Tirpalo neleiskite, jeigu jis yra drumstas ar pakitusi jo spalva, ar yra dideliy daleliy. Jeigu abejojate,
kreipkités | gydytoja ar vaistininkg, kad duoty nauja pakuote.
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2. Tremfya injekcija naudojant uzpildyta Svirksta

Jn

Nuimkite adatos dangtelj

Laikykite §virksta uz korpuso ir tiesiai nuimkite adatos dangtelj.

Normalu, jeigu matysis lasas skyscio.

Nuémus adatos dangtelj injekcija reikia atlikti per 5 min.

Nedékite atgal adatos dangtelio, nes galite sugadinti adata.

Negalima liesti adatos ar ja paliesti kitus pavirSius.

Negalima vartoti Tremfya uzpildyto Svirksto, jeigu jis buvo numestas. Kreipkités j gydytoja arba
vaistininka, kad duoty nauja pakuote.

45°

/

PirSty padétis ir adatos jdairimas

Nyksc¢iu, rodomuoju ir didziuoju pirstais suimkite iSkart po junge pirStams, kaip parodyta.
Negalima liesti stimoklio arba virs§ jungés pirStams esancios srities, nes galima aktyvuoti adatos
apsaugos mechanizma.

Kita ranka suimkite oda injekcijos vietoje.

Svirkstg laikykite mazdaug 45 laipsniy kampu j oda.

Svarbu suimti pakankamai odos, kad biity suleista po oda, bet ne j raumenis.

Idurkite adatg greitu judesiu, kaip metant strélyte.
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Paleiskite suimta oda ir perkelkite ranka
Laisva ranka suimkite $virksta uz korpuso.

' 4

.

Paspauskite stimoklij
Uzdékite kitos rankos nykstj ant stimoklio ir spauskite jj iki galo, kol sustos.

7

Atleiskite stumoklj
Saugumo jtaisas pasléps ir uzrakins adatg, iStraukiant adatg i$ odos.
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3. Atlikus injekcija

Panaudota uzpildyta Svirksta iSmeskite
Panaudota uzpildyta Svirksta padékite j aStrioms atliekoms skirtg talpykle iSkart po panaudojimo.

Kai talpyklé bus pilna, jg iSmeskite taip, kaip nurodé gydytojas ar slaugytojas.

Patikrinkite injekcijos vietg

Injekcijos vietoje gali biiti Siek tiek kraujo ar skyscio. Prispauskite odg vatos gumuléliu ar marlés
tamponu, kol nustos kraujuoti.

Injekcijos vietos netrinkite.

Jei reikia, injekcijos vietg uzklijuokite pleistru.

Injekcija yra baigta!

. Reikia pagalbos?

Kreipkites j gydytoja, kad aptartumeéte bet kokius Jums iskilusius klausimus Jei reikia papildomos
pagalbos ar norite pasidalinti patirtimi, pakuotés lapelyje rasite vietinio atstovo informacijg.
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Tremfya 100 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje
guselkumabas (guselkumabum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes v¢él gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

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

Apie kg raSoma Siame lapelyje?

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

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Tremfya

Pakuotés turinys ir kita informacija

AU S e

1. Kas yra Tremfya ir kam jis vartojamas

Tremfya sudétyje yra veikliosios medziagos guselkumabo, kuris yra baltymo, vadinamo monokloniniu
antiklinu, tipas.

Sis vaistas veikia blokuodamas baltymo, vadinamo IL-23, kurio kiekis biina padidéjes psoriaze ir
psoriaziniu artritu sergantiems zmonéms, aktyvuma.

Ploksteliné psoriazé
Tremfya vartojamas gydyti suaugusius pacientus, sergancius vidutinio sunkumo ir sunkia ploksteline
psoriaze, uzdegimine bukle, paveikianc¢ia oda ir nagus.

Tremfya gali pagerinti odos bikle bei nagy iSvaizda ir sumazinti simptomus, tokius kaip
pleiskanojimas, lupimasis, nieZéjimas, skausmas ir deginimas.

Psoriazinis artritas

Tremfya yra skiriamas gydyti buklei, vadinamai psoriaziniu artritu. Tai — uzdegiminé sgnariy liga, kuri
daznai pasireiskia, sergant ploksteline psoriaze. Jeigu sergate psoriaziniu artritu, Jums pirmiausia bus
skirti kiti vaistai. Jeigu Jums nepasireik$ pakankamas atsakas | gydyma tais vaistais arba ty vaisty
netoleruosite, tuomet ligos pozymiams ir simptomams lengvinti Jums bus skiriamas Tremfya. Sis
vaistas gali biiti vartojamas vienas arba derinyje su kitu vaistu, vadinamu metotreksatu.

