I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 75 mg skidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katras pilnslirces 0,5 ml satur 75 mg sekukinumaba (secukinumabum).
Sekukinumabs ir pilniba humana, Kinas kamju olnicu (CHO) Sunas iegiita [gG1/k grupas antiviela.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).

Dzidrs un bezkrasains vai iedzeltens skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Peréklaina psoriaze pediatriskiem pacientiem

Cosentyx ir indicets vid&ji smagas un smagas pereklainas psoriazes arst€sanai berniem un pusaudziem
no 6 gadu vecuma, kuriem ir piemérota sist€miska terapija.

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

Ar entezitu saistits artrits (ERA - enthesitis-related arthritis)

Cosentyx atseviski vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indic€ts aktiva ar entezitu saistita artrita
arst€Sanai 6 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuriem atbildes reakcija uz tradicionalo terapiju
nav pietiekama vai kuri to nepanes (skatit 5.1. apakSpunktu).

Juvenils psoriatisks artrits (JPsA)

Cosentyx atseviski vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indic@ts aktiva juvenila psoriatiska
artrita arst€Sanai 6 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuriem atbildes reakcija uz tradicionalo
terapiju nav pietickama vai kuri to nepanes (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Cosentyx ir paredz&ts lietoSanai tada arsta vadiba un uzraudziba, kuram ir pieredze to stavoklu
diagnozes noteikSana un arst€sana, kuru gadijuma Cosentyx ir indicéts.

Devas

Peréklaina psoridze pediatriskiem pacientiem (pusaudziem un bérniem no 6 gadu vecuma)
Ieteicamo devu aprékina péc kermena masas (1. tabula), ko ievada subkutanas injekcijas veida ar
sakuma devam 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, veélak — uzturosa deva ik p&c ménesa. Katra 75 mg deva
jaievada vienas 75 mg subkutanas injekcijas veida. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg
subkutanas injekcijas veida. Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg subkutanas injekcijas veida
vai divu 150 mg subkutanu injekciju veida.




1. tabula. Ieteicama deva pediatriskiem pereklainas psoriazes pacientiem

Kermena masa devas noteik§anas bridi | Ieteicama deva

<25 kg 75 mg

25 lidz <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*var palielinat Iidz 300 mg)

* Dazi pacienti var giit papildu labumu no lielakas devas.

Juvenils idiopatisks artrits (JI4)

Ar entezitu saistits artrits (ERA) un juvenils psoriatisks artrits (JPsA)

Ieteicamo devu apréekina péc kermena masas (2. tabula) un ievada subkutanas injekcijas veida 0., 1.,
2., 3. un 4. nedela, velak — uzturosa deva ik pec ménesa. Katra 75 mg deva jaievada vienas 75 mg
subkutanas injekcijas veida. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg subkutanas injekcijas veida.

2.tabula Ieteicama deva juvenila idiopatiska artrita gadijuma

Kermena masa devas noteik§anas bridi Ieteicama deva
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Atkariba no individualajam arst€Sanas vajadzibam Cosentyx var biit pieejams ari citos stiprumos
un/vai zalu formas.

Visu iepriek§ ming&to indikaciju gadijuma pieejamie dati liecina, ka kliniska atbildes reakcija parasti
tiek sasniegta 16. ned€la. Pacientiem, kuriem lidz arst€Sanas 16. ned€lai nav atbildes reakcijas,
jaapsver terapijas partraukSana. Daziem pacientiem ar sakotngji nepilnigu atbildes reakciju stavoklis
velak var uzlaboties, turpinot terapiju pec 16. nedglas.

Cosentyx droSums un efektivitate, lietojot beérniem ar peréklaino psoriazi un juvenila idiopatiska artrita
(JIA) tipiem ERA un JPsA vecuma lidz 6 gadiem nav pieradita.

Cosentyx droSums un efektivitate, lietojot beérniem Iidz 18 gadiem citas indikacijas, 11dz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

Ipasas pacientu grupas

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Cosentyx péttjumi §adas pacientu populacijas nav veikti. leteikumus par devam nevar sniegt.

Lieto$anas veids

Cosentyx jaievada subkutanas injekcijas veida. Ja iesp&jams, jaizvairds injicet vietas, kur uz adas ir
redzamas psoriazes pazimes. Piln§]irci nedrikst kratit.

Ja arsts to uzskata par pieme@rotu, pacienti pec pareizas apmacibas var pasi sev injicét Cosentyx vai to
var injic€t apriipetajs. Tomer arstam ir janodro$ina atbilstosa pacientu noveroSana. Pacientiem un
aprupétajiem jadod noradijumi injicgt visu Cosentyx devu, ievérojot lietoSanas instrukcija sniegtos
noradijumus. Visaptvero$i noradijumi par ievadiSanu ir sniegti lietoSanas instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Kliniski nozimiga, aktiva infekcija, pieméram, aktiva tuberkuloze (skatit 4.4. apakSpunktu).



4.4. TpaSi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Infekcijas

Sekukinumabs var paaugstinat infekciju risku. Pecregistracijas perioda pacientiem, kuri sanem
sekukinumabu, ir novérotas nopietnas infekcijas. Apsverot sekukinumaba lietoSanu pacientiem ar
hronisku infekciju vai recidivéjosu infekciju anamn@zg, ir jaievero piesardziba.

Pacientiem jadod noradijumi mekl&t medictnisko palidzibu, ja rodas pazimes vai simptomi, kas liecina
par infekciju. Ja pacientam rodas nopietna infekcija, pacients ir riipigi janovero, un sekukinumabu
nedrikst ievadit, l11dz infekcija izzad.

Klinisko pétijumu laika pacientiem, kuri lietoja sekukinumabu, ir novérotas infekcijas (skatit
4.8. apaksSpunktu). Vairakums no tam bija vieglas vai vid&ji smagas augs€jo elpcelu infekcijas,
piemé&ram, nazofaringits, un to dél terapija nebija japartrauc.

Psoriazes kliniskajos pétijumos, saistiba ar sekukinumaba darbibas mehanismu, sekukinumaba grupa
biezak neka placebo grupa zinots par adas un glotadas Candida infekciju, kas nebija smaga (3,55 uz
100 pacientgadiem 300 mg sekukinumaba grupa, salidzinot ar 1,00 uz 100 pacientgadiem placebo
grupa) (skattt 4.8. apakSpunktu).

Tuberkuloze

Ar sekukinumabu arstétiem pacientiem ir zinots par tuberkulozi (aktiva un/vai latenta reaktivacija).
Pirms arsteé$anas uzsakSanas ar sekukinumabu pacienti japarbauda, vai nav tuberkulozes infekcija.
Sekukinumabu nedrikst ievadit pacientiem ar aktivu tuberkulozi (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientiem
ar latentu tuberkulozi pirms sekukinumaba lietoSanas uzsakSanas jaapsver prettuberkulozes terapijas
nepiecieSamiba saskana ar kltniskajam vadlinijam. Pacienti, kuri sanem sekukinumabu, ir jakontrolg,
vai neparadas aktivas tuberkulozes pazimes un simptomi.

Iekaisiga zarnu slimiba (tai skaita Krona slimiba un ¢ulainais kolits)

Ir zinots par jauniem iekaisigas zarnu slimibas gadijumiem vai to paasinajumiem, lietojot
sekukinumabu (skatit 4.8. apakSpunktu). Sekukinumabs nav ieteicams pacientiem ar iekaisigu zarnu
slimibu. Ja pacientam rodas iekaisigas zarnu slimibas pazimes un simptomi vai rodas jau eso$as
iekaisigas zarnu slimibas saasinasanas, sekukinumaba lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstoSa
mediciniska terapija.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Pacientiem, kuri san@musi sekukinumabu, retos gadijumos noverotas anafilaktiskas reakcijas un
angioedéma. Ja attistas anafilaktiskas reakcijas, angioedéma vai citas nopietnas alergiskas reakcijas,
nekavgjoties japartrauc sekukinumaba lietoSana un jauzsak atbilstosa terapija.

Cilveki ar paaugstinatu jutibu pret lateksu

Cosentyx 75 mg skiduma injekcijam pilnslirces nonemama adatas uzgala sastava ir dabigas lateksa
gumijas atvasindjums. Piln§lirces nonemamas adatas uzgalos dabiga lateksa gumija [idz $im nav
konstatéta. Tomeér Cosentyx 75 mg $kiduma injekcijam pilnslircu lietoSana cilvékiem ar paaugstinatu
jutibu pret lateksu nav pétita, tapec nevar pilnigi izslégt iesp&jamo paaugstinatas jutibas reakciju risku.



Vakcinacija
Vienlaicigi ar sekukinumabu nedrikst lietot dzivas vakcinas.

Pacienti, kas sanem sekukinumabu, vienlaicigi var lietot inaktivetas vai nedzivas vakcinas. Viena
pétijuma pec meningokoku un inaktivetas gripas vakcinas lietoSanas lidzigai dalai veselu brivpratigo,
kas arsteti ar 150 mg sekukinumaba, un to, kas sanémusi placebo, bija izveidojusies pietickama imtina
atbildes reakcija ar vismaz Cetras reizes paaugstinatu meningokoku un gripas vakcinas antivielu titru.
Sie dati liecina, ka sekukinumabs nenomac humoralo imiino atbildes reakciju uz meningokoku vai
gripas vakcinu.

Pirms sakt arstéSanu ar Cosentyx, berniem ieteicams veikt visu vecumam atbilstoSu imunizaciju
atbilstosi paSreiz€jam imunizacijas vadlinijam.

Vienlaiciga imiino sist€ému nomacosa terapija

Psoriazes pétijumos nav vertets sekukinumaba droSums un efektivitate, to lietojot kombinacija ar
imiinsupresantiem (tai skaita biologiskas izcelsmes) vai fototerapiju. Artrita ptijumos (tai skaita
pacientiem ar psoriatisku artritu un ankilozgjoSo spondilitu) sekukinumabu lietoja vienlaicigi ar
metotreksatu (MTX), sulfasalazinu un/vai kortikosteroidiem. Apsverot citu imiinsupresantu un
sekukinumaba vienlaicigu lietosanu, ir jaievero piesardziba (skattt art 4.5. apaksSpunktu).

B hepatita reaktivacija

Pacientiem, kurus arst€ ar sekukinumabu, var rasties B hepatita virusa reaktivacija. Saskana ar
klniskajam vadlinijam par imiinsupresantiem, pirms arst€Sanas ar sekukinumabu uzsaksanas
pacientiem jaapsver HBV infekcijas parbaude. Sekukinumaba terapijas laika pacienti, kuriem ir
pozitivas HBV serologijas pazimes, janovéro, vai nerodas kliniskas un laboratoriskas HBV
reaktivacijas pazimes. Ja sekukinumaba lietoSanas laika notieck HBV reaktivacija, jaapsver terapijas
partrauks$ana un pacienti jaarst€ saskana ar kliiskajam vadlinijam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Vienlaicigi ar sekukinumabu nedrikst lietot dzivas vakcinas (skatit arT 4.4. apakSpunktu).

P&tfjuma pieaugusiem pacientiem ar peréklaino psoriazi sekukinumaba un midazolama (CYP3A4
substratu) mijiedarbiba netika novérota.

Artrita petijumos, ievadot sekukinumabu vienlaicigi ar metotreksatu (MTX) un/vai kortikosteroidiem
(tai skaita pacientiem ar psoriatisko artritu un aksialu spondiloartritu), mijiedarbiba nav novérota.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriuti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arstéSanas laika un vismaz 20 nedglas p&c arsteSanas beigam ir jalieto
efektiva kontracepcijas metode.

Griitnieciba
Dati par sekukinumaba lietoSanu griitniec€m nav pieejami.
P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati

(skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noltuikos icteicams atturéties no Cosentyx lietoSanas
griitniecibas laika.



BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai sekukinumabs izdalas cilvéka piena. Imiinglobulini izdalas mates piena, un nav
zinams, vai sekukinumabs p&c iekskigas lietoSanas uzsiicas sistemiski. Lémums partraukt bérna
baroSanu ar kriiti arstéSanas laika un lidz 20 ned€lam péc arst€Sanas beigam vai partraukt terapiju ar
Cosentyx, japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei,
nemot vera iespgjamas sekukinumaba nevélamas blakusparadibas zidainiem, kas baroti ar kriiti.
Fertilitate

Sekukinumaba ietekme uz fertilitati nav verteta. Pettjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu
kaitigu ietekmi uz fertilitati.

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Cosentyx neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir augsgjo elpcelu infekcijas (17,1%) (vairuma gadijumu
tika noverots nazofaringits un rinits).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klinisko p&tijumu laika noverotas un p&cregistracijas zinojumos noraditas nevélamas blakusparadibas
ir uzskaitttas 3. tabula atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai. Visas organu sistémas
neveélamas blakusparadibas ir klasificEtas pec sastopamibas biezuma, vispirms noradot visbiezakas.
Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba. Turklat visu nevélamo blakusparadibu sastopamiba ir defingta, izmantojot $adus
apzimgjumus: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti

(> 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt p&c pieejamiem
datiem).

Masketos un nemasketos sekukinumaba pé&tijumos ir arstéti vairak neka 20 000 pacienti ar dazadam
indikacijam (pereklaino psoriazi, psoriatisko artritu, aksialo spondiloartritu, hidradenitis suppurativa
[HS] un citam autoimiinam patologijam), kas atbilst 34 908 sekukinumaba iedarbibas pacientgadiem.
No Siem pacientiem vairak neka 14 000 pacienti lietoja sekukinumabu vismaz vienu gadu.
Sekukinumaba droSuma profils visam indikacijam ir Iidzigs.



3. tabula. Klinisko pétijjumu laika un pécregistracijas perioda noveroto blakusparadibu

saraksts?
Organu sistéemu klasifikacija BieZums Nevelama blakusparadiba
Infekcijas un infestacijas Loti biezi Augsgjo elpcelu infekcijas
Biezi Mutes herpes
Retak Mutes kandidoze
Otitis externa
Apaksgjo elpcelu infekcijas
Tinea pedis
Nav zinams Glotadas un adas kandidoze (ieskaitot
baribas vada kandidozi)
Asins un limfatiskas sist€mas Retak Neitropénija
trauc&jumi
Imuinas sisteémas traucgjumi Reti Anafilaktiskas reakcijas
Angioedema
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes
Acu bojajumi Retak Konjunktivits
Elposanas sisteémas traucgjumi, Biezi Iesnas
kriSu kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Caureja
Slikta dusa
Retak Iekaisiga zarnu slimiba
Adas un zemadas audu bojajumi | BieZi Ekzéma
Retak Natrene
Dishidrotiska ekzéma
Reti Eksfoliativs dermatits®
Paaugstinatas jutibas izraisits vaskulits
Nav zinams Pyoderma gangrenosum
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Biezi Nespeks
ievadiSanas vieta
D Placebo kontrol&tajos kliniskajos pétijumos (III fazes) peréklainas psoriazes, PsA, AS, nr-axSpA
un HS pacienti 11dz 12 ned€]am (psoriazes gadijuma) vai 16 nedelam (PsA, AS, nr-axSpA un HS
gadijuma) sanema 300 mg, 150 mg, 75 mg Cosentyx vai placebo.
2 Zinots par §adiem gadijumiem pacientiem, kuriem diagnosticéta psoriaze.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Infekcijas

Pergklainas psoriazes placebo kontrol&taja klinisko p&tijumu perioda (kopuma 1 382 pacienti tika
arstéti ar sekukinumabu un 694 pacienti sanéma placebo 11dz pat 12 nedglas) infekcijas ir zinotas
28,7% ar sekukinumabu arsteto pacientu un 18,9% ar placebo arstéto pacientu. Vairuma gadijumu
infekcijas nebija nopietnas un bija vieglas un vidgji smagas augsgjo elpcelu infekcijas, pieméram,
nazofaringits, kura de]| terapija nebija japartrauc. Zalu darbibas mehanisma de] palielinajas glotadu vai
adas kandidozes sastopamiba, tomér gadijumi nebija nopietni, bija viegli vai vidgji smagi, turklat
reag€ja uz standartterapiju un to dé] arstéSana nebija japartrauc. Smagas infekcijas radas 0,14% ar
sekukinumabu arst&to pacientu un 0,3% placebo sanémuso pacientu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Visa arsteésanas perioda (kopuma ar sekukinumabu arstéti 3 430 pacienti un vairakums no viniem tika
noveroti 52 nedg€las) infekcijas ir zinotas 47,5% ar sekukinumabu arstéto pacientu (0,9 gadijumi
noverosanas pacientgada). Par nopietnam infekcijam zinots 1,2% ar sekukinumabu arst&to pacientu
(0,015 gadijumi noverosanas pacientgada).

Infekceiju raditaji, kas noveroti psoriatiska artrita un aksiala spondiloartrita (ankilozgjosa spondilita un
neradigrafiska aksiala spondiloartrita) kltniskajos p&tijumos, bija salidzinami ar psoriazes p&tjjumos
noverotajiem raditajiem.



Pacienti ar hidradenitis suppurativa ir jutigaki pret infekcijam. Placebo kontroléta hidradenitis
suppurativa klinisko p&tijumu perioda (kopa 721 pacients arstéts ar sekukinumabu un 363 pacienti
arsteti ar placebo I1idz 16 nedelam) infekciju skaits bija skaitliski lielaks neka psoriazes petijumos
(30,7% pacientu arstéti ar sekukinumabu, salidzinot ar 31,7% ar placebo arstétiem pacientiem).
Lielaka dala no tam nebija nopietnas, bija vieglas vai vid&ji smagas un nebija nepiecieSama terapijas
partrauksana pavisam vai partrauksana uz laiku.

Neitropénija

Psoriazes Il fazes kliniskajos p&tijumos neitropeniju biezak noveroja lietojot sekukinumabu nevis
placebo, bet vairuma gadijumu ta bija viegla, parejosa un atgriezeniska. Par neitrop&niju <1,0-
0,5x10%/1 (3. pakape pec CTCAE (Common terminology criteria for adverse events, vispargjie
blakusparadibu terminologijas kritériji)) zinots 18 no 3 430 (90,5%) pacientiem, kas lietoja
sekukinumabu. 15 no 18 gadijumiem nebija atkarigi no zalu devas un nebija Tslaicigi saistiti ar
infekciju. Par nopietnakiem neitrop&nijas gadijumiem nav zinots. Pargjos 3 gadijumos zinots par
nenopietnu infekciju ar parastu atbildes reakciju uz standarta apriipi, kuras d€| nebija japartrauc
sekukinumaba lietoSana.

Neitropenijas biezums psoriatiska artrita, aksiala spondiloartrita (ankilozgjosa spondilita un
neradigrafiska aksiala spondiloartrita) un hidradenitis suppurativa gadijumos ir l1dzigs biezumam
psoriazes gadijuma.

Zinots par retiem neitropénijas <0,5x10%1 (4. pakape pec CTCAE) gadijumiem.

Imiingenitate

Psoriazes, psoriatiska artrita, aksiala spondiloartrita (ankilozgjosa spondilita un neradigrafiska aksiala
spondiloartrita) un hidradenitis suppurativa kliniskajos petijumos lidz 52 ned€las ilgas sekukinumaba
terapijas laika antivielas pret sekukinumabu radas mazak neka 1% pacientu. Aptuveni puse arstéSanas
del radusos antivielu bija neitralizgjosas, bet tas nebija saistitas ar efektivitates samazinasanos vai
farmakokingtikas patologijam.

Pediatriska populacija

Nevélamas blakusparadibas pediatriskiem pacientiem no 6 gadu vecuma ar peréklaino psoriazi
Sekukinumaba droSumu novertéja divos III fazes pétijumos pediatriskiem pacientiem ar peréklaino
psoriazi. Pirmais p&tijums (1. pediatriskais pétijums) bija dubultmaskéts placebo kontrol&ts p&tijums,
kura piedalijas 162 pacienti vecuma no 6 lidz jaunakiem par 18 gadiem ar smagu peréklaino psoriazi.
Otrais petijums (2. pediatrijas petijums) ir atklats petijums, kura piedalijas 84 pacienti vecuma no 6
11dz jaunakiem par 18 gadiem ar vid&ji smagu vai smagu peréklaino psoriazi. DroSuma profils, par
kuru zinots $ajos divos p&tTjumos, atbilda droSuma profilam, par kuru zinots pieaugusajiem
peréklainas psoriazes pacientiem.

Nevélamas blakusparadibas pediatriskiem pacientiem ar JIA

Sekukinumaba droSumu veértgja arT Il fazes petijuma, kura piedalijas 86 juvenila idiopatiska artrita
pacienti ar ERA un JPsA vecuma no 2 lidz 18 gadiem. Saja pétijuma zinots par dro§uma profilu, kas
atbilst droSuma profilam, par kuru zinots pieaugusiem pacientiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.



4.9. Pardozésana

Klinisko petijumu laika ir ievaditas [idz 30 mg/kg lielas devas (aptuveni 2 000-3 000 mg), tomer devu
ierobeZojosa toksicitate nav novérota. Pardozésanas gadijuma ieteicams pacientu novérot, vai nerodas
jebkadas nevélamo blakusparadibu pazimes vai simptomi, ka arT nekavéjoties sakt atbilstosu
simptomatisku arst€Sanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: iminsupresanti, interleikina inhibitori, ATK kods: LO4AC10

Darbibas mehanisms

Sekukinumabs ir pilniba cilvéku izcelsmes IgG1/k monoklonala antiviela, kas selektivi saistas ar
iekaisumus veicinoso citokinu interleiktnu 17A (IL-17A) un to neitralizé. Sekukinumabs iedarbojas uz
IL-17A un inhibg ta mijiedarbibu ar IL-17 receptoru, kas atrodas uz dazada tipa $tinam, tai skaita uz
keratinocitiem. Rezultata sekukinumabs inhib€ iekaisumu veicino$o citokinu, hemokinu un audu
bojajumu izraiso$o mediatoru atbrivo$anos, ka ar1 vajina IL-17A pastarpinato ietekmi uz autoimiino
un iekaisigo slimibu mehanismu. Ada tiek sasniegts kliniski nozimigs sekukinumaba lTmenis un
samazinas vietgjo iekaisuma markieru daudzums. TieSas sekukinumaba lietoSanas sekas ir peréklainai
psoriazei raksturigas eriteémas, sacietg§jumu un adas zvinosanas samazinasanas.

IL-17A ir dabisks, ar normaliem iekaisuma un imtino reakciju procesiem saistits citokins. IL-17A ir
galvena nozime peréklainas psoriazes, psoriatiska artrita un aksiala spondiloartrita (ankilozgjosa
spondilita un neradigrafiska aksiala spondiloartrita) patogengz€, un pacientiem ar peréklaino psoriazi
un adas bojajumiem un psoriatiska artrita pacientu sinovialajos audos atskiriba no adas bez
bojajumiem notiek ta augSupregulacija. IL-17 producgjoso $iinu sastopamiba bija arT ieveérojami
biezaka fasesu locitavu subhondralo kaulu smadzengs pacientiem ar ankilozgjoSo spondilitu.
Palielinats IL-17A veidojoso limfocTttu skaits ir atrasts arT pacientiem ar neradiografisku aksialo
spondiloartritu. IL-17A inhibicija izradijas efektiva ankilozgjosa spondilita arstésana, tadejadi nosakot
§1 citoktna galveno lomu aksiala spondiloartrita gadijuma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Sekukinumabu sanémusiem pacientiem kopgja IL-17A (briva un ar sekukinumabu saistita IL-17A)
Iimenis seruma vispirms paaugstinas. P&c tam ar sekukinumabu saistita IL-17A paléninata klirensa del
Iimenis seruma 1€ni pazeminas — tas norada, ka sekukinumabs selektivi saista brivo IL-17A, kam ir
galvena nozime percklainas psoriazes patogenéze.

Sekukinumaba pétijuma pec vienu lidz divas nedg€las ilgas arstéSanas ieverojami samazinajas
infiltr&joso epidermas neitrofilo leikocitu un dazadu ar neitrofiliem leikocttiem saistttu markieru

daudzums, kas ir palielinats pacientiem ar pereklainas psoriazes izraisitiem adas bojajumiem.

Ir pieradits, ka sekukinumabs pazemina (no 1 lidz 2 arstéSanas ned€lu laika) C reaktiva proteina, kas ir
iekaisuma markieris, ITmeni.

Kliniska efektivitate un droSums

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Sekukinumaba efektivitate un droSums ir vertéts ¢etros randomizetos, dubultmask&tos, placebo
kontrolétos III fazes pétijumos (ERASURE, FIXTURE, FEATURE un JUNCTURE) pacientiem ar
vidgji smagu vai smagu pereklaino psoriazi, kuriem bija piemerota fototerapija vai sistémiska terapija.
Sekukinumaba 150 un 300 mg devu efektivitate un droSums tika vertéts, salidzinot ar placebo vai




etanerceptu. Turklat viena petijuma (SCULPTURE) tika vértgta ilgstoSa terapija, salidzinot ar
“atkartotu arst€Sanu pec nepiecieSamibas”.

No 2 403 pacientiem, kas bija ieklauti placebo kontrol&tajos petijumos, 79% nebija saneémusi
biologiskas izcelsmes zales, 45% bija nesekmigi arstéti ar nebiologiskas izcelsmes zalém, un 8% bija
nesekmigi arstéti ar biologiskas izcelsmes zalem (6% gadijumu bija nesekmigi lietoti /tumor necrosis
factor (TNF)] blokatori, un 2% gadijumu bija nesekmigi lietotas p40 antivielas). Aptuveni 15-25%
III fazes pétijumos ieklauto pacientu petijuma sakuma bija psoriatisks artrits (PsA4).

1. psoriazes petijuma (ERASURE) tika verteti 738 pacienti. Pacienti tika randomizgti sekukinumaba
150 vai 300 mg devu sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, velak tadu pasu devu ievadot ik p&c
meénesa. 2. psoriazes petijuma (FIXTURE) tika verteti 1 306 pacienti. Pacienti tika randomizéti
sekukinumaba 150 vai 300 mg devu sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak tadu pasu devu
ievadot ik p&c ménesa. Etanercepta sanemsanai randomizgtie pacienti 12 ned€las pec kartas divreiz
nedela sanéma 50 mg devas, bet velak — 50 mg ik p&c ned€las. Gan 1., gan 2. petijuma placebo
sanemsSanai randomizgtie pacienti, kuriem lidz 12. ned€lai nebija atbildes reakcija uz arsteésanu, 12.,
13., 14. un 15. nedgela placebo vieta sanéma sekukinumaba 150 vai 300 mg devas un no 16. ned¢las
tadu pasu devu sanéma ik p&c ménesa. Visi pacienti p&c p&tamo zalu pirmas devas sanemsanas tika
noveroti lidz 52 nedélam.

3. psoriazes pétijuma (FEATURE) tika ieklauti 177 pacienti, lai pec 12 nedelu ilgas arst€Sanas ar
pilnslircém novertetu sekukinumaba droSumu, panesamibu un pielietojamibu, izmantojot pasinjekcijas
ar pilnslircém salidzinajuma ar placebo. 4. psoriazes pétijuma (JUNCTURE) tika ieklauti 182 pacienti,
lai p&c 12 nedglu ilgas arstéSanas ar pildspalvveida pilnslirceém novertetu sekukinumaba droSumu,
panesamibu un pielietojamibu, izmantojot pasinjekcijas ar pildspalvveida pilnslircém salidzinajuma ar
placebo. Gan 3., gan 4. p&tijjuma pacienti tika randomizeti sekukinumaba 150 vai 300 mg devu
sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, velak tadu paSu devu ievadot ik p&c meénesa. Pacienti tika
randomizgti arT placebo sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, velak tadu pasu devu ievadot ik p&c
ménesa.

5. psoriazes petijuma (SCULPTURE) tika verteti 966 pacienti. Visi pacienti 0., 1., 2., 3., 4., 8. un

12. nedela sanéma sekukinumaba 150 vai 300 mg devas un péc tam tika randomizeti uzturosas
terapijas shémai ar tadam pasam devam ik p&c ménesa, sakot no 12. nedélas, vai “atkartotai arst€Sanai
p&c nepiecieSamibas”, lietojot tadu pasu devu. “Atkartotai arsté$anai pec nepieciesamibas”
randomizgtie pacienti nesasniedza pietiekamu atbildes reakcijas saglabasanos, tadel ir ieteicama
fiks€ta uzturosas terapijas shéma, zales ievadot reizi ménesi.

Placebo un aktivas vielas kontrol&tajos petijumos Iidzvertigie primarie mérka kritériji bija pacientu
procentualais Tpatsvars, kuri salidzinajuma ar placebo 12. nedg@la (skatit 4. un 5. tabulu) bija sasniegusi
PASI 75 atbildes reakciju un “ttru” vai “gandriz tiru” adu saskana ar /G4 mod 2011. Visos petijumos
300 mg devas nodrosinaja adas attiriSsanos, Tpasi terminu “tira” un “gandriz tira” ada efektivitates
merka kriteriju PASI 90, PASI 100 un IGA mod 2011 0. vai 1. atbildes reakcijas konteksta, un

maksimalo iedarbibu novéroja 16. nedgla, tade] sadas devas lietoSana ir ieteicama.
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4. tabula. Kopsavilkums par psoriazes 1., 3. un 4. pétijjuma (ERASURE, FEATURE un
JUNCTURE) novéroto PASI 50/75/90/100 un saskana ar IGA“mod 2011 “tirai” vai
“gandriz tirai” adai atbilstoSo klinisko atbildes reakciju

12. nedela 16. nedela 52. nedela

Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

1. petijums

Pacientu skaits 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 atbildes 22 203 222 212 224 187 207
reakcija, n (%) (8,9%) (83,5%) (90,6%) 87,2%)  (91,4%)  (77%) (84,5%)
PASI 75 atbildes 11 174 200 188 211 146 182
reakcija, n (%) (4,5%) (71,6%)**  (81,6%)** (77,4%)  (86,1%)  (60,1%) (74,3%)
PASI 90 atbildes 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
reakcija, n (%) (39,1%)**  (59,2%)** (53,5%)  (69,8%)  (36,2%) (60,0%)
PASI 100 atbildes 2(0,8%) 31 70 51 102 49 96
reakcija, n (%) (12,8%) (28,6%) (21,0%)  (41,6%)  (20,2%) (39,2%)
“Tira” vai “gandriz tira> 6 125 160 142 180 101 148

dda saskand ar IGA mod ~ (240%)  (S1.2%)** (653%)** (582%)  (73,5%) (414%)  (60,4%)
2011

3. petijums

Pacientu skaits 59 59 58 - - - -
PASI 50 atbildes 3(51%) 51 51 - - - B,
reakcija, n (%) (86,4%) (87,9%)

PASI 75 atbildes 0(0,0%) 41 44 - - - B,
reakcija, n (%) (69,5%)**  (75,9%)**

PASI 90 atbildes 0(0,0%) 27 35 - - - B,
reakcija, n (%) (45,8%) (60,3%)

PASI 100 atbildes 0(0,0%) 5 25 - - - -
reakcija, n (%) (8,5%) (43,1%)

“Tra” vai “gandriz tira”> 0 (0,0%) 31 40 - - - -
ada saskana ar /IGA mod (52,5%)**  (69,0%)**

2011

4. pétijums

Pacientu skaits 61 60 60 - - - -
PASI 50 atbildes 5(8,2%) 48 58 - - - -
reakcija, n (%) (80,0%) (96,7%)

PASI 75 atbildes 2(3,3%) 43 52 - - - R
reakcija, n (%) (71,7%)**  (86,7%)**

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

PASI 100 atbildes 0(0,0%) 10 16 - - - B,
reakcija, n (%) (16,7%) (26,7%)

“Tira” vai “gandriz tira>  0(0,0%) 32 44 - - - -
ada saskana ar IGA mod (53,3%)**  (73,3%)**

2011

* IGA mod 2011 ir 5 kategoriju skala ar $adiem apzim&jumiem: “0 — tira ada”, “1 — gandriz tira ada”, “2 —
viegli adas bojajumi”, “3 — vid&ji smagi adas bojajumi” vai “4 — smagi adas bojajumi”, kas raksturo
petnieka kop&jo vertgjumu par psoriazes smagumu, galveno uzmanibu pieversot saciet€jumiem, erit€mai un
adas zvinoSanai. Sekmiga terapija, pec kuras ir “tira” vai “gandriz tira” ada, nozime psoriazes pazimju
izzuSanu vai normalu lidz sartu bojajumu krasu, perékla sabiez€juma un zvinoSanas izzuSanu vai minimalu
fokalu zvinosanos.

** p-vertiba ir aprékinata salidzinajuma ar placebo un korigéta péc daudzveidibas: p<0,0001.
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5. tabula. Psoriazes 2. petijjuma (FIXTURE) novérotas kliniskas atbildes reakcijas
kopsavilkums

12. nedéla 16. nedéla 52. nedela

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercepts 150 mg 300 mg Etanercepts
s

Pacientu 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323

skaits

PASI 50 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
atbildes (15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0%) (88,7%) (93,5%) (76,1%) (84,8%)

reakcija,

n (%)

PASI 75 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
atbildes (4,9%) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7%) (65,7%) (78,6%)

reakcija, Hx H

n (%)

PASI 90 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
atbildes (41,9%) (54,2%) (53,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)

reakcija,

n (%)

PASI 100 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
atbildes (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)

reakcija,

n (%)

“Tira” vai 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
“gandriz tira” (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)

ada saskana *k **

ar IGA mod

2011

** p=0,0250 salidzinajuma ar etanerceptu.

Papildu psoriazes pétijuma (CLEAR) tika verteti 676 pacienti. Sekukinumaba 300 mg devas grupa
sasniedza primaros un sekundaros mérka kriterijus, uzradot parakumu par ustekinumabu, pamatojoties
uz PASI 90 atbildes reakciju 16. ned€la (primarais mérka kriterijs), PASI 75 atbildes reakcijas
iestasanas atrumu 4. nedéla un ilgtermina PASI 90 atbildes reakciju 52. nedela. Lielaka sekukinumaba
efektivitate salidzinajuma ar ustekinumabu attieciba uz mérka krit€riju PASI 75, PASI 90, PASI 100 un
IGA mod 2011 0. vai 1. atbildes reakciju (“tira” un “gandriz tira” ada) bija noverota agrini un
turpinajas Iidz 52. nedelai (6 tabula).

6. tabula. Kliniskas atbildes reakcijas kopsavilkums CLEAR pétijjuma

4. nedéla 16. nedéla 52. nedéla
Sekukinumabs Ustekinumabs* Sekukinumabs Ustekinumabs* Sekukinumabs Ustekinumabs*
300 mg 300 mg 300 mg
Pacientu skaits 334 335 334 335 334 335
PASI 75 atbildes 146 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
reakcija, n (%)
PASI 90 atbildes 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
reakcija, n (%) (74,9%)***
PASI 100 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
atbildes reakcija,
n (%)
Atbildes reakcija 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

“Tira” vai
“gandriz tira” ada
saskana ar /G4
mod 2011, n (%)

* Pacienti, kurus arstgja ar sekukinumabu, sanéma 300 mg devas 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam sekoja tada pati

deva ik péc 4 nedélam lidz 52. nedglai. Pacienti, kurus arstgja ar ustekinumabu, sanéma 45 mg vai 90 mg devu

0. un 4. nedgla, tad ik péc 12 ned€lam lidz 52. ned&lai (devu noteica, nemot véra kermena masu, atbilstosi

apstiprinatajai doz€Sanai).

** p-vertibas salidzinajuma ar ustekinumabu: p<0,0001 primarajam mérka kritérijam PAI 90 16. ned€la un sekundarajam
merka kriterijam PASI 75 4. nedgla.

*** p-yertibas salidzinajuma ar ustekinumabu: p=0,0001 sekundarajam mérka kriterijam PASI 90 52. nedégla.

Sekukinumabs bija efektivs pacientiem, kuri nebija sanémusi biologiskas izcelsmes zales sisteémiskai
arstésanai, pacientiem, kuri sanéma biologiskas izcelsmes TNF blokatorus un ar 7NF blokatoriem
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nesekmigi arstétiem pacientiem. Pacientiem ar vienlaicigu psoriatisku artritu sakotngja stavokli PASI
75 uzlaboSanas bija lidziga ka kopgja peréklainas psoriazes populacija.

300 mg lielu sekukinumaba devu lietosana bija saistita ar atru efektivitates paradisanos un p&c
PASI skalas iegiita videja rezultata samazinasanos par 50% lidz 3. nedélai.

1. attels. 1. petijjuma (ERASURE) laika gaita noverotas pec PASI skalas ieguita videja
verteéjuma procentualas izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli

0 —
.10 4 o B il
P&c PASI skalas -207
iegiita rezultita % -30
izmainas -40 -
salidzinajuma ar 50 —
sakotngjo stavokli
.60 —
=70
-80 —
T T T T T T T
0 1 2 3 A 2 12

Terapijas nedelas
n = vertéto pacientu skaits

®  Sckukinumabs 150 mg (n=243) © Sekukinumabs 300 mg (n=245) O Placebo (n=245)

Specifiskas peréklainas psoridzes lokalizdcijas/formas

Divos papildu placebo kontrol&tos p&tijumos uzlaboSanos noveéroja gan nagu psoriazes
(TRANSFIGURE, 198 pacienti), gan palmari-plantaras pereklainas psoriazes (GESTURE,

205 pacienti) gadijuma. TRANSFIGURE pétijuma pacientiem ar vidgji smagu un smagu peréklaino
psoriazi, kas skar arT nagus, sekukinumabs bija paraks par placebo 16. nedéla (46,1% 300 mg devai,
38,4% 150 mg devai un 11,7% placebo), vertgjot ka nozimigu uzlabosanos salidzinajuma ar sakotngjo
stavokli pec Nagu psoriazes smaguma pakapes indeksa (NAPSI, % - Nail Psoriasis Severity Index).
GESTURE pétijuma pacientiem ar vidgji smagu un smagu palmari-plantaru peréklaino psoriazi
sekukinumabs bija paraks par placebo 16. nedéla (33,3% 300 mg devai, 22,1% 150 mg devai un 1,5%
placebo), vertgjot ka nozimigu uzlabosanos atbilstosi /GA mod 2011 (“tira” vai “gandriz tira” ada).

Placebo kontroleta p&tijuma izverteja 102 pacientus ar vidgji smagu un smagu galvas matainas dalas
psoriazi, ko defingja ka galvas matainas dalas psoriazes smaguma indeksu (PSSI — psoriasis scalp
severity index) >12, IGA mod 2011 tikai galvas matainai dalai 3 vai vairak un skarti vismaz 30% no
galvas matainas dalas laukuma. Sekukinumabs bija paraks par placebo 12. nedgla, vert&jot gan pec
PSSI 90 atbildes reakcijas (52,9%, salidzinot ar 2,0%), gan /GA mod 2011 0 vai 1 tikai galvas
matainas dalas atbildes reakcijas (56,9%, salidzinot ar 5,9%) butiskas uzlabosanas, salidzinot ar
sakotngjo stavokli. Uzlabosanas abu merka kriteriju raditajos saglabajas sekukinumaba pacientiem,
kuri turpingja arst€Sanu lidz 24. nedglai.

Dzives kvalitate un pacientu zipotie iznakumi

1.—4. petijuma atbilstosi DLQI (Dermatology Life Quality Index=dzives kvalitates indeksam
pacientiem ar adas slimibam) salidzinajuma ar placebo lietosanu un sakotngjo stavokli 12. nedgla ir
noverota statistiski nozimiga stavokla uzlabosanas. 12. ned€la vidgjais p&c DLQI iegltais novertgjuma
punktu skaits samazinajas attiecigi par 10,4—11,6, lietojot 300 mg sekukinumaba, un 7,7-10,1, lietojot
150 mg sekukinumaba, salidzinajuma ar samazinasanos par 1,1-1,9 p&c placebo lietoSanas. 1. un

2. petijuma stavokla uzlabosanas saglabajas 52 nedglas.

Cetrdesmit procenti 1. un 2. pétijuma dalibnieku aizpildija Psoriazes simptomu dienasgramatu
(Psoriasis Symptom Diary®). Abu pétijumu dalibniekiem, kas aizpildija S0 dienasgramatu, 12. nedgla
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salidzinajuma ar sakotngjo stavokli un placebo grupu tika noverota statistiski nozimiga pacientu zinoto
niezes, sapju un adas zvinoSanas pazimju un simptomu intensitates samazinasanas.

Pacientiem, kurus arst&ja ar sekukinumabu, salidzinajuma ar pacientiem, kurus arstgja ar
ustekinumabu (CLEAR), DLQI uzradija statistiski nozimigu uzlaboSanos 4. ned€la, salidzinot ar
sakotngjo stavokli, un §1 uzlaboSanas saglabajas lidz 52. nedélai.

Pacientiem, kurus arstgja ar sekukinumabu, salidzinot ar pacientiem, kurus arst&ja ar ustekinumabu
bija statistiski nozimiga uzlaboSanas pacientu zinotajas niezes, sapju un zvinosanas pazimés un
simptomos Psoriazes simptomu dienasgramata 16. nedéla un 52. nedéla (CLEAR).

Galvas matainas dalas psoriazes pétijuma 12. nedg€la bija statistiski nozimiga uzlaboSanas
(samazinaSanas) salidzinajuma ar sakotngjo stavokli pacientu zinotajas niezes, sapju un zvinosanas

pazimées un simptomos, salidzinot ar placebo.

Pediatriska populacija

Peréklaind psoriaze pediatriskiem pacientiem
Ir pieradits, ka sekukinumabs uzlabo simptomus, ka arT ar veselibu saistitu dzives kvalitati berniem
vecuma no 6 gadiem, kuriem ir peréklaina psoriaze (skatit 8. un 10. tabulu).

Smaga peréklaind psoriaze

Sekukinumaba drosums un efektivitate tika noverteéta randomizeta, dubultakla, placebo un etanercepta
kontroléta III fazes petijuma b&miem no 6 lidz <18 gadu vecumam ar smagu peréklaino psoriazi, kas
noteikta ar PASI skalas radijumu >20, /GA mod 2011 rezultatu 4 un BSA iesaistiSanos >10%, kuri bija
kandidati uz sisteémisku terapiju. Aptuveni 43% pacientu ieprieks bija paklauti fototerapijai, 53% -
parastajai sistémiskai terapijai, 3% - biologisko lidzeklu iedarbibai un 9% - vienlaicigam psoriatiskam
artritam.

1. pediatriska psoriazes petijuma vertgja 162 pacientus, kuri randomizgeti sanéma mazu sekukinumaba
devu (75 mg kermena masai <50 kg vai 150 mg kermena masai >50 kg), lielu sekukinumaba devu
(75 mg kermena masai <25 kg, 150 mg kermena masai no >25 kg lidz <50 kg vai 300 mg kermena
masai >50 kg) vai placebo 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam seko tada pati deva ik p&c 4 nedelam, vai
etanercepts. Pacienti, kas randomizgti tika iedaliti etanercepta grupa, sanéma 0,8 mg/kg ned€la
(maksimali [idz 50 mg). Pacientu sadaltjums p&c kermena masas un vecuma randomizacijas bridi ir
aprakstits 7. tabula.

7. tabula. Pacientu sadalijjums péc kermena masas un vecuma 1. pediatriskaja psoriazes
pétijuma
Randomiza- | Apraksts | Sekukinumaba | Sekukinumaba | Placebo | Etanercepts | Kopa
cijas stratas maza deva liela deva
n=4( n=4(0 n=41 n=41 N=162
Vecums 6- 8 9 10 10 37
<12 gadi
>12- 32 31 31 31 125
<18 gadi
Kermena <25kg 2 3 3 4 12
masa >25- 17 15 17 16 65
<50 kg
>50 kg 21 22 21 21 85

Pacienti, kuri bija randomizgti, lai sanemtu placebo, un kuriem nebija atbildes reakcijas Iidz
12. nedglai, tika parcelti uz sekukinumaba grupu ar mazu vai lielu devu (deva pamatojas uz kermena

masas grupu), un vini sanéma petijuma zales 12., 13., 14. un 15. nedgela, kam sekoja ta pati deva ik pec
4 ned€lam, sakot no 16. ned€las. Lidzvertigie primarie mérka kritériji bija to pacientu procentualais
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patsvars, kuri 12. ned€la sasniedza PASI 75 atbildes reakciju un “ttru” vai “gandriz tiru” adu saskana

ar IGA mod 2011 (0 vai 1) atbildes reakciju.