Tremfya vartojimas esant psoriaziniam artritui palengvins ligos poZymius ir simptomus, sulétins
sanariy kremzliy ir kauly pazeidimus bei pagerins Jusy gebéjima uzsiimti jprasta kasdiene veikla.
2. Kas Zinotina prie§ vartojant Tremfya

Tremfya vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija guselkumabui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje). Jeigu manote, kad galite buti alergiskas, prie§ Tremfya vartojima, klauskite
gydytojo patarimo;

o jeigu Jums yra aktyvi infekcija, jskaitant aktyvig tuberkuliozg.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Tremfya:

o jeigu esate gydomas nuo infekcijos;

o jeigu Jums yra infekcija, kuri nei$nyksta ar atsinaujina;

o jeigu sergate tuberkulioze ar artimai bendravote su serganciuoju tuberkulioze;

o jeigu manote, kad Jums yra infekcija ar yra infekcijos simptomy (zr. toliau ,,Stebékite, ar

neatsiranda infekcijy ir alerginiy reakcijy®);
o jeigu Jus neseniai skiepijo arba jeigu Jus reikés skiepyti gydymo Tremfya metu.

Jeigu nesate tikri, ar bet kuri i§ auks¢iau paminéty bikliy Jums tinka, prie§ vartodami Tremfya,
pasitarkite su gydytoju, vaistininku ar slaugytoju.

Prie§ pradedant vartoti Tremfya ir vartojimo metu, gydytojo nurodymu, Jums gali reikeéti atlikti kraujo
tyrimus, norint patikrinti, ar kepeny fermenty kiekis néra didelis. Kepeny fermenty aktyvumo
padidéjimas dazniau gali pasireiksti pacientams, Tremfya vartojantiems kas 4 savaites, nei pacientams,
Tremfya vartojantiems kas 8 savaites (zr. 3 skyriy ,,Kaip vartoti Tremfya®).

Stebékite, ar neatsiranda infekcijy ir alerginiy reakciju
Tremfya gali sukelti sunky Salutinj poveik], jskaitant alergines reakcijas ir infekcijas. Tremfya
vartojimo metu turite stebéti, ar neatsiranda $iy bukliy pozymiy.

Infekcijos pozymiai gali apimti karS¢iavimg arba j gripg panasius simptomus, raumeny skausmus,
kosulj, dusulj, deginimg $lapinimosi metu arba daznesnj nei jprastai Slapinimasi, kraujg skrepliuose
(gleivése), svorio mazéjima, viduriavima arba pilvo skausma, odos kaitima, paraudimg ar
skausminguma arba kitokias nei psoriazé opas ant kiino.

Vartojant Tremfya buvo pastebétos toliau iSvardytos sunkios alerginés reakcijos, kuriy simptomai gali
biti veido, ltpy, burnos, liezuvio ar gerklés patinimas, sunkumas ryti ar kvépuoti ir dilgéliné
(zr. 4 skyriy ,,Sunkus Salutinis poveikis®).

Jeigu pastebite bet kokius poZymius, rodancius galimg sunkig alerging reakcijg arba infekcija,
nedelsiant nutraukite Tremfya vartojimg ir kreipkités j gydytoja arba medicininés pagalbos.

Vaikams ir paaugliams
Tremfya nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams, jaunesniems kaip 18 mety, nes Siai
amziaus grupei tyrimy neatlikta.

Kiti vaistai ir Tremfya

Pasakykite gydytojui ar vaistininkui:

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

o jeigu Jus neseniai skiepijo arba Jums reikia skiepytis. Jums negalima skirti tam tikry vakciny
(gyvy vakciny), kol vartojate Tremfya.

Néstumas ir Zindymas

o Néstumo metu Tremfya negalima vartoti, nes §io vaisto poveikis né$¢ioms moterims néra
zinomas. Jeigu esate vaisingo amZziaus moteris, patariama vengti pastoti ir turite vartoti tinkamag
kontracepcija, kol vartojate Tremfya ir maziausiai 12 savai¢iy po paskutinés Tremfya dozés.
Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néS¢ia arba planuojate pastoti, tai pasitarkite su
gydytoju.

o Pasakykite gydytojui, jeigu zindote ar planuojate zindyti. Jus ir Jisy gydytojas turite nuspresti,
ar zindyti, ar vartoti Tremfya.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Neéra tikétina, kad Tremfya turés jtakos Jiisy gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus.
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3. Kaip vartoti Tremfya

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

Kiek ir kaip ilgai vartoti Tremfya
Gydytojas nuspres, kiek laiko Jums reikés vartoti Tremfya.