12 nedelu placebo kontroleta perioda gan mazas, gan lielas devas sekukinumaba efektivitate bija
salidzinama ar primarajiem mérka kritérijiem. Izredzu attiecibas novertgjums par labu abam

sekukinumaba devam bija statistiski nozimigs gan PASI 75, gan IGA mod 2011 0 vai 1 atbildes
reakcijam.

Visiem pacientiem noveroja efektivitati un droSumu 52 nedélas péc pirmas devas. Pacientu
procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza atbildes reakciju PASI 75 un “tira” vai “gandriz tira” ada
saskana ar /GA mod 2011 (0 vai 1), paradija sekukinumaba terapijas grupu un placebo grupas atskiribu
pirmaja pecizmekl&juma 4. nedela; atskiriba kluva pamanamaka 12. nedéla. Atbildes reakcija
saglabajas 52 nedgelas (skatit 8. tabulu). 52 nedg€lu laika saglabajas art PASI 50, 90, 100 atbildes
reakciju raditaju un Bernu dzives kvalitates indeksa (Children’s Quality of Life Index - CDLQI)
raditaja O vai 1 uzlaboSanas.

Turklat PASI 75, IGA 0 vai 1, PASI 90 atbildes reakcijas raditaji 12. un 52. ned€las gan mazas, gan
lielas sekukinumaba devas grupas bija augstaki neka pacientiem, kuri tika arstéti ar etanerceptu (skatit

8. tabulu).

P&c 12. ned€las gan mazas, gan lielas sekukinumaba devas efektivitate bija salidzinama, lai gan lielas
devas efektivitate bija lielaka pacientiem ar >50 kg. Mazas un lielas devas droSuma profili bija
saltdzinami un atbilda droSuma profilam pieaugusajiem.

8. tabula. Kliniskas atbildes kopsavilkums smagas psoriazes gadijuma bérniem 12. un
52. nedela (1. pediatriskas psoriazes pétijums)*

Atbildes Planota izredZzu

reakcijas [Terapijas salidzinajums 'tests’ 'kontrole' attiectba

kriterijs |'tests' salidzinajuma ar 'kontroli' n**/m (%) | n**/m (%) (95% TI) p-veértiba

12. nedgla***

PASI 75 [sekukinumaba maza deva 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) | <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 31/40 (77,5) | 26/41 (63.4) 1,92 (0,64; 6,07)
salidzindjuma ar etanerceptu

IGA 0/1 [sekukinumaba maza deva 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48;329,52) | <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
salidzindjuma ar etanerceptu

PASI 90 jsekukinumaba maza deva 29/40 (72,5) | 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; 6395,22)| <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 27/40 (67,5) | 1/41 (2,4) (102,86 (13,22;4850.13) <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
salidzinajuma ar etanerceptu

52. nedela

PASI 75 sekukinumaba maza deva 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
salidzinajuma ar etanerceptu
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IGA 0/1 sekukinumaba maza deva
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva
salidzinajuma ar etanerceptu

29/40 (72,5) | 23/41(56,1) | 2,02 (0,73; 5,77)

30/40 (75,0) | 23/41(56,1) | 2,26 (0,81; 6,62)

PASI 90 sekukinumaba maza deva
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva
salidzinajuma ar etanerceptu

30/40 (75,0) | 21/41(51,2) | 2,85 (1,02; 8,38)

32/40 (80,0) | 21/41(51,2) | 3,69 (1,27; 11,61)

* TrukstoSo vertibu apstradei tika izmantoti pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas dati.

** n ir pacientu skaits, kuriem bija atbildes reakcija, m = vertéSanai izmantojamo pacientu skaits.

*#%* Pagarinats viziSu periods 12. nedgla.

Izredzu attieciba, 95% ticamibas intervals un p-vértiba ir no preciza logiskas regresijas modela ar arstéSanas
grupu, sakotn&jas kermena masas kategorijas un vecuma kategorijas

Lielaks pediatrisko pacientu procentualais Tpatsvars, kuri tika arsteti ar sekukinumabu, zinoja par ar
veselibu saistitas dzives kvalitates uzlaboSanos, mérot ar CDLQI vertejumu 0 vai 1, salidzinot ar
placebo 12. nedela (maza deva 44,7%, liela deva 50%, placebo 15%). Lidz 52. nedgelai (ieskaitot)
raditaji abas sekukinumaba devu grupas bija skaitliski lielaki neka etanercepta grupa (maza deva
60,6%, liela deva 66,7%, etanercepts 44,4%).

Videji smaga lidz smaga peréklaina psoriaze

Prognozgja, ka sekukinumabs biis efektivs pediatrisku pacientu ar mérenu peréklaino psoriazi
arst€Sanai, pamatojoties uz pieradito efektivitates un iedarbibas atbildes reakcijas attiecibu
pieaugusiem pacientiem ar videji smagu vai smagu peréklaino psoriazi un slimibas gaitas,
patofiziologijas un zalu iedarbibas lidzibu pieaugusajiem un pediatriskiem pacientiem ar tadu pasu
iedarbibas ltmeni.

Turklat sekukinumaba droSumu un efektivitati vertgja atklata divu grupu, paralélu grupu, daudzcentru
III fazes pétijuma pediatriskiem pacientiem no 6 lidz <18 gadu vecumam ar vidgji smagu vai smagu
pereklaino psoriazi, kas noteikta ar PASI skalas raditaju >12, /GA mod 2011 raditaju >3 un BSA
iesaistisanos >10%, kuri bija kandidati uz sistémisku terapiju.

2. pediatriska psoriazes petijuma vertgja 84 pacientus, kurus randomizeja sanemt mazu sekukinumaba
devu (75 mg kermena masai <50 kg vai 150 mg kermena masai >50 kg) vai lielu sekukinumaba devu
(75 mg kermena masai <25 kg, 150 mg kermena masai no >25 kg Iidz <50 kg vai 300 mg kermena
masai > 50 kg) 0., 1., 2., 3. un 4. ned€]a, kam seko tada pati deva ik péc 4 ned€lam. Pacientu
sadalfjums péc kermena masas un vecuma randomizacijas bridi ir aprakstits 9. tabula.

9. tabula. Pacientu sadalijjums péc kermena masas un vecuma 2. pediatriska psoriazes

pétijuma
ApakSgrupas Apraksts Sekukinumaba Sekukinumab Kopa
maza deva liela deva
n=42 n=42 N=84
Vecums 6-<12 gadi 17 16 33
>12-<18 gadi 25 26 51
Kermena masa <25kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Lidzvertigie primarie m&rka kriteriji bija to pacientu procentualais Tpatsvars, kuri 12. ned€la sasniedza
PASI 75 atbildes reakciju un “ttru” vai “gandriz tiru” adu saskana ar /G4 mod 2011 (0 vai 1) atbildes

reakciju.

Gan mazas, gan lielas sekukinumaba devas efektivitate bija salidzinama un paradija statistiski
nozimigu primaro mérka kritériju uzlabosanos salidzinajuma ar vesturisko placebo. Aprekinata
pozitivas arsteSanas efekta pagatnes varbiitiba bija 100%.
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Pacientiem novéroja efektivitati 52 ned€lu laika posma p&c pirmas ievadiSanas. Efektivitati (defingta
ka PASI 75 atbildes reakcija un “tira” vai “gandriz tira” ada saskana ar /G4 mod 2011 [0 vai 1])
noveroja jau pirmaja pecizmeklgjuma 2. ned€la, un to pacientu procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza
PASI 75 atbildes reakciju un “tira” vai “gandriz tira” ada saskana ar /GA mod 2011 (0 vai 1)
palielinajas lidz 24. nedglai un saglabajas lidz 52. nedélai. PASI 90 un PASI 100 uzlabosanos noveéroja
ar1 12. nedgla, ta palielinajas lidz 24. ned€lai un saglabajas lidz 52. nedglai (skatit 10. tabulu).

Mazas un lielas devas drosuma profili bija salidzinami un atbilda droSuma profilam pieaugusajiem.

10. tabula. Klmiskas atbildes kopsavilkums par vidéji smagu vai smagu psoriazi pediatriskiem
pacientiem 12. un 52. nedéela (2. pediatriskas psoriazes petijjums)*

12. nedéla 52. nedela
Sekukinumaba | Sekukinumaba | Sekukinumaba | Sekukinumaba
maza deva liela deva maza deva liela deva
Pacientu skaits 42 42 42 42
PASI 75 atbildes reakcija, 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

n (%)

Atbildes reakcija “tira” vai
“gandriz tira” ada saskana
ar IGA mod 2011, n (%)

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

PASI 90 atbildes reakcija,
n (%)

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83,3%)

PASI 100 atbildes reakcija,

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

n (%)

* Tritksto$o vertibu apstradei tika izmantoti pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati.

Sie rezultati videji smagas vai smagas peréklainas psoriazes pediatriskiem pacientiem pediatriska
populacija apstiprinaja prognoze&Sanas pienémumus, pamatojoties uz ieprieks minéto efektivitates un
iedarbibas atbildes reakcijas attiecibu pieaugusiem pacientiem.

Mazas devas grupa 50% un 70,7% pacientu sasniedza CDLQI raditaju 0 vai 1 attiecigi 12. un
52.nedéela. Lielu devu grupa 61,9% un 70,3% sasniedza CDLQI raditaju O vai 1 attiecigi 12. un
52. nedéla.

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

Ar entezitu saistits artrits (ERA) un juvenils psoriatisks artrits (JPsA)

Sekukinumaba efektivitati un droSumu novertéja 86 pacientiem trisdaliga, dubultmasketa, placebo
kontroléta, ar notikumiem saistita, randomizeta, III fazes petijuma pacientiem vecuma no 2 lidz

<18 gadiem ar aktivu ERA vai JPsA, kas diagnosticéts, pamatojoties uz modificétiem Starptautiskas
reimatologu asociaciju ligas (ILAR - International League of Associations for Rheumatology) JIA
klasifikacijas kriterijiem. P&tTjums sastavgja no atklatas dalas (1. dala), kura visi pacienti sanéma
sekukinumabu Iidz 12. nedg€lai. Pacienti, kuriem 12. ned€la uzradija JIA (ACR - American College of
Rheumatology) 30 atbildes reakciju, tika ieklauti 2. dalas dubultmask&taja faze un tika randomizgti
1:1, lai turpinatu arst€Sanu ar sekukinumabu vai saktu arst€Sanu ar placebo (randomizéta zalu
lietoSanas partrauksana) Iidz 104. nedglai vai lidz radas slimibas paasinajums. Pacienti, kuriem radas
slimibas paasinajums, p&c tam uzsaka atklatu arstéSanu ar sekukinumabu Iidz 104. nedélai (3. dala).

JIA pacientu apakstipi, uzsakot p&tijumu, bija: 60,5% ERA un 39,5% JPsA, kuriem vai nu bija
nepietickama atbildes reakcija vai kuri nepanesa >1 slimibu modific€joSus pretreimatisma lidzeklus
(DMARD - disease-modifying antirheumatic drugs) un >1 nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus (NPL).
Sakotngji par MTX lietosanu zinots 65,1% pacientu; (63,5% [33/52] ERA pacientu un 67,6% [23/34]
JPsA pacientu). 12 no 52 ERA pacientiem tika vienlaikus arsteti ar sulfasalazinu (23,1%). Pacientiem,
kuru kermena masa sakotngji bija <50 kg (n=30), tika ievadita 75 mg deva, bet pacientiem ar kermena
masu >50 kg (n=56) — 150 mg deva. Sakotng&jais vecums bija no 2 [idz 17 gadiem, 3 pacienti vecuma
no 2 lidz <6 gadiem, 22 pacienti vecuma no 6 lidz <12 gadiem un 61 pacients no 12 lidz <18 gadiem.

17



Sakotn€ji juvenila artrita slimibas aktivitates raditajs (JADAS - Juvenile Arthritis Disease Activity
Score)-27 bija 15,1 (SD: 7,1).

Primarais mérka kriterijs bija laiks I1dz slimibas paasinajumam randomizetaja zalu lietoSanas
partraukSanas perioda (2. dala). Slimibas paasinajums tika definéts ka >30% pasliktinaSanas vismaz
trijos no seSiem JIA ACR atbildes reakcijas krit€rijiem un >30% uzlaboSanas ne vairak ka viena no
seSiem JIA ACR atbildes reakcijas kriterijiem un vismaz divas aktivas locitavas.

1. dalas beigas 75 no 86 (87,2%) pacientiem uzradija JIA ACR 30 atbildes reakciju un tika ieklauti
2. dala.

Pétfjuma primarais mérka kriterijs tika sasniegts, demonstrgjot statistiski nozimigu laika pagarinaSanos
11dz slimibas paasinajumam pacientiem, kuri tika arstéti ar sekukinumabu, salidzinot ar placebo

2. dala. Paasinajuma risks pacientiem, kuri lietoja sekukinumabu, tika samazinats par 72%, salidzinot
ar pacientiem, kuri sanéma placebo 2. dala (riska attieciba=0,28, 95% TI: 0,13 Iidz 0,63, p<0,001)

(2. attels un 11. tabula). 2. dalas laika kopuma 21 pacientam placebo grupa novéroja slimibas
paasinajumu (11 JPsA un 10 ERA), salidzinot ar 10 pacientiem sekukinumaba grupa (4 JPsA un 6
ERA).

2. attels Kaplana-Meijera apréekini par laiku lidz slimibas paasinajumam 2. dala

100 4

80

N I ~Hi
Procentudlais 4o P
. . :"‘H'
pacientu skaits ar © : :

slimibas

paasinajumu (%)

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

Laiks

= Sekukinumabs ------ Placebo 2. dala  + Cenzéts

Riskam paklauto pacientu skaits
Sekukinumabs 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Placebo 2. dala 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0
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11. tabula Laika lidz slimibas paasinajumam dzivildzes analize — 2. dala

Sekukinumabs Placebo 2. dala
(N=37) (N=38)
Paasinajumu skaits 2. dalas beigas, n (%) 10 (27,0) 21 (55.,3)
Kaplana-Meijera aprekini:
Mediana, dienas (95% TI) NA (NA; NA) 453,0 (114,0; NA)

Raditajs bez paasinajuma 6 ménesos (95% TI)

85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7; 73,7)

Raditajs bez paasinajuma 12 ménesos (95%
TI)

76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)

Raditajs bez paasinajuma 18 menesos (95%
T

73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)

Riska attieciba pret placebo: aprekins (95%
TI)

0,28 (0,13; 0,63)

Stratificeta log-rank testa p-vertiba

<0,001**

devu 2. dala.

vienpusg€ja nozimiguma limeni 0,025.

Analize tika veikta visiem randomiz&tajiem pacientiem, kuri san€ma vismaz vienu p&tamo zalu

Sekukinumabs: visi pacienti, kuri nav lietojusi placebo. Placebo 2. dala: visi pacienti, kuri lietoja
placebo 2. dala un sekukinumabu cita perioda/-os. NA = nav aprekinams. ** = Statistiski noztmigs

Atklataja 1. dala visi pacienti sanéma sekukinumabu Iidz 12. ned€lai. 12. nedgla 83,7%, 67,4% un
38,4% be&rnu bija attiecigi JIA ACR 50, 70 un 90 atbildes reakcijas (3. att€ls). Sekukinumaba iedarbiba
sakas jau 1. nedela. 12. nedela JADAS-27 raditajs bija 4,64 (SD: 4,73), un vidgjais JADAS-27
samazinajums no sakotngja ltmena bija -10,487 (SD: 7,23).

3. attels JIA ACR 30/50/70/90 atbildes reakcijas pacientiem Iidz 12. nedelai 1. dala*
100
90 . _ e — __—-e—- — — — —
80 o .- °
Procentualais

pacientu skaits
ar atbildes

reakciju

Time (weeks)

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

* pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti triksto§a binara mérka kriterija noteikSanai

Dati vecuma grupa no 2 Iidz <6 gadiem nebija parliecinosi, jo petijuma tika ieklauts neliels skaits

pacientu, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Eiropas Zalu agentira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Cosentyx pediatriskaja
populacija vecuma lidz seSiem gadiem un hroniska idiopatiska artrita gadijuma pediatriskas



populacijas pacientiem no dzimsanas briza Iidz divu gadu vecumam peréklainas psoriazes indikacijai
(informaciju par lietosanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokingtiskas ipasibas

Vairums farmakokinétisko Tpasibu, ko noveroja pacientiem ar peréklaino psoriazi, psoriatisku artritu
un ankilozgjoso spondilitu, bija lidzigas.

Pediatriska populacija

Peréklaina psoriaze

Divos apvienotajos pediatriskajos petijumos pacientiem ar vidgji smagu vai smagu peréklaino psoriazi
(vecuma no 6 Iidz 18 gadiem) nozim&ja sekukinumabu atbilstosi ieteicamai devu shémai pediatriskiem
pacientiem. 24. nedg]a pacientiem, kuru kermena masa bija >25 un <50 kg, vidgja + SD Iidzsvara
stavokla koncentracija bija 19,8 + 6,96 pg/ml (n=24) pec 75 mg sekukinumaba lietoSanas un
pacientiem, kuru kermena masa bija >50 kg un vidgja + SD Iidzsvara stavokla koncentracija bija

27,3 £10,1 pg/ml (n=36) pec 150 mg sekukinumaba lietoSanas. Vidgja + SD Iidzsvara stavokla
koncentracija pacientiem ar kermena masu <25 kg (n=8) 24. nedgla péc 75 mg devas bija

32,6 £10,8 ug/ml.

Juvenils idiopatisks artrits

Pediatriska pétijuma ERA un JPsA pacientiem (vecuma no 2 lidz 18 gadiem) tika ievadits
sekukinumabs atbilstosi ieteicamajam pediatriskajam dozgSanas shemam. 24. nedg€]a pacientiem, kuru
kermena masa bija <50 kg un kuru kermena masa bija >50 kg, vidgja + SD lidzsvara stavokla
minimala koncentracija bija attiecigi 25,2+5,45 pg/ml (n=10) un 27,9+£9,57 ng/ml (n=19).

Pieaugusie

UzsuksSanas

Veseliem brivpratigajiem pec subkutanas 300 mg skidras zalu formas ievadiSanas sekukinumabs
sasniedza maksimalo koncentraciju seruma — 43,2+10,4 pug/ml — no 2 Iidz 14 dienas p&c devas
lietoSanas.

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, pacientiem ar peréklaino psoriazi péc vienas
150 vai 300 mg lielas devas subkutanas ievadiSanas sekukinumabs sasniedza maksimalo koncentraciju
seruma 13,7+4,8 vai 27,3+£9,5 pg/ml no 5 Iidz 6 dienu laika p&c devas ievadiSanas.

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, pirmaja meénest p&c sakotngjas reizi nedela
ievaditas devas laiks [idz maksimalas koncentracijas sasniegSanai bija 31-34 dienas.

Pamatojoties uz simulacijas datiem, maksimala koncentracija Iidzsvara apstaklos (Cpaxss) pec 150 vai
300 mg lielas devas subkutanas ievadiSanas bija attiecigi 27,6 pg/ml un 55,2 pg/ml. Populacijas
farmakokingtikas analize liecina, ka, lietojot zales reizi ménesi, lidzsvara stavoklis tiek sasniegts pec
20 nedelam.

Populacijas farmakokingtikas analize liecinaja, ka salidzinajuma ar iedarbibas intensitati p&c vienas
devas ievadiSanas pacientiem p&c atkartotu devu ievadiSanas reizi ménesT uzturo$as terapijas laika
2 reizes palielinajas maksimala koncentracija seruma un zemliknes laukums (4 UC).

Populacijas farmakokingtikas analize liecinaja, ka pacientiem ar peréklaino psoriazi sekukinumabs
uzsiicas, un ta vidgja absoliita biopieejamiba ir 73%. Visos petijumos aprekinata absoliita

biopieejamiba bija 60—77%.

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas modeli, sekukinumaba biopieejamiba PsA pacientiem
bija 85%.
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P&c vienas subkutanas 300 mg Skiduma injekcijam pilnslirc€ injekcijas pacientiem ar pereklaino
psoriazi sekukinumaba sist€miska iedarbiba bija lidziga tai, kas noverota ieprieks, lietojot divas
150 mg injekcijas.

Izkliede

Pacientiem ar peréklaino psoriazi péc vienreizgjas intravenozas ievadiSanas vidgjais izkliedes tilpums
terminalaja fazg (V) bija 7,10-8,60 litri, un tas liecina, ka sekukinumaba izkliede periferajos
nodalfjumos ir ierobezota.

Biotransformacija
IgG eliminacija galvenokart notiek intracelulara katabolisma veida, kas seko pec skidruma fazes vai
receptoru medi€tas endocitozes.

Eliminacija

Pacientiem ar peréklaino psoriazi péc vienreizgjas intravenozas ievadiSanas vidgjais sist€miskais
klirenss (KL) ir 0,13-0,36 I/diena. Peréklainas psoriazes pacientu populacijas farmakokinétikas
analizes laika nov&rotais vidgjais sistémiskais klirenss (KL) bija 0,19 1/diena. Dzimums neietekmgja
KL. Klirenss bija atkarigs no devas un laika.

Populacijas farmakokingétikas analizg aprékinatais vid€jais eliminacijas pusperiods pacientiem ar
pereklaino psoriazi bija 27 dienas, un visos petijumos, kuru laika zales tika ievaditas intravenozi, tas
bija 18—46 dienu robezas.

Linearitate/nelinearitate

Vienreizgju un vairaku sekukinumaba devu farmakoking&tika pacientiem ar peréklaino psoriazi tika
vertéta vairakos pétijumos, kuros intravenozi tika ievaditas devas no 0,3 mg/kg Iidz 3 x 10 mg/kg
devam un subkutani tika ievaditas sekukinumaba devas no 1 x 25 mg lidz vairakam 300 mg devam.
Visu devu shému izmanto$anas gadijumos iedarbibas intensitate bija proporcionala devas lielumam.

Tpaéas pacientu grupas

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Dati par farmakokinétiku pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav pieejami. Ir
paredzams, ka neizmainita sekukinumaba, I[gG monoklonalas antivielas, eliminacija caur nierém ir
nieciga un maznozimiga. IgG grupas monoklonalas antivielas galvenokart tiek elimingtas katabolisma
cela, un nav paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi varétu ietekmét sekukinumaba klirensu.

Kermena masas ietekme uz farmakokinétiku
Palielinoties kermena masai, palielinas sekukinumaba klirenss un izkliedes tilpums.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegutie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
reproduktivo toksicitati vai audu krustoto reaktivitati neliecina par tpasu risku cilvékam (pieaugusiem

vai pediatriskiem).

Petfjumi ar dzivniekiem, lai vértétu sekukinumaba kancerogenitati, nav veikti.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Trehalozes dihidrats

Histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats
Metionins

Polisorbats 80

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi

Ja nepiecieSams, Cosentyx var uzglabat arpus ledusskapja lidz 4 dienam istabas temperatiira, [idz
30°C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C—8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs
Cosentyx 75 mg Skidums injekcijam pilnslirce tiek izplatits 0,5 ml stikla pilnslirces ar bromubutila
gumijas virzuli, kas parklats ar silikonu, un tai ir pievienota 27G x 5" adata ar cietu stiréna-butadiéna

kaucuka aizsargu. Slirce ir ievietota automatiska adatas aizsarga no polikarbonata materiala.

Cosentyx 75 mg skidums injekcijam pilnslirce ir pieejams atseviskos iepakojumos ar vienu pilnslirci
un vairaku kastisu iepakojumos ar 3 (3 iepakojumi pa 1) pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Cosentyx 75 mg skidums injekcijam ir pieejams vienreizlietojamas individualai lietoSanai paredzetas
pilnslirces. Pilnslirce 20 miniites pirms injekcijas ir jaiznem no ledusskapja, lai $kidums vargtu sasilt
11dz istabas temperatiirai.

Pilnglirci pirms lietoanas ieteicams vizuali parbaudit. Skidrumam jabiit caurspidigam. Tas var biit
bezkrasains vai viegli iedzeltens. Jiis varat saskatit sikus gaisa burbuliSus, un tas ir normali. Nelietot
Skidumu, ja taja ir labi saredzamas dalinas vai ja tas ir dulkains vai izteikti bruns.

Sikaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti lietoSanas instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

22



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/012-013

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 15. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 3. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pilnslircé
Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pilnSlircé

Katras pilnslirces 1 ml satur 150 mg sekukinumaba (secukinumabum).

Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Katri pilnslirces 2 ml satur 300 mg sekukinumaba (secukinumabum).

Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katras pildspalvveida pilnslirces 1 ml satur 150 mg sekukinumaba (secukinumabum).

Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

Katri pildspalvveida pilnslirces 2 ml satur 300 mg sekukinumaba (secukinumabum).
Sekukinumabs ir pilniba humana, Kinas kamju olnicu (CHO) §iinas iegtita [gG1/k grupas antiviela.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija).

Dzidrs un bezkrasains vai iedzeltens skidums.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Cosentyx ir indicéts vidgji smagas un smagas pereklainas psoriazes arst€sanai pieaugusajiem, kuriem
ir piemé&rota sist€miska terapija.

Peréeklaina psoriaze pediatriskiem pacientiem

Cosentyx ir indicets vid&ji smagas un smagas pereklainas psoriazes arst€Sanai beérniem un pusaudziem
no 6 gadu vecuma, kuriem ir piemerota sist€émiska terapija.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Cosentyx ir indic€ts aktiva vid&ji smaga vai smaga hidradenitis suppurativa (acne inversa) arstéSanai
pieaugusajiem ar nepietickamu atbildes reakciju uz parasto sisteémisko HS terapiju (skatit
5.1. apakSpunktu).
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Psoriatisks artrits

Cosentyx monoterapijas veida vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indic€ts aktiva psoriatiska
artrita arst€Sanai pieaugusiem pacientiem gadijumos, kad nav bijusi pietickama atbildes reakcija uz
iepriek$€ju arsteéSanu ar slimibu modificgjosiem pretreimatisma lidzekliem (DMARD - disease-
modifying anti rheumatic drug) (skatit 5.1. apakSpunktu).

Aksials spondiloartrits (axSpA)

Ankilozéjosais spondilits (AS, radiogrifisks aksials spondiloartrits)
Cosentyx ir indicéts aktiva ankilozgjosa spondilita arstéSanai pieaugusiem pacientiem gadijumos, kad
nav bijusi pietickama atbildes reakcija uz standarta terapiju.

Neradiografisks aksials spondiloartrits (nr-axSpA)

Cosentyx ir indicgts, lai arstetu akttvu neradiografisku aksialu spondiloartritu ar objektivam iekaisuma
pazimeém, par ko liecina paaugstinats C reaktiva proteina (CRP) Itmenis un / vai iekaisuma pazimes
magnétiskas rezonanses izmeklgjuma (MRI) pieaugusajiem, kuriem ir bijusi nepietickama atbildes
reakcija, lietojot nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL).

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

Ar entezitu saistits artrits (ERA - enthesitis-related arthritis)

Cosentyx atseviski vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indicéts aktiva ar entezitu saistita artrita
arst€Sanai 6 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuriem atbildes reakcija uz tradicionalo terapiju
nav pietickama vai kuri to nepanes (skatit 5.1. apakSpunktu).

Juvenils psoriatisks artrits (JPsA)

Cosentyx atseviski vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indic&ts aktiva juvenila psoriatiska
artrita arst€Sanai 6 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuriem atbildes reakcija uz tradicionalo
terapiju nav pietiekama vai kuri to nepanes (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Cosentyx ir paredzets lietoSanai tada arsta vadiba un uzraudziba, kuram ir pieredze to stavoklu
diagnozes noteik$ana un arstesana, kuru gadijuma Cosentyx ir indicets.

Devas

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Ieteicama sakumdeva ir 300 mg sekukinumaba subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla,
velak — uzturo$a deva ik peéc ménesa. Pamatojoties uz kltnisko atbildes reakciju, uzturosa deva 300 mg
ik p&c 2 nedelam var sniegt papildu ieguvumu pacientiem ar kermena masu 90 kg vai vairak. Katra
300 mg deva jaievada vienas 300 mg subkutanas injekcijas veida vai divu 150 mg subkutanu injekciju
veida.

Pereklaina psoriaze pediatriskiem pacientiem (pusaudziem un bérniem no 6 gadu vecuma)
Ieteicamo devu apréekina pec kermena masas (1. tabula), ko ievada subkutanas injekcijas veida ar
sakuma devam 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak — uzturosa deva ik p&€c ménesa. Katra 75 mg deva
jaievada vienas 75 mg subkutanas injekcijas veida. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg
subkutanas injekcijas veida. Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg subkutanas injekcijas veida
vai divu 150 mg subkutanu injekciju veida.
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1. tabula. Ieteicama deva pediatriskiem pereklainas psoriazes pacientiem

Kermena masa devas noteik§anas bridi | Ieteicama deva

<25 kg 75 mg

25 lidz <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*var palielinat Iidz 300 mg)

* Dazi pacienti var giit papildu labumu no lielakas devas.

150 mg un 300 mg injekciju skidums piln§lirc€ un pildspalvveida pilnslircé nav indicéts lietoSanai
b&rniem ar kermena masu <50 kg. Atkariba no individualajam arstéSanas vajadzibam Cosentyx var biit
pieejams arT citos stiprumos un/vai zalu formas.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Ieteicama sakumdeva ir 300 mg sekukinumaba subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla,
velak — uzturosa deva ik péc ménesa. Pamatojoties uz kltnisko atbildes reakciju, uzturoso devu var
palielinat 11dz 300 mg ik p&c 2 ned€lam. Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg subkutanas
injekcijas veida vai divu 150 mg subkutanu injekciju veida.

Psoriatisks artrits
Pacientiem ar vienlaicigu vid&ji smagu vai smagu peréklaino psoriazi, lidzu skatit ieteikumus
pereklainajai psoriazei pieaugusajiem.

Pacientiem, kuriem ir bijusi nepietiekama atbildes reakcija (IR — inadequate responders) uz TNFa
blokatoriem, ieteicama sakumdeva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla,
velak — uzturosa deva ik péc ménesa. Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg subkutanas injekcijas
veida vai divu 150 mg subkutanu injekciju veida.

Pargjiem pacientiem ieteicama sakumdeva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un
4. nedela, velak— uzturosa deva ik p&c meénesa. Pamatojoties uz klinisko atbildes reakciju, devu var
palielinat 11dz 300 mg.

Aksials spondiloartrits (axSpA)

Ankilozéjosais spondilits (AS, radiografisks aksials spondiloartrits)

Ieteicama sakumdeva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, vélak— uzturosa
deva ik peéc ménesa. Pamatojoties uz klinisko atbildes reakciju, devu var palielinat Iidz 300 mg. Katra
300 mg deva jaievada vienas 300 mg subkutanas injekcijas veida vai divu 150 mg subkutanu injekciju
veida.

Neradiografisks aksials spondiloartrits (nr-axSpA)
Ieteicama sakumdeva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, vélak— uzturosa
deva ik p&c ménesa.

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

Ar entezitu saistits artrits (ERA) un juvenils psoriatisks artrits (JPsA)

Ieteicamo devu aprékina péc kermena masas (2. tabula) un ievada subkutanas injekcijas veida 0., 1.,
2., 3. un 4. nedgla, velak — uzturosa deva ik pec ménesa. Katra 75 mg deva jaievada vienas 75 mg
subkutanas injekcijas veida. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg subkutanas injekcijas veida.

2.tabula Ieteicama deva juvenila idiopatiska artrita gadijuma

Kermena masa devas noteikSanas bridi Ieteicama deva
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg
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150 mg un 300 mg injekciju Skidums pilnslirc€ un pildspalvveida pilnslirc€ nav indicéts lietoSanai
bérniem ar kermena masu <50 kg. Atkariba no individualajam arsteéSanas vajadzibam Cosentyx var biit
pieejams arT citos stiprumos un/vai zalu formas.

Visu iepriek§ minéto indikaciju gadijuma pieejamie dati liecina, ka kliniska atbildes reakcija parasti
tiek sasniegta 16. nedéla. Pacientiem, kuriem lidz arsté€Sanas 16. ned€lai nav atbildes reakcijas,
jaapsver terapijas partraukSana. Daziem pacientiem ar sakotngji nepilnigu atbildes reakciju stavoklis
veélak var uzlaboties, turpinot terapiju péc 16. nedélas.

Tpaﬁas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (65 gadus veci un vecaki)
Deva nav japielago (skatit 5.2. apaksSpunktu).

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Cosentyx pétijumi $adas pacientu populacijas nav veikti. leteikumus par devam nevar sniegt.

Pediatriska populacija
Cosentyx drosums un efektivitate, lietojot bérniem ar peréklaino psoriazi un juvenila idiopatiska artrita
(JIA) tipiem ERA un JPsA vecuma lidz 6 gadiem nav pieradita.

Cosentyx droSums un efektivitate, lietojot be&rniem lidz 18 gadiem citas indikacijas, [idz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Cosentyx jaievada subkutanas injekcijas veida. Ja iesp€jams, jaizvairas injicet vietas, kur uz adas ir
redzamas psoriazes pazimes. Piln§lirci vai pildspalvveida pilnslirci nedrikst kratit.

Ja arsts to uzskata par piem&rotu, pacienti pec pareizas apmacibas var pasi sev injicét Cosentyx vai to
var injic€t apriipetajs. Tomér arstam ir janodro§ina atbilsto$a pacientu novéroSana. Pacientiem un
aprupétajiem jadod noradijumi injic€t visu Cosentyx devu, ieverojot lietoSanas instrukcija sniegtos
noradijumus. Visaptvero$i noradijumi par ievadiSanu ir sniegti lietoSanas instrukcija.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Klimiski nozimiga, aktiva infekcija, piem&ram, aktiva tuberkuloze (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistre lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Infekcijas

Sekukinumabs var paaugstinat infekciju risku. Pecregistracijas perioda pacientiem, kuri sanem
sekukinumabu, ir novérotas nopietnas infekcijas. Apsverot sekukinumaba lietoSanu pacientiem ar
hronisku infekciju vai recidivgjosu infekciju anamnézg, ir jaievero piesardziba.

Pacientiem jadod noradijumi meklét medicinisko palidzibu, ja rodas pazimes vai simptomi, kas liecina

par infekciju. Ja pacientam rodas nopietna infekcija, pacients ir riipigi janovero, un sekukinumabu
nedrikst ievadit, 1idz infekcija izzud.
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Klinisko pétijumu laika pacientiem, kuri lietoja sekukinumabu, ir novérotas infekcijas (skatit
4.8. apakSpunktu). Vairakums no tam bija vieglas vai vid&ji smagas augs€jo elpcelu infekcijas,
piemeram, nazofaringits, un to d€l terapija nebija japartrauc.

Psoriazes kliniskajos p&tijumos, saistiba ar sekukinumaba darbibas mehanismu, sekukinumaba grupa
biezak neka placebo grupa zinots par adas un glotadas Candida infekciju, kas nebija smaga (3,55 uz
100 pacientgadiem 300 mg sekukinumaba grupa, salidzinot ar 1,00 uz 100 pacientgadiem placebo
grupa) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Tuberkuloze

Ar sekukinumabu arstétiem pacientiem ir zinots par tuberkulozi (aktiva un/vai latenta reaktivacija).
Pirms arstésanas uzsaksanas ar sekukinumabu pacienti japarbauda, vai nav tuberkulozes infekcija.
Sekukinumabu nedrikst ievadit pacientiem ar aktivu tuberkulozi (skatit 4.3. apak$punktu). Pacientiem
ar latentu tuberkulozi pirms sekukinumaba lietoSanas uzsakSanas jaapsver prettuberkulozes terapijas
nepiecieSamiba saskana ar kliniskajam vadlinijam. Pacienti, kuri sanem sekukinumabu, ir jakontrolg,
vai neparadas aktivas tuberkulozes pazimes un simptomi.

Iekaisiga zarnu slimiba (tai skaita Krona slimiba un ¢alainais kolits)

Ir zinots par jauniem iekaisigas zarnu slimibas gadijumiem vai to paasinajumiem, lietojot
sekukinumabu (skatit 4.8. apakspunktu). Sekukinumabs nav ieteicams pacientiem ar iekaisigu zarnu
slimibu. Ja pacientam rodas iekaisigas zarnu slimibas pazimes un simptomi vai rodas jau esosas
iekaisigas zarnu slimibas saasinasanas, sekukinumaba lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstosa
mediciniska terapija.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Pacientiem, kuri san€musi sekukinumabu, retos gadijumos novérotas anafilaktiskas reakcijas un
angioedéma. Ja attistas anafilaktiskas reakcijas, angioedéma vai citas nopietnas alergiskas reakcijas,
nekavgjoties japartrauc sekukinumaba lietoSana un jauzsak atbilstosa terapija.

Cilveki ar paaugstinatu jutibu pret lateksu — tikai Cosentyx 150 mg $kidumam injekcijam piln§lircé un
150 mg $kidumam injekcijam pildspalvveida piln$lirce

Cosentyx 150 mg skiduma injekcijam pilnslirces un Cosentyx 150 mg skiduma injekcijam
pildspalvveida pilnslirces nonemama adatas uzgala sastava ir dabigas lateksa gumijas atvasinajums.
Piln§lirces nonemamas adatas uzgalos dabiga lateksa gumija l1dz Sim nav konstatéta. Tomér Cosentyx
150 mg skiduma injekcijam pilnslir¢u un Cosentyx 150 mg skiduma injekcijam pildspalvveida
pilnslircu lietoSana cilvékiem ar paaugstinatu jutibu pret lateksu nav pétita, tapec nevar pilnigi izslegt
iespgjamo paaugstinatas jutibas reakciju risku.

Vakcinacija
Vienlaicigi ar sekukinumabu nedrikst lietot dzivas vakcinas.

Pacienti, kas sanem sekukinumabu, vienlaicigi var lietot inaktivétas vai nedzivas vakcinas. Viena
petljuma pec meningokoku un inaktivetas gripas vakcinas lietoSanas lidzigai dalai veselu brivpratigo,
kas arstéti ar 150 mg sekukinumaba, un to, kas sanémusi placebo, bija izveidojusies pietiekama imtina
atbildes reakcija ar vismaz Cetras reizes paaugstinatu meningokoku un gripas vakcinas antivielu titru.
Sie dati liecina, ka sekukinumabs nenomac humoralo imiino atbildes reakciju uz meningokoku vai
gripas vakcinu.

Pirms sakt arst€Sanu ar Cosentyx, berniem ieteicams veikt visu vecumam atbilstoSu imunizaciju
atbilstosi paSreiz€jam imunizacijas vadlinijam.

28



Vienlaiciga imiino sist€ému nomacosa terapija

Psoriazes petijumos nav vertets sekukinumaba droSums un efektivitate, to lietojot kombinacija ar
iminsupresantiem (tai skaita biologiskas izcelsmes) vai fototerapiju. Artrita pétijumos (tai skaita
pacientiem ar psoriatisku artritu un ankilozgjoSo spondilitu) sekukinumabu lietoja vienlaicigi ar
metotreksatu (MTX), sulfasalazinu un/vai kortikosteroidiem. Apsverot citu imiinsupresantu un
sekukinumaba vienlaicigu lietosanu, ir jaievero piesardziba (skatit ari 4.5. apakSpunktu).

B hepatita reaktivacija

Pacientiem, kurus arstg ar sekukinumabu, var rasties B hepatita virusa reaktivacija. Saskana ar
kliniskajam vadlinijam par imiinsupresantiem, pirms arst€Sanas ar sekukinumabu uzsakSanas
pacientiem jaapsver HBV infekcijas parbaude. Sekukinumaba terapijas laika pacienti, kuriem ir
pozitivas HBV serologijas pazimes, janovéro, vai nerodas kliniskas un laboratoriskas HBV
reaktivacijas pazimes. Ja sekukinumaba lietoSanas laika notiek HBV reaktivacija, jaapsver terapijas
partraukSana un pacienti jaarste saskana ar kliniskajam vadlinijam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Vienlaicigi ar sekukinumabu nedrikst lietot dzivas vakcinas (skatit arT 4.4. apakSpunktu).

P&tfjuma pieaugusiem pacientiem ar peréklaino psoriazi sekukinumaba un midazolama (CYP3A4
substratu) mijiedarbiba netika novérota.

Artrita pétijumos, ievadot sekukinumabu vienlaicigi ar metotreksatu (MTX) un/vai kortikosteroidiem
(tai skaita pacientiem ar psoriatisko artritu un aksialu spondiloartritu), mijiedarbiba nav novérota.

4.6. Fertilitate, gritnieciba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievietem reproduktiva vecuma arstéSanas laika un vismaz 20 ned€las p&c arsteSanas beigam ir jalieto
efektiva kontracepcijas metode.

Griitnieciba

Dati par sekukinumaba lieto$anu griitniecém nav pieejami.

P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas nolukos ieteicams atturéties no Cosentyx lietoSanas

griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai sekukinumabs izdalas cilvéka piena. Imiinglobulini izdalas mates piena, un nav
zinams, vai sekukinumabs péc iekskigas lietoSanas uzsiicas sistémiski. Lémums partraukt bérna
barosanu ar kriiti arstéSanas laika un Iidz 20 ned€lam péc arstéSanas beigam vai partraukt terapiju ar
Cosentyx, japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei,
nemot vera iesp&jamas sekukinumaba nevelamas blakusparadibas zidainiem, kas baroti ar kriiti.

Fertilitate

Sekukinumaba ietekme uz fertilitati nav verteta. Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netiesu
kaitigu ietekmi uz fertilitati.
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4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Cosentyx neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir aug$ejo elpcelu infekcijas (17,1%) (vairuma gadijumu
tika noverots nazofaringits un rinits).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klinisko p&tijumu laika nov&rotas un pecregistracijas zinojumos noraditas nevélamas blakusparadibas
ir uzskaititas 3. tabula atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai. Visas organu sistémas
neveélamas blakusparadibas ir klasificEtas pec sastopamibas biezuma, vispirms noradot visbiezakas.
Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba. Turklat visu nevélamo blakusparadibu sastopamiba ir definéta, izmantojot $adus
apzim&umus: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti

(= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem
datiem).

Maskeétos un nemasketos sekukinumaba p&tijumos ir arstéti vairak neka 20 000 pacienti ar dazadam
indikacijam (pereklaino psoriazi, psoriatisko artritu, aksialo spondiloartritu, hidradenitis suppurativa
un citam autoimtinam patologijam), kas atbilst 34 908 sekukinumaba iedarbibas pacientgadiem. No
Siem pacientiem vairak neka 14 000 pacienti lietoja sekukinumabu vismaz vienu gadu. Sekukinumaba
droSuma profils visam indikacijam ir I1idzigs.
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3. tabula. Klinisko pétijjumu laika un pécregistracijas perioda novéroto blakusparadibu

saraksts?
Organu sistému klasifikacija BieZums Nevelama blakusparadiba
Infekcijas un infestacijas Loti biezi Augsgjo elpcelu infekcijas
Biezi Mutes herpes
Retak Mutes kandidoze
Otitis externa
Apaksgjo elpcelu infekcijas
Tinea pedis
Nav zinams Glotadas un adas kandidoze (ieskaitot
baribas vada kandidozi)
Asins un limfatiskas sist€mas Retak Neitropénija
trauc&jumi
Imuinas sisteémas traucgjumi Reti Anafilaktiskas reakcijas
Angioedeéma
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes
Acu bojajumi Retak Konjunktivits
Elposanas sisteémas traucgjumi, Biezi Iesnas
kriSu kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Caureja
Slikta dusa
Retak Iekaisiga zarnu slimiba
Adas un zemadas audu bojajumi | BieZi Ekzéma
Retak Natrene
Dishidrotiska ekzéma
Reti Eksfoliativs dermatits®
Paaugstinatas jutibas izraisits vaskulits
Nav zinams Pyoderma gangrenosum
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Biezi Nespeks
ievadiSanas vieta
D Placebo kontrol&tajos kliniskajos pétijumos (III fazes) peréklainas psoriazes, PsA, AS, nr-axSpA
un HS pacienti 11dz 12 ned€]am (psoriazes gadijuma) vai 16 nedelam (PsA, AS, nr-axSpA un HS
gadijuma) sane€ma 300 mg, 150 mg, 75 mg Cosentyx vai placebo.
2 Zinots par §adiem gadijumiem pacientiem, kuriem diagnosticéta psoriaze.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Infekcijas

Pergklainas psoriazes placebo kontrol&taja klinisko p&tijumu perioda (kopuma 1 382 pacienti tika
arstéti ar sekukinumabu un 694 pacienti sanéma placebo 11dz pat 12 nedglas) infekcijas ir zinotas
28,7% ar sekukinumabu arsteto pacientu un 18,9% ar placebo arstéto pacientu. Vairuma gadijumu
infekcijas nebija nopietnas un bija vieglas un vidgji smagas augsgjo elpcelu infekcijas, pieméram,
nazofaringits, kura dg] terapija nebija japartrauc. Zalu darbibas mehanisma dg] palielinajas glotadu vai
adas kandidozes sastopamiba, tomér gadijumi nebija nopietni, bija viegli vai videji smagi, turklat
reag€ja uz standartterapiju un to dé] arstéSana nebija japartrauc. Smagas infekcijas radas 0,14% ar
sekukinumabu arsteto pacientu un 0,3% placebo sanémuso pacientu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Visa arstésanas perioda (kopuma ar sekukinumabu arstéti 3 430 pacienti un vairakums no viniem tika
noveroti 52 nedg€las) infekcijas ir zinotas 47,5% ar sekukinumabu arstéto pacientu (0,9 gadijumi
noverosanas pacientgada). Par nopietnam infekcijam zinots 1,2% ar sekukinumabu arst&to pacientu
(0,015 gadijumi noverosanas pacientgada).