Ploksteliné psoriazé

o Doz¢ yra 100 mg (1 uzpildyto Svirkstiklio turinys) ir skiriama leisti po oda (poodiné¢ injekcija).
Ja gali suleisti gydytojas arba slaugytojas.
o Po pirmos dozés kita dozé bus skiriama po 4 savaiciy, ir tada kas 8 savaites.

Psoriazinis artritas

o 100 mg doz¢é (1 uzpildyto Svirksto turinys) skiriama leisti po oda (poodiné injekcija). Doze gali
suleisti gydytojas arba slaugytojas.
o Po pirmos dozés kita dozé bus skiriama po 4 savaiciy, ir tada kas 8 savaites. Kai kuriems

pacientams, suleidus pirmaja doze, Tremfya gali buti leidziamas kas 4 savaites. Gydytojas
nuspres kaip, daznai Jums reikés vartoti Tremfya.

Pradzioje Tremfya suleis gydytojas ar slaugytojas. Taciau Jis su savo gydytoju galite nuspresti, kad
Tremfya galite susileisti pats. Tokiu atveju Jus tinkamai apmokys, kaip susileisti Tremfya. Jeigu turite
bet kokiy klausimy, kaip susileisti injekcijg paciam, klauskite gydytojo arba slaugytojo. Svarbu
nebandyti pac¢iam susileisti injekcijos, kol Jiisy neapmoké gydytojas ar slaugytojas.

I$samig instrukcija, kaip vartoti Tremfya, prie§ vartojimg atidziai perskaitykite lapelyje ,,Vartojimo
instrukcija®, kuris yra jdétas dézutéje.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Tremfya doz¢
Jeigu susisvirkstete daugiau Tremfya negu turé¢jote arba dozé buvo suleista anksciau nei paskirta,
praneskite gydytojui.

PamirSus pavartoti Tremfya
Jeigu pamirSote susileisti Tremfya doze, praneskite gydytojui.

Nustojus vartoti Tremfya

Negalima nutraukti Tremfya vartojimo, pries tai nepasitarus su gydytoju. Jeigu nutrauksite gydyma,
simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zzmonéms.
Sunkus Salutinis poveikis

Jeigu Jums pasireiskée bet koks toliau iSvardytas Salutinis poveikis, nedelsiant pasakykite gydytojui
arba kreipkités medicininés pagalbos:

Galimos sunkios alerginés reakcijos (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny) — pozymiai gali
apimti:

- sunkumg kvépuoti arba ryti;

- veido, liipy, liezuvio arba gerklés patinima;

- stipry odos niez¢jima, su raudonu iSbérimu ar iskilusiais guzais.
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Kiti Salutiniai poveikiai
Toliau i§vardyti Salutiniai poveikiai yra lengvi ar vidutinio sunkumo. Jeigu bet kuris i§ $iy Salutiniy
poveikiy tampa sunkiu, nedelsiant pasakykite gydytojui, vaistininkui ar slaugytojui.

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- kvépavimo taky infekcijos.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- galvos skausmas;

- sgnariy skausmas (artralgija);

- viduriavimas;

- injekcijos vietos paraudimas, sudirginimas ar skausmas;
- padidéjes kepeny fermenty aktyvumas kraujyje.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- alerginé reakcija;

- odos iSbérimas;

- sumazejes baltyjy kraujo lasteliy (vadinamy neutrofilais) skaicius kraujyje;

- paprastosios puslelinés (herpes simplex) infekcijos;

- grybeliné odos infekcija, pvz., tarp pirsty (pvz., atleto péda);

- skrandzio ir plonosios Zarnos gleivinés uzdegimas (gastroenteritas);

- dilgeliné.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V
priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Tremfya

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant Svirkstiklio etiketés ir iSorinés dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Uzpildyta svirkstiklj laikyti iSoringje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

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

Nekratyti.

Nevartokite $io vaisto, jeigu pastebéjote, kad jis yra drumstas ar pakitusi jo spalva, ar jame yra dideliy
daleliy. Prie§ vartojima iSimkite dézute i§ Saldytuvo ir uzpildyta Svirkstiklj palikite dézuteje 30 min.,
leisdami jam susilti iki kambario temperatiiros.