Infekceiju raditaji, kas noveroti psoriatiska artrita un aksiala spondiloartrita (ankiloz€josa spondilita un
neradigrafiska aksiala spondiloartrita) kltniskajos p&tijumos, bija salidzinami ar psoriazes p&tjjumos

noverotajiem raditajiem.
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Pacienti ar hidradenitis suppurativa ir jutigaki pret infekcijam. Placebo kontroléta hidradenitis
suppurativa klinisko p&tijumu perioda (kopa 721 pacients arstéts ar sekukinumabu un 363 pacienti
arsteti ar placebo 11dz 16 ned€lam) infekciju skaits bija skaitliski lielaks neka psoriazes petijumos
(30,7% pacientu arstéti ar sekukinumabu, salidzinot ar 31,7% ar placebo arstétiem pacientiem).
Lielaka dala no tam nebija nopietnas, bija vieglas vai vid&ji smagas un nebija nepiecieSama terapijas
partrauksana pavisam vai partrauksana uz laiku.

Neitropénija

Psoriazes Il fazes kliniskajos p&tijumos neitropeniju biezak novéroja lietojot sekukinumabu nevis
placebo, bet vairuma gadijumu ta bija viegla, parejosa un atgriezeniska. Par neitrop&niju <1,0-
0,5x10%/1 (3. pakape pec CTCAE (Common terminology criteria for adverse events, vispargjie
blakusparadibu terminologijas kritériji)) zinots 18 no 3 430 (90,5%) pacientiem, kas lietoja
sekukinumabu. 15 no 18 gadijumiem nebija atkarigi no zalu devas un nebija Tslaicigi saistiti ar
infekciju. Par nopietnakiem neitrop€nijas gadijumiem nav zinots. Pargjos 3 gadijumos zinots par
nenopietnu infekciju ar parastu atbildes reakciju uz standarta apriipi, kuras dé| nebija japartrauc
sekukinumaba lietoSana.

Neitropénijas biezums psoriatiska artrita, aksiala spondiloartrita (ankiloz&josa spondilita un
neradigrafiska aksiala spondiloartrita) un hidradenitis suppurativa gadijumos ir 11dzigs biezumam
psoriazes gadijuma.

Zinots par retiem neitropénijas <0,5x10%1 (4. pakape pec CTCAE) gadijumiem.

Imiingenitate

Psoriazes, psoriatiska artrita, aksiala spondiloartrita (ankilozgjosa spondilita un neradigrafiska aksiala
spondiloartrita) un hidradenitis suppurativa kliniskajos pétijumos lidz 52 ned€las ilgas sekukinumaba
terapijas laika antivielas pret sekukinumabu radas mazak neka 1% pacientu. Aptuveni puse arstéSanas
del radusos antivielu bija neitralizgjosas, bet tas nebija saistitas ar efektivitates samazinasanos vai
farmakokingtikas patologijam.

Pediatriska populacija

Nevélamas blakusparadibas pediatriskiem pacientiem no 6 gadu vecuma ar peréklaino psoriazi
Sekukinumaba droSumu novertéja divos III fazes pétijumos pediatriskiem pacientiem ar peréklaino
psoriazi. Pirmais p&tijums (1. pediatriskais pétijums) bija dubultmaskéts placebo kontrol&ts p&tijums,
kura piedalijas 162 pacienti vecuma no 6 lidz jaunakiem par 18 gadiem ar smagu peréklaino psoriazi.
Otrais petijums (2. pediatrijas petijums) ir atklats petijums, kura piedalijas 84 pacienti vecuma no 6
11dz jaunakiem par 18 gadiem ar vid&ji smagu vai smagu peréklaino psoriazi. DroSuma profils, par
kuru zinots $ajos divos p&tTjumos, atbilda droSuma profilam, par kuru zinots pieaugusajiem
pereklainas psoriazes pacientiem.

Nevélamas blakusparadibas pediatriskiem pacientiem ar JIA

Sekukinumaba droSumu veértgja arT Il fazes petijuma, kura piedalijas 86 juvenila idiopatiska artrita
pacienti ar ERA un JPsA vecuma no 2 lidz 18 gadiem. Saja pétijuma zinots par dro$uma profilu, kas
atbilst droSuma profilam, par kuru zinots pieaugusiem pacientiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Klinisko petijumu laika ir ievaditas [idz 30 mg/kg lielas devas (aptuveni 2 000-3 000 mg), tomer devu
ierobeZojosa toksicitate nav novérota. Pardozésanas gadijuma ieteicams pacientu novérot, vai nerodas
jebkadas nevélamo blakusparadibu pazimes vai simptomi, ka arT nekav€joties sakt atbilstosu
simptomatisku arst€Sanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: iminsupresanti, interleikina inhibitori, ATK kods: LO4AC10

Darbibas mehanisms

Sekukinumabs ir pilniba cilvéku izcelsmes IgG1/k monoklonala antiviela, kas selektivi saistas ar
iekaisumus veicinoso citokinu interleiktnu 17A (IL-17A) un to neitralizé. Sekukinumabs iedarbojas uz
IL-17A un inhibg ta mijiedarbibu ar IL-17 receptoru, kas atrodas uz dazada tipa $tinam, tai skaita uz
keratinocitiem. Rezultata sekukinumabs inhib€ iekaisumu veicino$o citokinu, hemokinu un audu
bojajumu izraiso$o mediatoru atbrivo$anos, ka ar1 vajina IL-17A pastarpinato ietekmi uz autoimiino
un iekaisigo slimibu mehanismu. Ada tiek sasniegts kliniski nozimigs sekukinumaba ITmenis un
samazinas vietgjo iekaisuma markieru daudzums. TieSas sekukinumaba lietoSanas sekas ir peréklainai
psoriazei raksturigas eriteémas, sacietg§jumu un adas zvinosanas samazinasanas.

IL-17A ir dabisks, ar normaliem iekaisuma un imtino reakciju procesiem saistits citokins. IL-17A ir
galvena nozime pereklainas psoriazes, hidradenitis suppurativa, psoriatiska artrita un aksiala
spondiloartrita (ankiloz&jo$a spondilita un neradigrafiska aksiala spondiloartrita) patogenéze, un
pacientiem ar per€klaino psoriazi un adas bojajumiem un psoriatiska artrita pacientu sinovialajos
audos atskiriba no adas bez bojajumiem notiek ta augSupregulacija. IL-17A tiek aktivizgts art
hidradenitis suppurativa bojajumu gadijuma, un pacientiem ar §iem bojajumiem ir noverots
paaugstinats IL-17A [imenis seruma. IL-17 producgjoso §tinu sastopamiba bija ar1 ieveérojami biezaka
faseSu locttavu subhondralo kaulu smadzengs pacientiem ar ankilozgjoso spondilitu. Palielinats IL-
17A veidojoso limfocttu skaits ir atrasts arT pacientiem ar neradiografisku aksialo spondiloartritu. IL-
17A inhibicija izradijas efektiva ankiloz&josa spondilita arst€Sana, tadejadi nosakot §1 citokina galveno
lomu aksiala spondiloartrita gadijuma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Sekukinumabu sanémusiem pacientiem kopgja IL-17A (briva un ar sekukinumabu saistita IL-17A)
Itmenis seruma vispirms paaugstinas. P&c tam ar sekukinumabu saistita IL-17A pal€ninata klirensa dg]
limenis seruma I€ni pazeminas — tas norada, ka sekukinumabs selektivi saista brivo IL-17A, kam ir
galvena nozime peréklainas psoriazes patogenéze.

Sekukinumaba pétijuma pec vienu lidz divas nedg€las ilgas arsteSanas ieverojami samazinajas
infiltrgjoso epidermas neitrofilo leikocTtu un dazadu ar neitrofiliem leikocitiem saistitu markieru

daudzums, kas ir palielinats pacientiem ar peréklainas psoriazes izraisitiem adas bojajumiem.

Ir pieradits, ka sekukinumabs pazemina (no 1 lidz 2 arstéSanas ned€lu laika) C reaktiva proteina, kas ir
iekaisuma markieris, ITmeni.

Kliniska efektivitate un droSums

Peréklaina psoridze pieaugusajiem

Sekukinumaba efektivitate un droSums ir vértéts ¢etros randomizetos, dubultmasketos, placebo
kontrolétos III fazes petijumos (ERASURE, FIXTURE, FEATURE un JUNCTURE) pacientiem ar
vidgji smagu vai smagu pereklaino psoriazi, kuriem bija piemérota fototerapija vai sisteémiska terapija.
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Sekukinumaba 150 un 300 mg devu efektivitate un droSums tika veértéts, salidzinot ar placebo vai
etanerceptu. Turklat viena petijuma (SCULPTURE) tika verteta ilgstoSa terapija, salidzinot ar
“atkartotu arst€Sanu pec nepieciesamibas”.

No 2 403 pacientiem, kas bija ieklauti placebo kontrol&tajos pétijumos, 79% nebija saneémusi
biologiskas izcelsmes zales, 45% bija nesekmigi arstéti ar nebiologiskas izcelsmes zalém, un 8% bija
nesekmigi arstéti ar biologiskas izcelsmes zalém (6% gadijumu bija nesekmigi lietoti [tumor necrosis
factor (TNF)] blokatori, un 2% gadijumu bija nesekmigi lietotas p40 antivielas). Aptuveni 15-25%
III fazes pétijumos ieklauto pacientu petijuma sakuma bija psoriatisks artrits (PsA4).

1. psoriazes petijuma (ERASURE) tika verteti 738 pacienti. Pacienti tika randomizgti sekukinumaba
150 vai 300 mg devu sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, velak tadu pasu devu ievadot ik péc
meénesa. 2. psoriazes petijuma (FIXTURE) tika verteti 1 306 pacienti. Pacienti tika randomizéti
sekukinumaba 150 vai 300 mg devu sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak tadu pasu devu
ievadot ik p&€c ménesa. Etanercepta sanemsanai randomizetie pacienti 12 ned€las péc kartas divreiz
nedela sanéma 50 mg devas, bet vélak — 50 mg ik p&c ned€las. Gan 1., gan 2. petijuma placebo
sanemsanai randomizgtie pacienti, kuriem 1idz 12. nedglai nebija atbildes reakcija uz arstésanu, 12.,
13., 14. un 15. nedgla placebo vieta sanéma sekukinumaba 150 vai 300 mg devas un no 16. ned€las
tadu pasu devu sanéma ik p&c ménesa. Visi pacienti p&c p&tamo zalu pirmas devas sanemsanas tika
novéroti l1dz 52 nedélam.

3. psoriazes petijuma (FEATURE) tika ieklauti 177 pacienti, lai pe&c 12 ned€lu ilgas arste€Sanas ar
pilnslircém novertetu sekukinumaba dro§umu, panesamibu un pielietojamibu, izmantojot pasinjekcijas
ar pilnslircém salidzinajuma ar placebo. 4. psoriazes pétijuma (JUNCTURE) tika ieklauti 182 pacienti,
lai pec 12 nedélu ilgas arsteSanas ar pildspalvveida pilnslircém noveértetu sekukinumaba drosumu,
panesamibu un pielietojamibu, izmantojot pasinjekcijas ar pildspalvveida pilnslircém salidzinajuma ar
placebo. Gan 3., gan 4. p&tijuma pacienti tika randomizeti sekukinumaba 150 vai 300 mg devu
sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, velak tadu pasu devu ievadot ik p&c meénesa. Pacienti tika
randomizgti arT placebo sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak tadu pasu devu ievadot ik péc
ménesa.

5. psoriazes pétijuma (SCULPTURE) tika verteti 966 pacienti. Visi pacienti 0., 1., 2., 3., 4., 8. un

12. nedela sanéma sekukinumaba 150 vai 300 mg devas un péc tam tika randomizeti uzturosas
terapijas shémai ar tadam pasam devam ik péc ménesa, sakot no 12. ned€las, vai “atkartotai arstésanai
péc nepiecieSamibas”, lietojot tadu pasu devu. “Atkartotai arstéSanai péc nepieciesamibas”
randomizgtie pacienti nesasniedza pietiekamu atbildes reakcijas saglabaSanos, tade] ir ieteicama
fiks€ta uzturosas terapijas shéma, zales ievadot reizi menest.

Placebo un aktivas vielas kontrol&tajos p&tijumos lidzvertigie primarie mérka kriteriji bija pacientu
procentualais Tpatsvars, kuri salidzinajuma ar placebo 12. nedgla (skatit 4. un 5. tabulu) bija sasniegusi
PASI 75 atbildes reakciju un “ttru” vai “gandriz tiru” adu saskana ar /G4 mod 2011. Visos petijumos
300 mg devas nodroSinaja adas attiriSanos, Tpasi terminu “tira” un “gandriz tira” ada efektivitates
merka kriteriju PASI 90, PASI 100 un IGA mod 2011 0. vai 1. atbildes reakcijas konteksta, un
maksimalo iedarbibu noveroja 16. nedgla, tade] sadas devas lietoSana ir ieteicama.
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4. tabula. Kopsavilkums par psoriazes 1., 3. un 4. pétijjuma (ERASURE, FEATURE un
JUNCTURE) novéroto PASI 50/75/90/100 un saskana ar IGA“mod 2011 “tirai” vai
“gandriz tirai” adai atbilstoSo klinisko atbildes reakciju

12. nedela 16. nedela 52. nedela

Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

1. petijums

Pacientu skaits 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 atbildes 22 203 222 212 224 187 207
reakcija, n (%) (8,9%) (83,5%) (90,6%) 87,2%)  (91,4%)  (77%) (84,5%)
PASI 75 atbildes 11 174 200 188 211 146 182
reakcija, n (%) (4,5%) (71,6%)**  (81,6%)** (77,4%)  (86,1%)  (60,1%) (74,3%)
PASI 90 atbildes 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
reakcija, n (%) (39,1%)**  (59,2%)** (53,5%)  (69,8%)  (36,2%) (60,0%)
PASI 100 atbildes 2(0,8%) 31 70 51 102 49 96
reakcija, n (%) (12,8%) (28,6%) (21,0%)  (41,6%)  (20,2%) (39,2%)
“Tira” vai “gandriz tira> 6 125 160 142 180 101 148

dda saskand ar IGA mod ~ (240%)  (S1.2%)** (653%)** (582%)  (73,5%) (414%)  (60,4%)
2011

3. petijums

Pacientu skaits 59 59 58 - - - -
PASI 50 atbildes 3(51%) 51 51 - - - B,
reakcija, n (%) (86,4%) (87,9%)

PASI 75 atbildes 0(0,0%) 41 44 - - - B,
reakcija, n (%) (69,5%)**  (75,9%)**

PASI 90 atbildes 0(0,0%) 27 35 - - - B,
reakcija, n (%) (45,8%) (60,3%)

PASI 100 atbildes 0(0,0%) 5 25 - - - -
reakcija, n (%) (8,5%) (43,1%)

“Tra” vai “gandriz tira”> 0 (0,0%) 31 40 - - - -
ada saskana ar /IGA mod (52,5%)**  (69,0%)**

2011

4. pétijums

Pacientu skaits 61 60 60 - - - -
PASI 50 atbildes 5(8,2%) 48 58 - - - -
reakcija, n (%) (80,0%) (96,7%)

PASI 75 atbildes 2(3,3%) 43 52 - - - R
reakcija, n (%) (71,7%)**  (86,7%)**

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

PASI 100 atbildes 0(0,0%) 10 16 - - - B,
reakcija, n (%) (16,7%) (26,7%)

“Tira” vai “gandriz tira>  0(0,0%) 32 44 - - - -
ada saskana ar IGA mod (53,3%)**  (73,3%)**

2011

* IGA mod 2011 ir 5 kategoriju skala ar $adiem apzim&jumiem: “0 — tira ada”, “1 — gandriz tira ada”, “2 —
viegli adas bojajumi”, “3 — vid&ji smagi adas bojajumi” vai “4 — smagi adas bojajumi”, kas raksturo
petnieka kop&jo vertgjumu par psoriazes smagumu, galveno uzmanibu pieversot saciet€jumiem, erit€mai un
adas zvinoSanai. Sekmiga terapija, pec kuras ir “tira” vai “gandriz tira” ada, nozime psoriazes pazimju
izzuSanu vai normalu lidz sartu bojajumu krasu, perékla sabiez€juma un zvinoSanas izzuSanu vai minimalu
fokalu zvinosanos.

** p-vertiba ir aprékinata salidzinajuma ar placebo un korigéta péc daudzveidibas: p<0,0001.
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5. tabula. Psoriazes 2. petijjuma (FIXTURE) novérotas kliniskas atbildes reakcijas
kopsavilkums

12. nedéla 16. nedéla 52. nedela

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercepts 150 mg 300 mg Etanercepts
s

Pacientu 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323

skaits

PASI 50 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
atbildes (15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0%) (88,7%) (93,5%) (76,1%) (84,8%)

reakcija,

n (%)

PASI 75 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
atbildes (4,9%) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7%) (65,7%) (78,6%)

reakcija, Hx H

n (%)

PASI 90 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
atbildes (41,9%) (54,2%) (53,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)

reakcija,

n (%)

PASI 100 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
atbildes (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)

reakcija,

n (%)

“Tira” vai 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
“gandriz tira” (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)

ada saskana *k **

ar IGA mod

2011

** p=0,0250 salidzinajuma ar etanerceptu.

Papildu psoriazes pétijuma (CLEAR) tika verteti 676 pacienti. Sekukinumaba 300 mg devas grupa
sasniedza primaros un sekundaros mérka kriterijus, uzradot parakumu par ustekinumabu, pamatojoties
uz PASI 90 atbildes reakciju 16. ned€la (primarais mérka kriterijs), PASI 75 atbildes reakcijas
iestasanas atrumu 4. nedéla un ilgtermina PASI 90 atbildes reakciju 52. nedela. Lielaka sekukinumaba
efektivitate salidzinajuma ar ustekinumabu attieciba uz mérka krit€riju PASI 75, PASI 90, PASI 100 un
IGA mod 2011 0. vai 1. atbildes reakciju (“tira” un “gandriz tira” ada) bija noverota agrini un
turpinajas Iidz 52. nedelai (6. tabula).

6. tabula. Kliniskas atbildes reakcijas kopsavilkums CLEAR pétijuma

4. nedela 16. nedela 52. nedéla
Sekukinumabs Ustekinumabs* Sekukinumabs Ustekinumabs* Sekukinumabs Ustekinumabs*
300 mg 300 mg 300 mg
Pacientu skaits 334 335 334 335 334 335
PASI 75 atbildes 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
reakcija, n (%)
PASI 90 atbildes 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
reakcija, n (%) (74,9%)***
PASI 100 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
atbildes reakcija,
n (%)
Atbildes reakcija 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

“Tira” vai
“gandriz tira” ada
saskana ar /G4
mod 2011, n (%)

* Pacienti, kurus arst&ja ar sekukinumabu, sanéma 300 mg devas 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam sekoja tada pati

deva ik p&c 4 ned€lam Iidz 52. ned€lai. Pacienti, kurus arstgja ar ustekinumabu, sanéma 45 mg vai 90 mg devu

0. un 4. nedgla, tad ik p&c 12 nedélam lidz 52. ned€lai (devu noteica, nemot vera kermena masu, atbilstosi

apstiprinatajai doz€Sanai).

** p-vertibas salidzinajuma ar ustekinumabu: p<0,0001 primarajam mérka kriteérijam PAI 90 16. ned€la un sekundarajam
mérka kritérijam PASI 75 4. nedgla.

**% p-vertibas salidzinajuma ar ustekinumabu: p=0,0001 sekundarajam mérka kritérijam PASI 90 52. nedé¢la.

Sekukinumabs bija efektivs pacientiem, kuri nebija sanémusi biologiskas izcelsmes zales sistémiskai
arstéSanai, pacientiem, kuri sanéma biologiskas izcelsmes TNF blokatorus un ar TNF blokatoriem
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nesekmigi arstétiem pacientiem. Pacientiem ar vienlaicigu psoriatisku artritu sakotngja stavokIi PASI
75 uzlabosSanas bija lidziga ka kop@ja peréklainas psoriazes populacija.

300 mg lielu sekukinumaba devu lietosana bija saistita ar atru efektivitates paradiSanos un p&c
PASI skalas iegiita videja rezultata samazinasanos par 50% lidz 3. nedélai.