Sis vaistas yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Vaisty negalima i§mesti j kanalizacija arba su
buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Tremfya sudétis

- Veiklioji medziaga yra guselkumabas. Kiekviename uZpildytame Svirkstiklyje 1 ml tirpalo yra
100 mg guselkumabo.
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- Pagalbinés medziagos yra histidinas, histidino monohidrochloridas monohidratas, polisorbatas
80, sacharoze ir injekcinis vanduo.

Tremfya iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Tremfya yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek gelsvas tirpalas injekcijai (injekcija), tiekiamas
pakuotémis, kuriose yra vienas uzpildytas Svirkstiklis, ir sudétinémis pakuotémis, susidedanciomis i$
2 kartoniniy déZzuciy, kuriy kiekvienoje yra 1 uzpildytas $virkstiklis. Gali buti tiekiamos ne visy

dydziy pakuotés.

Registruotojas

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Gamintojas

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101
2333CB Leiden
Nyderlandai

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Janssen-Cilag NV
Tel/Tél: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Bbarapus

»KOHCBHH & JxoHchH bearapus” EOO/]]
Temn.: +359 2 489 94 00
jjsafety@its.jnj.com

Ceska republika
Janssen-Cilag s.r.0.
Tel.: +420 227 012 227

Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee(@its.jnj.com

E)\LGda
Janssen-Cilag ®oppokevtikr A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

Tél/Tel: +32 14 64 94 11
janssen@jacbe.jnj.com

Magyarorszag
Janssen-Cilag Kft.
Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +3176 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300
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Espaiia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

Island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvnpog

Bopvéfoc Xoatinmoavaynig Atd
TmA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Romania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00

Janssen_safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)

Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/

64



Vartojimo instrukcija
Tremfya
100 mg uzpildytas Svirkstiklis

VIENKARTINIO
VARTOJIMO ITAISAS

Svarbu

Jeigu gydytojas nuspres, kad Jus ar Jusy globéjas galite susileisti Tremfya injekcija namie, pries
méginant atlikti injekcija, Jus reikés apmokyti, kaip teisingai paruosti ir suleisti Tremfya, naudojant
uzpildyta Svirkstiklj.

PraSome perskaityti vartojimo instrukcija prie$ vartojant Tremfya uzpildytg Svirkstiklj ir kiekvieng
karta, kai gausite nauja $virkstiklj. Joje gali bati aujos informacijos. Si instrukcija nepakei¢ia pokalbio
su gydytoju apie medicining biikle ar Jasy gydyma.

Prie$ pradedant leisti injekcija, taip pat praSome atidziai perskaityti pakuotés lapelj ir bet kokius Jums
i8kilusius klausimus aptarti su savo gydytoju ar slaugytoju.

Norédami suleisti visa doze, injekcijos metu spauskite rankeng Zemyn, kol nebesimatys Zalio
korpuso.

Injekcijos metu UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO NEPAKELKITE. Jeigu pakelsite, uZpildytas
$virkstiklis uzsirakins ir negalésite suleisti visos dozés.

m Laikymo informacija

Laikyti saldytuve 2 °C — 8 °C.

Negalima uzsaldyti.

Niekada nekratykite uzpildyto Svirkstiklio.

Tremfya ir visus vaistus laikyti vaikams nepasiekiamoje vietoje.

. Reikia pagalbos?

Kreipkites | gydytoja, kad aptartuméte bet kokius Jums iSkilusius klausimus. Jei reikia papildomos
pagalbos ar norite pasidalinti patirtimi, pakuotés lapelyje rasite vietinio atstovo informacija.
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Trumpai apie uzpildyta Svirkstiklj

PrieS naudojimag Po naudojimo

Rankena

Iki galo
nuspausta
rankena.

Zalias korpusas

/['—I Zalio

Langelis J korpuso
nebesimato
Adatos apsauga Pakélus,
) flTI Y suveikia adatos
b 2 | apsauga ir
Apatinis dangtelis l !\ ol Tgts:(z;na geltona
Nuimkite dangtelj, kai e JNe allima
busite pasirenge pakgelti injekcijos
injekcijai (zr. 2 Zingsnj). metu

Jums reikés Siy priemoniy:

* 1 alkoholiu suvilgyto tampono

* 1 vatos gumulélio ar marlés tampono

* 1 lipnaus tvarscio

« 1 talpyklés a$trioms atlieckoms (Zr. 3 Zingsnj)
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1. PasiruoSimas injekcijai

Apzitirékite dézute ir leiskite Tremfya susilti iki kambario temperatiiros.

I§ saldytuvo iSimkite dézute, kurioje yra uzpildytas Svirkstiklis.

Prie§ vartojimg uzpildyta Svirkstiklj laikykite dézutéje ant lygaus pavirSiaus kambario temperatiiroje
apytiksliai 30 min.

Nesildykite jokiais kitais biidais.

Patikrinkite tinkamumo laika (,, EXP*), nurodytg ant dézutés.
Tinkamumo laikui pasibaigus nevartokite.

Negalima atlikti injekcijos, jei dézutés apsauga nuo atidarymo yra pazeista.
Kreipkités j gydytoja ar vaistininka, kad duoty naujg pakuotg.

Pasirinkite injekcijos vieta
Pasirinkite injekcijos vietg 1§ toliau nurodyty:
o Slaunies priekinéje dalyje (rekomenduojama)
o Apatingje pilvo dalyje
Neleiskite 5 cm atstumu apie bamba.
o Zaste (jeigu injekcija suleis globéjas)
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Negalima leisti j oda, kuri yra skausminga, yra mélyniy, paraudusi, Zvynuota, sukietéjusi ar kur yra
randai ar strijos.

Nusiplaukite rankas
Gerai nusiplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu.

NuvalyKkite injekcijos vieta
Pasirinkta injekcijos vietg nuvalykite alkoholiu suvilgytu tamponu ir leiskite jai nudziditi.
Nuvalytos injekcijos vietos negalima liesti, dziovinti dziovintuvu ar puciant.

Pro langelj apziiirékite skystj

IS kartono dézutés iSimkite uzpildytg Svirkstiklj.

Apzitrekite skystj langelyje. Jis turi bti skaidrus arba Siek tiek gelsvas ir jame gali biiti mazy balty ar
skaidriy daleliy. Taip pat galite pamatyti vieng ar daugiau oro burbuliuky.

Tai yra normalu.

Tirpalo neleiskite, jeigu jis yra:

L drumstas ar

o pakitusi jo spalva, ar

o yra dideliy daleliy.

Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja ar vaistininka, kad duoty naujg Svirkstikl;.
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2. Tremfya injekcija naudojant uzpildyta Svirkstiklj

225 h

Kai buisite pasiruose leisti injekcija, patrauke Zemyn nuimkite apatinj dangtelj

Nuéme dangtelj, nelieskite rankomis adatos apsaugos. Normalu, jeigu pamatysite keleta lasy skyscio.
Nuémus dangtelj injekcija reikia atlikti per 5 min.

Nedékite dangtelio atgal.,Galite sugadinti adatg.

Negalima naudoti uzpildyto Svirkstiklio, jeigu nuémus dangtelj jis buvo numestas.

Kreipkites j gydytoja arba vaistininka, kad duoty nauja uzpildytg Svirkstiklj.

UzZdékite tiesiai ant odos
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Spauskite rankena Zemyn iki galo, kol nebebus matyti Zalio korpuso.

INJEKCIJOS METU UZPILDYTO SVIRKSTIKLIO NEPAKELKITE!
Jeigu pakelsite, adatos apsauga uzsirakins, pasirodys geltona juosta ir Jums nebus suleista visa dozé.

Kai prasidés injecija, galite iSgirsti spragteléjimg. Spauskite toliau.
Jei jauciate pasiprieSinima, spauskite toliau. Tai yra normalu.

Vaistas yra leidZziamas spaudimo metu. Leiskite vaistg Jums patogiu greiciu.

< spragt

Isitikinkite, kad injekcija yra baigta
Injekcija yra baigta, kai:

o Nebesimato Zalio korpuso
o Negalite daugiau zemyn spausti rankenos
o Galite iSgirsti spragteléjima

A

Pakelkite tiesiai i virSy
Geltona juosta rodo, kad adatos apsauga uzsirakino.

70




3. Atlikus injekcija

Panaudotg uzpildyta Svirkstiklj iSmeskite

Panaudota uzpildyta Svirkstiklj padékite j astrioms atlickoms skirta talpykle iskart po panaudojimo.
Kai talpyklé bus pilna, jg iSmeskite taip, kaip nurodé gydytojas ar slaugytojas.

Uzpildyto Svirkstiklio negalima iSmesti su buitinémis atliekomis.

Astriy atlieky talpyklés negalima perdirbti.

Patikrinkite injekcijos vietg

Injekcijos vietoje gali biti Siek tiek kraujo ar skys¢io. Prispauskite odg vatos gumuléliu ar marlés
tamponu, kol nustos kraujuoti.

Injekcijos vietos netrinkite.

Jei reikia, injekcijos vietg uzklijuokite pleistru.

Injekcija yra baigta!
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