1. attels. 1. petijjuma (ERASURE) laika gaita noverotas pec PASI skalas ieguita videja
verteéjuma procentualas izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli

O -
.10 4 H—W & —H
P&c PASI skalas -20
iegiita rezultata % =30 +
izmainas 40 —
salidzinajuma ar 50
sakotngjo stavokli '
60
270
.80 -
T T T T T T
0 1 2 3 ‘ o 12

Terapijas nedelas
n = vérteto pacientu skaits

® Sekukinumabs 150 mg (n=243) O Sekukinumabs 300 mg (n=245) O Placebo (n=245)

Specifiskas peréklainas psoriazes lokalizacijas/formas

Divos papildu placebo kontrol&tos p&tijumos uzlaboSanos noveroja gan nagu psoriazes
(TRANSFIGURE, 198 pacienti), gan palmari-plantaras peréklainas psoriazes (GESTURE,

205 pacienti) gadijuma. TRANSFIGURE pétijuma pacientiem ar vid&ji smagu un smagu peréklaino
psoriazi, kas skar arT nagus, sekukinumabs bija paraks par placebo 16. nedg€la (46,1% 300 mg devai,
38,4% 150 mg devai un 11,7% placebo), vertgjot ka nozimigu uzlaboSanos salidzinajuma ar sakotng&jo
stavokli pec Nagu psoriazes smaguma pakapes indeksa (NAPSI, % - Nail Psoriasis Severity Index).
GESTURE pétijuma pacientiem ar vidgji smagu un smagu palmari-plantaru peréklaino psoriazi
sekukinumabs bija paraks par placebo 16. nedéla (33,3% 300 mg devai, 22,1% 150 mg devai un 1,5%
placebo), vertgjot ka nozimigu uzlabosanos atbilstosi /GA mod 2011 (“tira” vai “gandriz tira” ada).

Placebo kontroleta pétijuma izverteja 102 pacientus ar vidgji smagu un smagu galvas matainas dalas
psoriazi, ko defingja ka galvas matainas dalas psoriazes smaguma indeksu (PSSI — psoriasis scalp
severity index) 212, IGA mod 2011 tikai galvas matainai dalai 3 vai vairak un skarti vismaz 30% no
galvas matainas dalas laukuma. Sekukinumabs bija paraks par placebo 12. nedg€la, vert€jot gan pec
PSSI 90 atbildes reakcijas (52,9%, salidzinot ar 2,0%), gan IGA mod 2011 0 vai 1 tikai galvas
matainas dalas atbildes reakcijas (56,9%, salidzinot ar 5,9%) biitiskas uzlaboSanas, salidzinot ar
sakotngjo stavokli. Uzlabosanas abu mérka kriteriju raditajos saglabajas sekukinumaba pacientiem,
kuri turpingja arsté€sanu Iidz 24. nedglai.

Dzives kvalitate un pacientu zipotie iznakumi

1.—4. petijuma atbilstosi DLQOI (Dermatology Life Quality Index=dzives kvalitates indeksam
pacientiem ar adas slimibam) salidzinajuma ar placebo lietoSanu un sakotngjo stavokli 12. nedgla ir
noverota statistiski nozimiga stavokla uzlabosanas. 12. ned€la vid€jais pec DLQI iegiitais novert§juma
punktu skaits samazinajas attiecigi par 10,4—11,6, lietojot 300 mg sekukinumaba, un 7,7-10,1, lictojot
150 mg sekukinumaba, salidzinajuma ar samazinasanos par 1,1-1,9 p&c placebo lietoSanas. 1. un

2. petijuma stavokla uzlaboSanas saglabajas 52 nedglas.

Cetrdesmit procenti 1. un 2. pétijuma dalibnieku aizpildija Psoriazes simptomu dienasgramatu
(Psoriasis Symptom Diary®). Abu pétijumu dalibniekiem, kas aizpildija So dienasgramatu, 12. nedéla
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salidzinajuma ar sakotngjo stavokli un placebo grupu tika noverota statistiski nozimiga pacientu zinoto
niezes, sapju un adas zvinoSanas pazimju un simptomu intensitates samazinasanas.

Pacientiem, kurus arst&ja ar sekukinumabu, salidzinajuma ar pacientiem, kurus arstgja ar
ustekinumabu (CLEAR), DLQI uzradija statistiski nozimigu uzlaboSanos 4. ned€la, salidzinot ar
sakotngjo stavokli, un $1 uzlaboSanas saglabajas lidz 52. nedélai.

Pacientiem, kurus arstgja ar sekukinumabu, salidzinot ar pacientiem, kurus arst&ja ar ustekinumabu
bija statistiski nozimiga uzlaboSanas pacientu zinotajas niezes, sapju un zvinosanas pazimeés un
simptomos Psoriazes simptomu dienasgramata 16. nedéla un 52. nedéla (CLEAR).

Galvas matainas dalas psoriazes pétijuma 12. nedéla bija statistiski nozimiga uzlaboSanas
(samazinaSanas) salidzinajuma ar sakotngjo stavokli pacientu zinotajas niezes, sapju un zvinosanas
pazimées un simptomos, salidzinot ar placebo.

Devas pielagosana peréeklainds psoriazes gadijuma

Randomizeta, dubultmaskéta, daudzcentru peétijuma novertgja divas uzturosas dozeésanas shémas
(300 mg ik p&c 2 nedelam [Q2W] un 300 mg ik p&c 4 nedelam [Q4W]), ko ievadija ar 150 mg
pilnslirci 331 pacientam ar kermena masu >90 kg un vidgji smagu lidz smagu psoriazi. Pacienti tika
randomizgti attieciba 1:1 $adi:

o sekukinumabs 300 mg 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam seko tada pati deva ik péc 2 ned€lam
(Q2W) Iidz 52. nedglai (n=165);

o sekukinumabs 300 mg 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, kam seko tada pati deva ik pec 4 nedelam
(Q4W) I1idz 52. nedelai (n=166);
o pacienti, kuri tika randomizeti, lai sanemtu 300 mg sekukinumaba ik p&c 4 ned€lam, un

kuriem 16. nedela bija PASI 90 atbildes reakcija, turpinaja sanemt to pasu dozeSanas
shému lidz 52. ned€lai. Pacienti, kuri tika randomizéti, lai sanemtu 300 mg sekukinumaba
ik péc 4 nedelam, un kuriem 16. ned€la nebija PASI 90 atbildes reakcijas, vai nu turpindja
to pasu doz€Sanas shému, vai arT tika atkartoti noziméti, lai sanemtu 300 mg
sekukinumaba ik péc 2 nedélam lidz 52. nedélai.

Kopuma efektivitates atbildes reakcijas raditaji grupa, kura pacientus arst€ja ar shému ik pec
2 nedelam, bija augstaki, salidzinot ar grupu, kura pacientus arstgja ar shemu ik péc 4 nedélam
(7. tabula).

7. tabula. Kliniskas atbildes reakcijas kopsavilkums peréklainas psoriazes devas pielagoSanas

petijjuma*

16. nedela 52. nedela

sekukinumabs sekukinumabs sekukinumabs sekukinumabs

300 mg Q2W 300 mg Q4W 300 mg Q2W 300 mg Q4W!
Pacientu skaits 165 166 165 83
PASI 90 atbildes 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
reakcija n (%)
Atbildes reakcija 122 (74,2%)? 109 (65,9%)* 125 (75,9%) 46 (55,6%)
“tira” vai “gandriz
tira” ada saskana ar
IGA mod 2011, n (%)

* Vairakkartigi dati
1300 mg Q4W: pacienti, kuri nepartraukti arstéti ar 300 mg Q4W neatkarigi no PASI 90 atbildes reakcijas statusa
16. nedgla; 43 pacientiem bija PASI 90 atbildes reakcija 16. ned€la un 40 pacientiem nebija PASI 90 atbildes
reakcijas 16. nedgla.

** Vienpusgja p-vertiba = 0,0003 primarajam PASI 90 mérka kriterijam 16. nedéela.

% Nav statistiski nozimigi.

Pacientiem, kuriem nebija PASI 90 atbildes reakcijas 16. ned€la un kuriem devu pakapeniski
palielinaja [idz 300 mg sekukinumaba ik p&c 2 nedelam, PASI 90 atbildes reakcijas raditaji uzlabojas,

38



salidzinot ar tiem, kuri turpinaja lietot 300 mg sekukinumaba ik p&c 4 nedélam doz€Sanas shemu,
savukart /GA mod 2011 0/1 atbildes reakcijas raditaji laika gaita saglabajas stabili abas arstéSanas
grupas.

Divu dozéSanas shému, Cosentyx 300 mg, ko ievadija ik p&c 4 ned€]am, un Cosentyx 300 mg ik pec
2 nedélam, droSuma profili pacientiem ar kermena masu > 90kg bija salidzinami un atbilda psoriazes
pacientiem zinotajam droSuma profilam.

Hidradenitis suppurativa

Sekukinumaba drosums un efektivitate tika novertéta 1 084 pacientiem divos randomizgtos,
dubultmasketos, placebo kontrolétos III fazes petijumos pieaugusiem pacientiem ar videji smagu vai
smagu hidradenitis suppurativa (HS), kuri bija kandidati sistémiskai biologiskai terapijai. Sakotngji
pacientiem bija jabut vismaz pieciem iekaisigiem bojajumiem, kas skara vismaz divas anatomiskas
zonas. HS 1. pettjuma (SUNSHINE) un HS 2. petijuma (SUNRISE) attiecigi 4,6% un 2,8% pacientu
bija Herlija I stadija, 61,4% un 56,7% bija Herlija II stadija un 34,0% un 40,5% bija Herlija III stadija.
Pacientu 1patsvars, kuru kermena masa >90 kg, bija 54,7% HS 1. pétijuma un 50,8% HS 2. p&tjjuma.
Pacientiem Sajos p&ttjumos vidgji 7,3 gadus bija vid&ji smagas vai smagas HS diagnoze, un 56,3%
pétijuma dalibnieku bija sievietes.

HS pétijuma 1 un HS pétijuma 2 attiecigi 23,8% un 23,2% pacientu ieprieks tika arst&ti ar biologiskam
zalem. Attiecigi 82,3% un 83,6% pacientu ieprieks tika arsteti ar sisteémiskam antibiotikam.

HS 1. petijuma novertgja 541 pacientu un HS 2. pétijuma novertgja 543 pacientus, no kuriem attiecigi
12,8% un 10,7% vienlaikus san@ma antibiotikas stabila deva. Abos petijumos pacienti, kas tika
randomizgti sekukinumaba grupa, 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla sanéma 300 mg subkutani, kam sekoja
300 mg ik péc 2 nedelam (Q2W) vai ik péc 4 nedélam (Q4W). 16. nedela pacienti, kuri tika
randomizgti placebo grupa, tika atkartoti parcelti, lai sanemtu sekukinumaba 300 mg 16., 17., 18., 19.
un 20. nedela, kam sekoja sekukinumaba 300 mg Q2W vai sekukinumaba 300 mg Q4W.

Primarais mérka kriterijs abos p&tijumos (HS 1. petijums un HS 2. p&tijums) bija pacientu Tpatsvars,
kuriem tika sasniegta hidradenitis suppurativa kliniska atbilde, kas defin&ta ka abscesu un iekaisuma
mezglinu skaita samazinasanas vismaz par 50%, nepalielinoties abscesu skaitam un/vai drenazas
fistulu skaitam attieciba pret sakotngjo stavokli (HiSCR50) 16. nedéla. Ar HS saistitu adas sapju
samazinasanas tika novertéta ka sekundarais mérka kriterijs HS 1. ptijuma un HS 2. p&tijjuma
apvienotajos datos, izmantojot skaitlisko verteéSanas skalu (NRS - Numerical Rating Scale) pacientiem,
kuri iesaistijas pétijumos ar sakotn&jo punktu skaitu 3 vai vairak.

HS 1. petijuma un HS 2. pétijuma lielaka dala pacientu, kuri tika arstéti ar sekukinumabu 300 mg
Q2W, sasniedza HiSCRS50 atbildes reakciju ar abscesu un iekaisuma mezglinu (AN) skaita
samazinasanos, salidzinot ar placebo 16. ned€la. HS 2. p&tijuma, atskiriba HiSCR50 atbildes reakcijai
un AN skaitam tika noverota arT lietojot sekukinumaba 300 mg Q4W. Sekukinumaba 300 mg Q2W
grupa HS 1. p&tijuma un sekukinumaba 300 mg Q4W grupa HS 2. p&tijuma salidzinajuma ar placebo
l1dz 16. nedglai uzliesmojumus noveroja mazakam pacientu skaitam. Lielaka dala pacientu, kas tika
arstéti ar sekukinumabu 300 mg Q2W (apkopotie dati), 16. ned€la piedzivoja kliniski nozimigu ar HS
saistttu adas sapju samazinasanos, salidzinot ar placebo (8. tabula).
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8. tabula. Kliniskas atbildes reakcijas HS 1. pétijuma un HS 2. pétijuma 16. nedela’
HS 1. pétijums HS 2. pétijums
Placebo 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2W Q4w Q2W
Randomizeto 180 180 181 183 180 180
pacientu skaits
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7 (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN skaits, vidgjas % -24,3 -42.,4 -46,8* -22.,4 -45,5% -39,3*
izmainas, salidzinot ar
sakuma stavokli
Uzliesmojumi, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Apkopotie dati (HS 1. pétijums un HS 2. pétijums)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W
Pacientu skaits ar 251 252 266
NRS >3 sakuma
stavokli
Adas sapju 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
samazina$anas par
>30%, NRS30 atbildes
reakcija, n (%)
! TrukstoSo datu apstradaSanai tika ieviesta vairaku skaitlu attiecinaSana.
n: Noapalots vidgjais subjektu skaits ar atbildém 100 imputacijam.
*Statistiski nozimigs salidzinajuma ar placebo, pamatojoties uz ieprieks noteiktu hierarhiju ar
kopgjo alfa = 0,05.
AN: abscesi un iekaisigi mezglini; HiSCR: hidradenitis suppurativa kliniska atbildes reakcija;
NRS: skaitliska verteésanas skala

Abos petijumos sekukinumaba iedarbiba sakas jau 2. nedg€la, efektivitate pakapeniski palielinajas lidz
16. nedelai un saglabajas lidz 52. nedélai.

HS pacientiem tika novéroti primara un galvena sekundara mérka uzlabojumi neatkarigi no
iepriek$€jas vai vienlaicigas antibiotiku terapijas.

HiSCR50 atbildes reakcija uzlabojas 16. ned€la gan ar biologiskam zalém nearstétiem, gan ar
biologiskam zalém arstétiem pacientiem.

Ieverojamaki uzlabojumi 16. nedg]a salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, salidzinot ar placebo, tika
demonstréti ar veselibu saistitas dzives kvalitates raditajos, ko méra ar dermatologijas dzives kvalitates
indeksu (DLQI - Dermatology Life Quality Index).

Psoriatisks artrits

Sekukinumaba droSums un efektivitate tika verteti 1 999 pacientiem tris randomizgtos,
dubultmasketos, placebo kontrolétos III fazes petijumos; Siem pacientiem bija aktivs psoriatisks artrits
(>3 pietukus$as un >3 jutigas locitavas), neraugoties uz nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL),
kortikosteroidu vai slimibu modificgjosu pretreimatisma lidzeklu (DMARD) lietosanu. Sajos
petijumos tika ieklauti katra PsA apakstipa pacienti, taja skaita ar poliartritu bez reimatoidiem
mezgliem, spondilitu ar periféru artritu, asimetrisku periferu artritu, distalo starpfalangu bojajumiem
un arthritis mutilans. Pacientiem, kas ieklauti Sajos pétijumos, PsA diagnoze bija vismaz piecus gadus.
Lielakai dalai pacientu bija aktivas psoriazes izraisiti adas bojajumi vai dokument&ta psoriaze
anamnéze. Attiecigi vairak neka 61% un 42% PsA pacientu sakotngji bija entezits un daktilits. Visos
petijumos primarais mérka kritérijs bija to pacientu Tpatsvars, kuriem tika panakta Amerikas
Reimatologijas kolégijas (ACR — American College of Rheumatology) definéta atbildes reakcija “20”.
Psoriatiska artrita 1. petijuma (PsA 1. petijums) un psoriatiska artrita 2. petjjuma (PsA 2. p&tijums)
primarais mérka kritérijs bija 24. nedéla. Psoriatiska artrita 3. p&tijuma (PsA 3. pétijums) primarais
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mérka kriterijs bija 16. ned€]a un galvenais sekundarais mérka kritérijs — parmainas kopg&ja
modificétaja Sarpa skala (m7SS), salidzinot ar sakotng&jo - 24. nedgla.

PsA 1. pétijuma, PsA 2. petfjuma un PsA 3. petijuma attiecigi 29%, 35% un 30% pacientu ieprieks
bija arstéti ar TNFa blokatoru, un arstésana ar TNFa blokatoru bijusi partraukta efektivitates trilkkuma
vai nepanesibas d€| (ar TNFa blokatoriem arstétie /R pacienti).

PsA 1. pétijuma (FUTURE 1) tika vertéti 606 pacienti, no kuriem 60,7% vienlaicigi sanéma MTX.
Pacienti tika randomizeti sekukinumaba 10 mg/kg devu sanemsanai intravenozi 0., 2. un 4. nedgéla,
velak no 8. nedelas subkutani ievadot 75 mg vai 150 mg devu ik p&c ménesa. Pacientiem, kuri tika
randomizgti placebo sanemsanai un kuriem 16. ned€la nebija atbildes reakcijas uz arstésanu (agrina
glabgjzalu terapija), un pargjiem pacientiem, kuri sanéma placebo, 24. nedela terapija tika nomainita
uz sekukinumabu (vai nu 75 mg vai 150 mg subkutani), velak ievadot tadu pasu devu ik péc menesa.

PsA 2. petijuma (FUTURE 2) tika verteti 397 pacienti, no kuriem 46,6% vienlaicigi sapéma MTX.
Pacienti tika randomizeti sekukinumaba 75 mg, 150 mg vai 300 mg devu sanemsanai subkutani 0., 1.,
2., 3. un 4. nedgla, velak tadu pasu devu ievadot ik pec meénesa. Pacientiem, kuri tika randomizeti
placebo sanemsanai un kuriem 16. ned€la nebija atbildes reakcijas uz arst€Sanu (agrina glabgjzalu
terapija), 16. nedgla terapija tika nomainita uz sekukinumabu (vai nu 150 mg vai 300 mg subkutani),
velak ievadot tadu pasu devu ik pec meénesa. Pacientiem, kuri tika randomizgti placebo sanemsanai un
kuriem 16. nedela bija atbildes reakcija uz arste€Sanu, 24. nedgla terapija tika nomainita uz
sekukinumabu (vai nu 150 mg vai 300 mg subkutani), vélak ievadot tadu pasu devu ik p&c ménesa.

PsA 3. petijuma (FUTURE 5) tika verteti 996 pacienti, no kuriem 50,1% vienlaicigi saneéma MTX.
Pacienti tika randomizeti sekukinumaba 150 mg, 300 mg vai placebo sanemsanai subkutani 0., 1., 2.,
3. un 4. nedgela, velak tadu pasu devu ievadot ik p&c ménesa, vai sekukinumaba 150 mg injekcijai
vienu reizi ménesi (bez piesatinasanas). Pacientiem, kuri tika randomizgti placebo sanemsanai un
kuriem 16. nedela nebija atbildes reakcijas uz arstesanu (agrina glabgjzalu terapija), 16. nedgla terapija
tika nomainita uz sekukinumabu (vai nu 150 mg vai 300 mg subkutani), vélak ievadot tadu pasu devu
ik p&c meénesa. Pacientiem, kuri tika randomizeti placebo sanemsanai un kuriem 16. nedela bija
atbildes reakcija uz arstésanu, 24. nedela terapija tika nomaintta uz sekukinumabu (vai nu 150 mg vai
300 mg subkutani), velak ievadot tadu pasu devu ik p&€c ménesa.

Slimibas pazimes un simptomi
Arstesana ar sekukinumabu salidzinajuma ar placebo lietoSanu, ievérojami samazinaja slimibas

aktivitates raditajus 16. un 24. nedela (skatit 9. tabulu).

9. tabula. Kliniska atbildes reakcija PsA 2. pétijjuma un PsA 3. petijjuma 16. nedéela un

24. nedela
PsA 2. pétijums PsA 3. pétijums
Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg! 300 mg!

Randomizeto 98 100 100 332 220 222
pacientu skaits
ACR 20 atbildes
reakcija, n (%)

16. nedela 18 60 57 91° 122° 139°

24. nedela 15° 51° 54° 78 117 141

(18,4%)  (60,0%**%) (57,0%***) | (27,4%)  (55,5%***) (62,6%***)

(153%)  (51,0%**%)  (54,0%***) | (23.5%)  (53.2%***)  (63,5%***)

ACR 50 atbildes
reakcija, n (%)

16. nedela 6 37 35 27 79 88
(6,1%)  (37,0%***)  (35,0%***) | (8,1%)  (35.9%%)  (39,6%%*)
24. nedéla 7 35 35 29 86 97

(7,1%)  (35,0%) (35.0%*%) | (8,7%)  (39,1%***) (43,7%***)
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ACR 70 atbildes
reakcija, n (%)

16. nedéla 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**)  (15,0%**) | (4,2%) (18,2%***)  (20,3%**%*)
24. nedéela 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**)  (20,0%**) [ (3,9%) (24,1%***)  (25,7%***)
DAS 28-CRP

16. nedéla -0,50 -1,45%%* -1,51%%* -0,63 -1,29* -1,49*

24. nedéla -0,96 -1,58%* -1,61%* -0,84 -1,57%** -1,68%**
Pacientu skaits, 43 58 41 162 125 110
kuriem sakotné&ji (43,9%)  (58,0%) (41,0%) (48,8%)  (56,8%) (49,5%)
psoriazes izraisiti
adas bojajumi >3%

KVL
PASI 75 atbildes
reakcija, n (%)
16. nedéla 3 33 27 20 75 77
(7,0%) (56,9%***)  (65,9%***) [ (12,3%)  (60,0%%*) (70,0%%)
24. nedéla 7 28 26 29 80 78
(16,3%)  (48,3%**)  (63,4%***) | (17,9%)  (64,0%***) (70,9%***)
PAST 90 atbildes
reakcija, n (%)
16. nedéla 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***)  (43,9%***) [ (9,3%) (36,8%%) (53,6%%)
24. nedéela 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**)  (48,8%***) | (11,7%)  (40,8%***) (54,5%***)
Daktilita simptomu
izzusana, n (%) T
16. nedela 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%)  (57,5%%) (65,9%%*)
24. nedgla 4 16 26 42 51 52
(14,8%)  (50,0%**)  (56,5%**) | (33,9%)  (63,8%***) (63,4%***)
Entezita simptomu
izzusana, n (%) §
16. nedela 17 32 32 68 77 78
(26,2%)  (50,0%**)  (57,1%***) [ (35,4%)  (54,6%%) (55,7%%)
24. nedéla 14 27 27 66 77 86
(21,5%)  (42,2%%*) (48,2%**) | (34,4%)  (54,6%***) (61,4%***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; salidzinot ar placebo
Visas p vértibas PsA 2. pétijuma tiek korigétas péc daudzveidibas, pamatojoties uz ieprieks noteiktu
hierarhiju 24. ned¢la, iznemot ACR 70, daktilita un entezita gadijumus, kas bija izp&tes mérka kriteriji,
un visus mérka kriterijus 16. nedgla.
Visas p vértibas PsA 3. pétijuma tiek koriggtas péc daudzveidibas, pamatojoties uz ieprieks noteiktu
hierarhiju 16. ned¢la, iznemot ACR 70, kas bija izp&tes mérka kriterijs, un visus mérka kriterijus

24. nedgla.

Pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti trukstosa binara mérka kriterija noteikSanai.
ACR — Amerikas Reimatologijas kolégija; PASI — psoriazes skarta laukuma un smaguma pakapes

indekss; DAS — slimibas aktivitates skala; KVL — kermena virsmas laukums

®Primarais mérka kriterijs
'Sekukinumabs 150 mg vai 300 mg subkutani 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak tadu pasu devu ievadot ik

pec menesa

tPacientiem ar daktilitu sakotng&ji (PsA 2. p&tijumam attiecigi n=27, 32, 46 un PsA 3. p&tijumam
attiecigi n=124, 80, 82).
fPacientiem ar entezitu sakotn&ji (PsA 2. petijumam attiecigi n=65, 64, 56 un PsA 3. p&tijumam attiecigi

n=192, 141, 140).




Sekukinumaba darbibas sakums tika noverots 2. nedgla. Statistiski nozimiga ACR 20, salidzinot ar
placebo, tika panakta 3. nedgla.

To pacientu procentualais Ipatsvars, kuriem tika panakta ACR 20 atbildes reakcija p&c vizites, ir
paradits 2. attela.

2. attéels ACR 20 atbildes reakcija PsA 2. petijuma laika gaita I1dz 52. nedelai

a0

Pacientu
procentualais
Ipatsvars,
kuriem ir
atbildes
reakcija

TTTTT T T T T T T T T T T T T
01234 g 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52

Laiks (nedglas)

= o ol = s Cosentyx 150 mg eefpem— Cosentyx 300mg  +11va[1] 111 Placebo

Vertgjot primaros un sekundaros mérka kriterijus, PsA pacientiem tika noverotas Iidzigas atbildes
reakcijas, neraugoties uz to, vai vini vienlaicigi ir sanémusi MTX terapiju vai nav to sanémusi. PsA
2. petijuma 24. ned€la pacientiem, kuri arsteti ar sekukinumabu vienlaicigi ar MTX lietoSanu, bija
izteiktaka ACR 20 atbildes reakcija (attiecigi 47,7% un 54,4%, ievadot 150 mg un 300 mg devas,
salidzinot ar placebo (20,0%)) un izteiktaka ACR 50 atbildes reakcija (attiecigi 31,8% un 38,6%,
ievadot 150 mg un 300 mg devas, neka placebo grupa (8,0%)). Pacientiem, kuri arst&ti ar
sekukinumabu, vienlaicigi nelietojot MTX, bija izteiktaka ACR 20 atbildes reakcija (attiecigi 53,6%
un 53,6%, ievadot 150 mg un 300 mg devas, neka placebo grupa (10,4%)) un izteiktaka ACR 50
atbildes reakcija (attiecigi 37,5% un 32,1%, ievadot 150 mg un 300 mg devas, neka placebo grupa
(6,3%)).

PsA 2. pétijuma gan ar TNFa blokatoriem nekad nearstétiem pacientiem, gan pacientiem, kuri arsteti
ar sekukinumabu, 24. nedgla bija ieverojami izteiktaka ACR 20 atbildes reakcija neka placebo grupa;
nedaudz izteiktaka atbildes reakcija bija ar TNFa blokatoriem nekad nearsteto pacientu grupa (attiecigi
ar TNFa blokatoriem nekad nearst&tie pacienti: 64% un 58%, ievadot 150 mg un 300 mg devas,
salidzinot ar placebo (15,9%); ar TNFa blokatoriem arstétie /R pacienti: 30% un 46%, ievadot 150 mg
un 300 mg devas, neka placebo grupa (14,3%). Ar TNFa blokatoriem arstéto /R pacientu apakSgrupa,
tikai ievadot 300 mg devu, novérota ieverojami izteiktaka ACR 20 atbildes reakcija neka placebo
grupa (p<0,05), un uzskatami paradits kltniski nozimigs ieguvums attieciba uz vairakiem sekundariem
merka krit€rijiem, salidzinot ar 150 mg devas ievadiSanu. Abas apaksgrupas tika novérota PASI 75
atbildes reakcijas uzlabosanas, un 300 mg devas lietoSana uzradija statistiski nozimigaku ieguvumu ar
TNFa blokatoriem arstétie /R pacientiem.
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Uzlabosanas tika novérota visas ACR novért€juma skalas sadalas, taja skaita pacientu sapju vertgjuma.
PsA 2. petijuma to pacientu Ipatsvars, kuriem p&c modificetajiem PsA atbildes reakcijas kriterijiem
(PsARC) tika panakta definéta atbildes reakcija, ar sekukinumabu arst&to pacientu grupa (attiecigi
59,0% un 61,0%, ievadot 150 mg un 300 mg devas) 24. nedela bija lielaks neka placebo grupa
(26,5%).

PsA 1. pétijuma un PsA 2. petijuma efektivitate saglabajas lidz 104. nedélai. PsA 2. petijuma to

200 pacientu vidi, kas sakotngji tika randomizeti sekukinumaba 150 mg un 300 mg devu sanemsanai,
178 (89%) joprojam 52. nedéla sanéma So terapiju. No 100 pacientiem, kas tika randomizg&ti
sekukinumaba 150 mg devu sanemsanai, attiecigi 64, 39 un 20 tika panakta ACR 20/50/70 atbildes
reakcija. No 100 pacientiem, kas tika randomizeti sekukinumaba 300 mg devu sanemsanai, attiecigi
64, 44 un 24 tika panakta ACR 20/50/70 atbildes reakcija.

Radiografiski noteikta atbildes reakcija

PsA 3. pétijuma strukturalu bojajumu progresésanas inhibicija tika novértéta radiografiski un izteikta
atbilstosi kopg&jai modificétajai Sarpa skalai (m7SS) un tas komponentem, Eroziju skalai (ES) un
Locitavas spraugas sasaurinasanas skalai (JSN — Joint Space Narrowing score). Plaukstu, plaukstas
locitavu un pédu radiografiskie izmekl&jumi tika veikti sakotngja stavokli, 16. nedéla un/vai

24. nedgela, un tos vertgja vismaz divi neatkarigi vertétaji, kuri nezinaja piederibu arst€Sanas grupai un
apmeklgjumu skaitu. Sekukinumaba 150 mg un 300 mg terapija nozimigi inhibg&ja periféro locitavu
bojajumu progresésanas atrumu, salidzinot ar placebo terapiju, ko noteica peéc mTSS izmainam

24. nedgela, salidzinot ar sakotngjo stavokli (10. tabula).

Strukturalu bojajumu progres€sanas inhibicija tika novertéta ari PsA 1. p&tijuma 24. un 52. nedéla,
salidzinot ar sakotngjo stavokli. 24. nedela iegiitie dati ir paraditi 10. tabula.

10. tabula. Izmainas atbilsto3i kop&jai modificétajai Sarpa skalai psoriatiska artrita gadijuma

PsA 3. pétijums PsA 1. pétijums
Placebo  Sekukinumabs Sekukinumabs Placebo  Sekukinumabs
n=296 150 mg! 300 mg! n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Kopéjais rezultats
Sakotngjais | 15,0 13,5 12,9 28,4 223
raditajs (38,2) (25,6) (23,8) (63.,5) (48,0)
(SD)
Vidgjas 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
izmainas
24. nedela
*p<0,05 pamatojoties uz nominalo, bet ne korigéto p vertibu
'Sekukinumabs 150 mg vai 300 mg subkutani 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak tadu pasu devu ievadot
ik p&c menesa
210 mg/kg 0., 2. un 4. nedéla, velak ievadot subkutani 75 mg vai 150 mg devas

PsA 1. petijuma strukturalu bojajumu inhibicija sekukinumaba terapijas laika saglabajas I1dz
52. nedélai.

PsA 3. pétijuma to pacientu procentualais Ipatsvars, kuriem netika konstatéta slimibas progresésana
(definéta ka mTSS izmainas <0,5, salidzinot ar sakotn&jo stavokli) no randomizacijas sakuma Iidz
24. nedglai, bija 80,3%, 88,5% un 73,6% attiecigi sekukinumabam 150 mg, 300 mg un placebo.
Strukturalu bojajumu inhibicijas iedarbiba tika novérota ar TNFa blokatoriem nekad nearstéto
pacientu grupa, ar TNFa blokatoriem arst&to /R pacientu grupa un pacientiem ar vai bez vienlaicigas
MTX terapijas.

PsA 1. petijuma to pacientu procentualais Tpatsvars, kuriem netika konstateta slimibas progresésana
(defingéta ka mTSS izmainas <0,5, salidzinot ar sakotn&jo stavokli) no randomizacijas sakuma lidz
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24. nedglai, bija 82,3% sekukinumaba grupa, ievadot 10 mg/kg intravenozi un uzturoso devu — 150 mg
subkutani, un 75,7% placebo grupa. To pacientu procentualais Tpatsvars, kuriem netika konstat&ta
slimibas progresésana no 24. ned¢las [idz 52. nedglai, ievadot 10 mg/kg sekukinumaba intravenozi,
kam sekoja sekukinumaba uzturos$a deva 150 mg subkutani, un placebo sanémusiem pacientiem, kuri
16. vai 24. nedéla arst€Sanu nomainija uz 75 mg vai 150 mg subkutani ik 4 nedelas, bija attiecigi
85,7% un 86,8%.

Aksialas izpausmes PsA gadijuma

Randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroléta petijuma (MAXIMIZE) sekukinumaba efektivitati
novertéja 485 PsA pacientiem ar aksialam izpausm&m, kuri nebija arstéti ar biologiskam zalém un ar
nepietickamu atbildes reakciju uz NPL. Tika sasniegts primarais mainigais lielums - uzlabosanas par
vismaz 20% atbilstosi Starptautiska spondiloartrita novertéjuma (Assessment of SpondyloArthritis
International Society) (ASAS 20) kritérijiem 12. nedéla. Arsté$ana ar sekukinumabu 300 mg un

150 mg, salidzinot ar placebo, arT izraisija lielaku pazimju un simptomu uzlabosanos (ieskaitot
mugurkaula sapju samazinasanos no sakotngja Itmena) un fizisko funkciju uzlabosanos (skatit

11. tabulu).

11. tabula. Kliiska atbildes reakcija MAXIMISE pétijuma 12. nedela

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 atbildes 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
reakcija, %
(95% TD)
ASAS 40 atbildes 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
reakcija, %
(95% T
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95% T
Mugurkaula sapes, -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
VAS
(95% TI)
Fiziskas funkcijas, -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% TD)
* p<0,0001; salidzinot ar placebo, izmantojot daudzkartgjus aprekinus.
** Salidzinajums ar placebo netika pielagots daudzveidibai.
ASAS: Starptautiska spondiloartrita novertejuma kriteriji (Assessment of SpondyloArthritis
International Society Criteria); BASDAI: Batas ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indekss
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index); VAS: Vizuala analogu skala (Visual Analog
Scale); HAQ-DI: Invaliditates indeksa un Veselibas stavokla vertésanas anketas (Health Assessment
Questionnaire — Disability Index).

ASAS 20 un ASAS 40 uzlaboSanas abam sekukinumaba devam tika novérota lidz 4. ned€lai un
saglabajas Iidz 52 ned&lam.

Fiziska funkcija un ar veselibas stavokli saistita dzives kvalitate

PsA 2. petijuma un PsA 3. p&tijuma pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu 150 mg (p=0,0555 un
p<0,0001) un 300 mg (p=0,0040 un p<0,0001) deva, uzskatami tika paradita fizisko funkciju
uzlabos§anas salidzinajuma ar placebo arstétajiem pacientiem atbilstosi vert§jumam pec Invaliditates
indeksa un Veselibas stavokla verteSanas anketas (HAQ-DI - Health Assessment
Questionnaire-Disability Index) attiecigi 24. ned€la un 16. ned€la. HAQ-DI raditaju uzlabosanas tika
novérota, neraugoties uz iepriek§&ju TNFa blokatoru iedarbibu. Lidzigas atbildes reakcijas tika
noverotas PsA 1. petijuma.

Pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu, zinots par nozZimigu ar veselibas stavokli saistitas dzives
kvalitates uzlabosanos, nosakot péc SF-36 skalas fizisko sp&ju sadalas (SF-36 PCS) (p<0,001).
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Statistiski nozimiga uzlaboSanas novérota ar1 p&tnieciskajos mérka kriterijos, vertgjot pec Hroniskas
slimibas arsteéSanas un nespéka funkcionala noveértejuma (FACIT-F) skalas, lietojot 150 mg un 300 mg
saltdzinot ar placebo (attiecigi 7,97, 5,97 salidzinajuma ar 1,63) un PsA 2. petijuma $1 uzlabosanas
saglabajas 1idz 104. nedglai.

Lidzigas atbildes reakcijas bija noverotas PsA 1. pétijuma, un efektivitate saglabajas lidz 52. nedglai.

Aksials spondiloartrits (axSpA)

Ankilozéjosais spondilits (AS)/Radiografisks aksials spondiloartrits

Sekukinumaba drosums un efektivitate tika verteti 816 pacientiem tris randomizg&tos, dubultmasketos,
placebo kontrolétos III fazes petijumos pacientiem ar aktivu ankiloz&joso spondilitu (AS) atbilstosi
Batas ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indeksa (BASDAI - Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index) >4 novertgjuma punktiem, neraugoties uz nesteroido pretiekaisuma Ilidzeklu
(NPL), kortikosteroidu vai slimibu modificgjosu pretreimatisma Iidzeklu (DMARD) lietosanu.
Pacientiem, kas ieklauti ankilozg&josa spondilita 1. petijuma (AS 1. pétjjums) un ankilozgjosa
spondilita 2. p&tijuma (AS 2. petijums), AS diagnozes ilguma mediana bija no 2,7 lidz 5,8 gadiem.
Abos petijumos primarais mérka kriterijs bija to pacientu Ipatsvars, kuriem 16. nedéla tika panakta
stavokla uzlaboSanas vismaz par 20% atbilstosi Starptautiskas Spondiloartrita sabiedribas noveértgjuma
(ASAS 20) kriterijam.

Ankilozgjosa spondilita 1. p&tfjuma (AS 1. p&tijuma), ankilozgjosa spondilita 2. petijuma (AS

2. petijuma) un ankilozgjosa spondilita 3. petijuma (AS 3. petijuma) attiecigi 27,0%, 38,8% un 23,5%
pacientu ieprieks bija arsteti ar TNFa blokatoru, un arsté€sana ar TNFa blokatoru bijusi partraukta
efektivitates trikuma vai nepanesibas dé| (ar TNFa blokatoriem arstetie /R pacienti).

AS 1. petijuma (MEASURE 1) tika verteti 371 pacienti, no kuriem 14,8% un 33,4% vienlaicigi lietoja
attiecigi MTX vai sulfasalazinu. Pacienti tika randomizgti sekukinumaba 10 mg/kg devu sanemsanai
intravenozi 0., 2. un 4. nedgla, vélak no 8. nedélas subkutani ievadot 75 mg vai 150 mg devu ik péc
meénesa. Pacientiem, kuri tika randomizeti placebo sanemsanai un kuriem 16. ned€la nebija atbildes
reakcijas uz arst€Sanu (agrina glabgjzalu terapija), un visiem pargjiem pacientiem, kuri sanéma
placebo, 24. nedgla terapija tika nomainita uz sekukinumabu (vai nu 75 mg, vai 150 mg subkutani),
veélak ievadot tadu pasu devu ik p&c ménesa.

AS 2. petijuma (MEASURE 2) tika verteti 219 pacienti, no kuriem 11,9% un 14,2% vienlaicigi lietoja
attiecigi MTX vai sulfasalazinu. Pacienti tika randomizéti sekukinumaba 75 mg vai 150 mg devu
sanemsSanai subkutani 0., 1., 2., 3. un 4. ned€la, vélak tadu pasu devu ievadot ik péc meénesa.

16. nedgla pacienti, kuri tika randomizgti placebo sanemsanai, tika randomizeti atkartoti
sekukinumaba sanemsanai (vai nu 75 mg, vai 150 mg devu subkutani) ik p&c ménesa.

Ankilozgjosa spondilita 3. p&tijuma (MEASURE 3) veértgja 226 pacientus, no kuriem 13,3% un 23,5%
vienlaicigi lietoja attiecigi MTX vai sulfasalazinu. Pacienti tika randomizéti sekukinumaba 10 mg/kg
devas sanemsanai intravenozi 0., 2. un 4. nedgla, velak 150 mg vai 300 mg devu ievadot subkutani ik
pec meénesa. 16. nedela pacienti, kuri tika randomizgti placebo sanemsanai, tika randomizgeti
atkartotisekukinumaba sanemsanai (vai nu 150 mg vai 300 mg devu subkutani) ik pec ménesa.
Primarais mérka krit€rijs bija ASAS 20 16. ned&la. Lidz 52. nedg€lai pacienti nezinaja, kadu arstésanu
sanem, un petfjums turpinajas lidz 156. nedelai.

Slimibas pazimes un simptomi

AS 2. petijuma arstéSana ar sekukinumabu 150 mg deva salidzinajuma ar placebo lietoSanu,
ieverojami samazingja slimibas aktivitates raditajus 16. nedela (skatit 12. tabulu).
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12. tabula. Kliniska atbildes reakcija AS 2. petijjuma 16. nedéla

Galarezultats (p vertiba, salidzinot ar Placebo 75 mg 150 mg
placebo) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20 atbildes reakcija, % 28.4 41,1 61,1%**
ASAS 40 atbildes reakcija, % 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (pec-BSL/BSL attieciba) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 342 43, 1%**
ASAS dalgja remisija, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
ASDAS-CRP nozimiga uzlaboSanas 4,1 15,1% 25,0%**

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001, salidzinot ar placebo

Visas p vertibas tiek korigétas péc daudzveidibas, pamatojoties uz ieprieks noteiktu hierarhiju,
iznemot BASDAI 50 un ASDAS-CRP.

Pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti truksto$a binara mérka kritérija noteiksanai.

ASAS — Starptautiskas Spondiloartrita sabiedribas novert€juma kriteriji; BASDAI — Batas ankilozgjosa
spondilita slimibas aktivitates indekss; 4sCRP — augstas jutibas C reaktivais proteins; ASDAS —
ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates skala; BSL — sakotngjais raditajs

Sekukinumaba 150 mg devas darbibas sakums noverots 1. nedela, sasniedzot 4ASAS 20 atbildes
reakciju un 2. nedgla, sasniedzot 4SAS 40 atbildes reakciju (paraks par placebo) AS 2. petijuma.

16. nedela noverotas ASAS 20 atbildes reakciju uzlabosanas gan ar TNFa blokatoriem nekad nearst&to
pacientu grupa (68,2% salidzinajuma ar 31,1%; p<0,05), gan ar TNFa blokatoriem arstéto /R pacientu
grupa (50,0% salidzinajuma ar 24,1%; p<0,05) attiecigi ievadot Cosentyx 150 mg deva salidzinajuma
ar placebo ievadiSanu.

AS 1. petijuma un AS 2. petijuma 16. nedéla pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu (150 mg deva
AS 2. petijuma un abas dozeSanas shemas AS 1. pétijuma), uzskatami tika paradita nozimiga slimibas
pazimju un simptomu mazinasanas ar salidzino$i nozimigu atbildes reakciju un efektivitati, kas
saglabajas lidz 52. nedélai gan ar TNFa blokatoriem nekad nearstéto pacientu grupa, gan ar TNFa
blokatoriem arsteto /R pacientu grupa. AS 2. petijuma to 72 pacientu vidd, kas sakotn&ji tika
randomizgti sekukinumaba 150 mg devas sanemsanai, 61 (84,7%) joprojam 52. ned€la sanéma So
terapiju. No 72 pacientiem, kas tika randomizeti sekukinumaba 150 mg devu sanemsanai, attiecigi 45
un 35 tika panakta 4SA4S 20/40 atbildes reakcija.

AS 3. pétijuma pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu (150 mg un 300 mg), 16. nedgela attieciba uz
primaro mérka kriteriju (4SAS 20) bija slimibas pazimju un simptomu mazinasanas un salidzinamas
efektivitates atbildes reakcijas, kas bija parakas par placebo, neatkarigi no devas. Kopuma efektivitates
atbildes reakcijas raditaji attieciba uz sekundaro mérka kriteriju grupa, kas sanéma 300 mg, bija
pastavigi augstaki, salidzinot ar grupu, kas san€ma 150 mg. Mask&ta perioda 52. ned€la 4S4S 20 un
ASAS 40 atbildes reakcijas attiecigi bija 69,7% un 47,6% 150 mg grupa un 74,3% un 57,4% 300 mg
grupa. ASAS 20 un ASAS 40 atbildes reakcijas saglabajas 11dz 156. nedg€lai (69,5% un 47,6% 150 mg
grupa, salidzinot ar 74,8% un 55,6% 300 mg grupa). Lielaki atbildes reakciju raditaji par labu 300 mg
devai bija noveroti art ASAS dalgjas remisijas (4SAS PR — ASAS partial remission) atbildes reakcijai
16. nedg€la un saglabajas Iidz 156. nedelai. Lielakas atSkiribas atbildes reakcijas raditajos par labu

300 mg devai, salidzinot ar 150 mg, novéroja ar TNFa blokatoriem arstéto /R pacientu grupa (n=36),
salidzinot ar TNFa blokatoriem nekad nearstétiem pacientiem (n=114).
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Spinala mobilitate

Pacienti, kuri arstéti ar sekukinumaba 150 mg, gan AS 1. pétijuma (0,40 salidzinot ar 0,12 placebo
grupa; p=0,0114), gan AS 2. petijuma (0,51 salidzinot ar 0,22 placebo grupa; p=0,0533) uzradija
spinalas mobilitates uzlabosanos, nosakot izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli atbilstosi Batas
ankilozgjosa spondilita metrologijas indeksam (BASMI — Bath Ankylosing Spondilitis Metrology
Index) 16. nedéla. ST uzlabosanas saglabajas 1idz 52. nedglai.

Fiziska funkcija un ar veselibas stavokli saistita dzives kvalitate

AS 1. pétijuma un 2. petijuma pacienti, kuri arsteti ar sekukinumaba 150 mg, uzradija ar veselibas
stavokli saistitas dzives kvalitates uzlabosanos, vertgjot atbilstosi ASQoL (p=0,001) un SF-36 fizisko
sp&ju sadalas skalai (SF-36 PCS) (p<0,001). Pacienti, kuri arstéti ar sekukinumaba 150 mg, uzradija
arT statistiski nozimigu pétniecisko mérka kritériju - fizisko funkciju uzlabosanos, vértgjot atbilstosi
Batas ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indeksam (BASDALI), salidzinot ar placebo (2,15
saltdzinot ar 0,68) un nespeka samazinasanos, verteéjot péc Hroniskas slimibas arstéSanas un nespeka
funkcionala novert€juma (FACIT- Fatigue - Functional Assessment of Chronic lllness Therapy-
Fatigue) skalas, salidzinot ar placebo (8,10 salidzinot ar 3,30). ST uzlaboanas saglabajas lidz

52. nedglai.

Neradiografisks aksidals spondiloartrits (nr-axSpA)

Sekukinumaba droSums un efektivitate tika novertéta 555 pacientiem viena randomizeta, dubultakla,
placebo kontroléta I1I fazes petijuma (PREVENT), kas sastavéja no 2 gadu galvenas fazes un 2 gadu
pagarinajuma fazes pacientiem ar aktivu neradiografisku aksialo spondiloartritu (nr-axSpA), kas
atbilst Starptautiska Spondiloartrita novert&juma (Assessment of Spondyloarthritis International
Society - ASAS) kriterijiem aksiala spondiloartrita (axSpA) klasifikacijai, bez radiografiskiem
pieradijumiem par sakroilealo locitavu izmainam, kas atbilstu modific€tajiem Nujorkas ankiloz€josa
spondilita (AS) kriterijiem. lesaistitajiem pacientiem bija aktiva slimiba, kas defineta ka Batas
ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indekss (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity
Index - BASDAI) >4, vizuala analogu skala (Visual Analogue Scale - VAS) kop€jam muguras sapeém
>40 (skala no 0 [idz 100 mm), neskatoties uz pasreizgjo vai iepriek$€jo nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NPL) terapiju un paaugstinats C reaktiva proteina (CRP — C reactive protein) limenis un/vai
pieradijumi par sakroileTtu magnétiskas rezonanses izmekl&jumos (MRI). Pacientiem $aja p&tijuma
bija axSpA diagnoze vidgji no 2,1 Iidz 3,0 gadiem, un 54% petijuma dalibnieku bija sievietes.

PREVENT pétijuma 9,7% pacientu ieprieks tika arstéti ar TNFa blokatoriem un TNFa blokatoru
lietoSanu partrauca vai nu efektivitates tritkuma, vai nepanesibas del (ar TNFa blokatoriem arstétie /R
pacienti).

PREVENT pétijuma 9,9% un 14,8% pacientu vienlaikus lietoja attiecigi MTX vai sulfasalazinu.
Dubultakla perioda pacienti 52 ned€las sané€ma placebo vai sekukinumabu. Pacienti, kas bija
randomizgti sekukinumaba grupa, sanéma 150 mg subkutani 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, kam katru
meénesi sekoja tada pati deva, vai 150 mg sekukinumaba injekcija vienu reizi ménesi. Primarais mérka
kriterijs bija vismaz par 40% uzlabojies Spondiloartrita Starptautiskas sabiedribas (ASAS 40)
novert&jums 16. nedela ar TNFa blokatoriem nekad nearstetiem pacientiem.

Slimibas pazimes un simptomi

PREVENT pétijuma arstéSana ar 150 mg sekukinumaba lava ievérojami uzlabot slimibas aktivitates
raditajus 16. nedéla salidzinajuma ar placebo. Sie pasakumi ietver ASAS 40, ASAS 5/6, BASDAI
punktu skaitu, BASDALI 50, augstas jutibas CRP (high-sensitivity CRP - hsCRP), ASAS 20 un ASAS
dalgjas remisijas reakciju, salidzinot ar placebo (13. tabula). Atbildes reakcijas saglabajas lidz

52. nedglai.
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13. tabula. Kliniska atbildes reakcija PREVENT pétijuma 16. nedela

Galarezultats (p-vertiba, salidzinot ar

placebo) Placebo 150 mg!
Randomizetie TNFa blokatorus nekad 171 164
nesanémusie pacienti

ASAS 40 atbildes reakcija, % 29.2 41.5%
Kopgjais randomizéto pacientu skaits 186 185
ASAS 40 atbildes reakcija, % 28.0 40.0%*
ASAS 5/6, % 23.7 40.0%*
BASDALI LS vidgjas izmainas salidzinajuma ar -1.46 -2.35%
sakotngjo radrtaju

BASDALI 50, % 21.0 37.3*%
hsCRP, (p&c-BSL/BSL attieciba) 0.91 0.64*
ASAS 20 atbildes reakcija, % 45.7 56.8*
ASAS dalgja remisija, % 7.0 21.6*

*p<0,05 salidzinajuma ar placebo

Visas p-vértibas tiek korigétas péc daudzveidibas, pamatojoties uz ieprieks noteiktu hierarhiju.
Pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti triiksto$a binara mérka kriterija
noteiksanai.

' 150 mg sekukinumaba s.c. 0, 1, 2, 3. un 4. ned&la, kam sekoja tada pati deva katru ménesi.

ASAS — Starptautiskas Spondiloartrita sabiedribas novert&juma kriteriji; BASDAI — Batas
ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indekss; AsCRP — augstas jutibas C reaktivais proteins;
BSL — sakotngjais raditajs; LS: vismazakais kvadrats (Least square)

Sekukinumaba 150 mg devas darbibas sakums bija jau 3. nedéla ar TNFa blokatoriem nekad
nearstetiem pacientiem ar ASAS 40 (paraks par placebo) PREVENT pétijuma. Ar TNFa blokatoriem
nekad nearstéto pacientu procentualais Tpatsvars, kuri apmeklgjuma laika sasniedz ASAS 40 atbildes
reakciju, paradits 3. attela.
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3. attels.  ASAS 40 atbildes reakcija ar TNFa blokatoriem nekad nearstetiem pacientiem
PREVENT pétijuma lidz 16. nedélai

60 -

50 -

Pacientu ar

. -
atbildes -
reakciju
Ipatsvars

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

Laiks (nedglas)

® Sekukinumaba 150 mg injekcija O Placebo

16. nedela uzlabojas art ASAS 40 atbildes reakcija TNFa blokatorus san@musiem /R pacientiem,
lietojot 150 mg sekukinumaba, salidzinot ar placebo.

Fiziskas funkcijas un ar veselibu saistita dzives kvalitate

Pacienti, kurus arstgja ar sekukinumaba 150 mg, salidzinot ar placebo arstetiem pacientiem, Iidz

16. nedelai uzradija statistiski nozimigu fizisko funkciju uzlabosanos atbilstosi BASFI novért§jumam
(16. nedela: -1,75 pret -1,01, p<0,05). Ar sekukinumabu arst&tie pacienti, salidzinot ar placebo
arstetiem pacientiem, 11dz 16. nedglai zinoja par butisku uzlabosanos ar veselibu saistita dzives
kvalitate, ko méra ar ASQoL (LS vidgjas izmainas: 16. nedg€la: -3,45 pret -1,84, p<0,05) un SF-36
fizikalo komponentu kopsavilkumu (SF-36 PCS) (LS vid&jas izmainas: 16. ned€la: 5,71 pret 2,93,
p<0,05). Sie uzlabojumi tika saglabati lidz 52. nedélai.

Spinala mobilitate
Mugurkaula mobilitati BASMI novertgja lidz 16. nedelai. Skaitliski lielaku uzlaboSanos, salidzinot ar
placebo arstetiem pacientiem, 4., 8., 12. un 16. ned€la uzradija ar sekukinumabu arstetie pacienti.

Iekaisuma inhibicija magnétiskas rezonanses izmekl&jumos (MRI)

Iekaisuma pazimes sakotngji un 16. nedéla novert&ja ar MRI, un tas tika izteiktas ka izmainas
salidzinajuma ar sakotng&jo Iimeni Berlines SI-locttavu tuskas raditaja sakroilealajas locitavas un
ASspiMRI - raditaja un Berlines mugurkaula raditaja. Ar sekukinumabu arstetiem pacientiem tika
noverota iekaisuma pazimju inhibicija gan sakroilealajas locitavas, gan mugurkaula. Berlines SI-
locitavas tuskas raditaja videjas izmainas salidzinajuma ar sakotng&jo Iimeni -1,68 bija pacientiem, kuri
tika arsteti ar 150 mg sekukinumaba (n=180), salidzinot ar -0,39 pacientiem, kas arstéti ar placebo
(n=174) (p<0,05).

Pediatriska populacija

Pereklaina psoriaze pediatriskiem pacientiem
Ir pieradits, ka sekukinumabs uzlabo simptomus, ka arT ar veselibu saistitu dzives kvalitati be&rniem
vecuma no 6 gadiem, kuriem ir peréklaina psoriaze (skatit 15. un 17. tabulu).

Smaga peréklaina psoridaze

Sekukinumaba droSums un efektivitate tika noveértéta randomizeta, dubultakla, placebo un etanercepta
kontroléta III fazes petijuma be&miem no 6 lidz <18 gadu vecumam ar smagu peréklaino psoriazi, kas
noteikta ar PASI skalas raditaju >20, /IGA mod 2011 rezultatu 4 un BSA iesaistiSanos >10%, kuri bija
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kandidati uz sisteémisku terapiju. Aptuveni 43% pacientu ieprieks bija paklauti fototerapijai, 53% -
parastajai sisteémiskai terapijai, 3% - biologisko lidzeklu iedarbibai un 9% - vienlaicigam psoriatiskam
artritam.

1. pediatriska psoriazes petijuma vertgja 162 pacientus, kuri randomizgeti sanéma mazu sekukinumaba
devu (75 mg kermena masai <50 kg vai 150 mg kermena masai >50 kg), lielu sekukinumaba devu
(75 mg kermena masai <25 kg, 150 mg kermena masai no >25 kg Iidz <50 kg vai 300 mg kermena
masai >50 kg) vai placebo 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam seko tada pati deva ik péc 4 nedelam, vai
etanercepts. Pacienti, kas randomizgti tika iedaliti etanercepta grupa, sanéma 0,8 mg/kg nedela
(maksimali [idz 50 mg). Pacientu sadaltjums p&c kermena masas un vecuma randomizacijas bridi ir
aprakstits 14. tabula.

14. tabula. Pacientu sadalijums péc kermena masas un vecuma 1. pediatriskaja psoriazes

péetijuma
Randomiza- | Apraksts | Sekukinumaba | Sekukinumaba | Placebo | Etanercepts | Kopa
cijas stratas maza deva liela deva
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162

Vecums 6- 8 9 10 10 37

<12 gadi

>12- 32 31 31 31 125

<18 gadi
Kermena <25kg 2 3 3 4 12
masa >25- 17 15 17 16 65

<50 kg

>50 kg 21 22 21 21 85

Pacienti, kuri bija randomizeti, lai sanemtu placebo, un kuriem nebija atbildes reakcijas lidz

12. nedglai, tika parcelti uz sekukinumaba grupu ar mazu vai lielu devu (deva pamatojas uz kermena
masas grupu), un vini san€ma pétijuma zales 12., 13., 14. un 15. nedela, kam sekoja ta pati deva ik pec
4 nedelam, sakot no 16. nedélas. Lidzvertigie primarie mérka kriteriji bija to pacientu procentualais
patsvars, kuri 12. ned€]a sasniedza PASI 75 atbildes reakciju un “ttru” vai “gandriz tiru” adu saskana
ar /IGA mod 2011 (0 vai 1) atbildes reakciju.

12 ned€lu placebo kontroléta perioda gan mazas, gan lielas devas sekukinumaba efektivitate bija
salidzinama ar primarajiem mérka krit€rijiem. Izredzu attiecibas novértgjums par labu abam
sekukinumaba devam bija statistiski nozimigs gan PASI 75, gan /GA mod 2011 0 vai 1 atbildes
reakcijam.

Visiem pacientiem noveroja efektivitati un droSumu 52 nedglas p&c pirmas devas. Pacientu
procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza atbildes reakciju PASI 75 un “tira” vai “gandriz tira” ada
saskana ar /GA mod 2011 (0 vai 1), paradija sekukinumaba terapijas grupu un placebo grupas atSkiribu
pirmaja pecizmeklgjuma 4. nedela; atskiriba kluva pamanamaka 12. nedg]a. Atbildes reakcija
saglabajas 52 nedglas (skatit 15. tabulu). 52 nedelu laika saglabajas ar1 PASI 50, 90, 100 atbildes
reakciju raditaju un Bérnu dzives kvalitates indeksa (Children’s Quality of Life Index - CDLQI)
raditaju 0 vai 1 uzlabosanas.

Turklat PASI 75, IGA 0 vai 1, PASI 90 atbildes reakcijas raditaji 12. un 52. nedélas gan mazas, gan
lielas sekukinumaba devas grupas bija augstaki neka pacientiem, kuri tika arstéti ar etanerceptu (skatit
15. tabulu).

P&c 12. nedelas gan mazas, gan lielas sekukinumaba devas efektivitate bija salidzinama, lai gan lielas

devas efektivitate bija lielaka pacientiem ar >50 kg. Mazas un lielas devas droSuma profili bija
saltdzinami un atbilda droSuma profilam pieaugusajiem.
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15. tabula. Kliniskas atbildes kopsavilkums smagas psoriazes gadijuma bérniem 12. un
52. nedela (1. pediatriskas psoriazes petijjums)*

IAtbildes Planota izredZu

reakcijas [Terapijas salidzinajums 'tests’ 'kontrole' attieciba

kriterijs |'tests' salidzinajuma ar 'kontroli’ n**/m (%) | n**/m (%) (95% TI) p-vertiba

12. nedela***

PASI 75 [sekukinumaba maza deva 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
saltdzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) | <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
salidzinajuma ar etanerceptu

IGA 0/1 sekukinumaba maza deva 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
saltdzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) | <0,0001
saltdzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
saltdzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
salidzinajuma ar etanerceptu

PASI 90 sekukinumaba maza deva 29/40 (72,5) | 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; 6395,22)| <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 27/40 (67,5) | 1/41 (2,4) (102,86 (13,22;4850.13)| <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
salidzindjuma ar etanerceptu

52. nedéela

PASI 75 [sekukinumaba maza deva 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
salidzinajuma ar etanerceptu

IGA 0/1 [sekukinumaba maza deva 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
salidzinajuma ar etanerceptu

PASI 90 jsekukinumaba maza deva 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba licla deva 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
salidzindjuma ar etanerceptu

* TritkstoSo vertibu apstradei tika izmantoti pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas dati.

** n ir pacientu skaits, kam bija atbildes reakcija, m = vertésanai izmantojamo pacientu skaits.

4% Pagarinats viziSu periods 12. nedgla.

IzredZu attieciba, 95% ticamibas intervals un p-vértiba ir no preciza logiskas regresijas modela ar arstéSanas

grupu, sakotngjas kermena masas kategorijas un vecuma kategorijas

Lielaks pediatrisko pacientu procentualais Tpatsvars, kuri tika arsteti ar sekukinumabu, zinoja par ar
veselibu saistitas dzives kvalitates uzlabosanos, mérot ar CDLQI vertejumu 0 vai 1, salidzinot ar
placebo 12. nedgla (maza deva 44,7%, liela deva 50%, placebo 15%). Lidz 52. ned€lai (ieskaitot)
raditaji abas sekukinumaba devu grupas bija skaitliski liclaki neka etanercepta grupa (maza deva

60,6%, licla deva 66,7%, etanercepts 44,4%).

Vidéji smaga lidz smaga peréklaind psoridze

Prognozgja, ka sekukinumabs biis efektivs pediatrisku pacientu ar mérenu peréklaino psoriazi
arst€Sanai, pamatojoties uz pieradito efektivitates un iedarbibas atbildes reakcijas attiecibu
pieaugusSiem pacientiem ar vidgji smagu vai smagu peréklaino psoriazi un slimibas gaitas,
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patofiziologijas un zalu iedarbibas lidzibu pieaugusajiem un pediatriskiem pacientiem ar tadu pasu
iedarbibas limeni.

Turklat sekukinumaba droSumu un efektivitati vertgja atklata divu grupu, paralélu grupu, daudzcentru
III fazes pétijuma pediatriskiem pacientiem no 6 lidz <18 gadu vecumam ar vidgji smagu vai smagu
percklaino psoriazi, kas noteikta ar PASI skalas raditaju =12, IGA mod 2011 raditaju >3 un BSA
iesaistiSanos >10%, kuri bija kandidati uz sistémisku terapiju.

2. pediatriska psoriazes petijuma verteja 84 pacientus, kurus randomizgja sanemt mazu sekukinumaba
devu (75 mg kermena masai <50 kg vai 150 mg kermena masai >50 kg) vai lielu sekukinumaba devu
(75 mg kermena masai <25 kg, 150 mg kermena masai no >25 kg Iidz <50 kg vai 300 mg kermena
masai > 50 kg) 0., 1., 2., 3. un 4. ned¢la, kam seko tada pati deva ik pec 4 ned€lam. Pacientu
sadalfjums péc kermena masas un vecuma randomizacijas bridi ir aprakstits 16. tabula.

16. tabula. Pacientu sadalijjums pec kermena masas un vecuma 2. pediatriska psoriazes

péetijuma
ApakS$grupas Apraksts Sekukinumaba Sekukinumab Kopa
maza deva liela deva
n=42 n=42 N=84
Vecums 6-<12 gadi 17 16 33
>12-<18 gadi 25 26 51
Kermena masa <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Lidzvertigie primarie mérka kriteriji bija to pacientu procentualais Tpatsvars, kuri 12. nedela sasniedza
PASI 75 atbildes reakciju un “tiru” vai “gandriz tiru” adu saskana ar /G4 mod 2011 (0 vai 1) atbildes
reakciju.

Gan mazas, gan lielas sekukinumaba devas efektivitate bija salidzinama un paradija statistiski
nozimigu primaro mérka kriteriju uzlabosanos salidzinajuma ar vésturisko placebo. Aprékinata
pozitivas arstéSanas efekta pagatnes varbutiba bija 100%.

Pacientiem noveroja efektivitati 52 nedelu laika posma péc pirmas ievadiSanas. Efektivitati (definéta
ka PASI 75 atbildes reakcija un “tira” vai “gandriz tira” ada saskana ar /G4 mod 2011 [0 vai 1])
noveroja jau pirmaja p&cizmeklgjuma 2. ned€la, un to pacientu procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza
PASI 75 atbildes reakciju un “tira” vai “gandriz tira” ada saskana ar /G4 mod 2011 (0 vai 1)
palielinajas Iidz 24. ned€lai un saglabajas I1dz 52. ned&lai. PASI 90 un PASI 100 uzlaboSanos novéroja
arT 12. nedgla, ta palielinajas lidz 24. ned€lai un saglabajas Iidz 52. nedg€lai (skatit 17. tabulu).

Mazas un lielas devas drosuma profili bija salidzinami un atbilda droSuma profilam pieaugusajiem.
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17. tabula. Kliniskas atbildes kopsavilkums par vidéji smagu vai smagu psoriazi pediatriskiem
pacientiem 12. un 52. nedéela (2. pediatriskas psoriazes pétijums)*

n (%)

12. nedela 52. nedela
Sekukinumaba | Sekukinumaba | Sekukinumaba | Sekukinumaba
maza deva liela deva maza deva liela deva
Pacientu skaits 42 42 42 42
PASI 75 atbildes reakcija, 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

Atbildes reakcija “tira” vai
“gandriz tira” ada saskana
ar IGA mod 2011, n (%)

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

n (%)

PASI 90 atbildes reakcija,

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83,3%)

n (%)

PASI 100 atbildes reakcija,

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* Trikstos$o vertibu apstradei tika izmantoti pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati.

Sie rezultati vidgji smagas vai smagas peréklainas psoriazes pediatriskiem pacientiem pediatriska
populacija apstiprinaja prognoze&sanas pieneémumus, pamatojoties uz ieprieks minéto efektivitates un
iedarbibas atbildes reakcijas attiecibu pieaugusiem pacientiem.

Mazas devas grupa 50% un 70,7% pacientu sasniedza CDLQI raditaju 0 vai 1 attiecigi 12. un
52.nedgla. Lielu devu grupa 61,9% un 70,3% sasniedza CDLQI raditaju O vai 1 attiecigi 12. un

52. nedéela.

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

Ar entezitu saistits artrits (ERA) un juvenils psoriatisks artrits (JPsA)
Sekukinumaba efektivitati un droSumu noverteja 86 pacientiem trisdaliga, dubultmaskéta, placebo
kontroléta, ar notikumiem saistita, randomizeta, III fazes petijuma pacientiem vecuma no 2 Iidz

<18 gadiem ar aktivu ERA vai JPsA, kas diagnosticéts, pamatojoties uz modificétiem Starptautiskas
reimatologu asociaciju ligas (ILAR - International League of Associations for Rheumatology) JIA
klasifikacijas kriterijiem. P&tijums sastavegja no atklatas dalas (1. dala), kura visi pacienti sanéma
sekukinumabu Iidz 12. nedg€lai. Pacienti, kuriem 12. ned€la uzradija JIA (ACR - American College of
Rheumatology) 30 atbildes reakciju, tika ieklauti 2. dalas dubultmaskgtaja fazg un tika randomizgti
1:1, lai turpinatu arst€Sanu ar sekukinumabu vai saktu arst€Sanu ar placebo (randomizgta zalu
lietoSanas partrauksana) Iidz 104. ned€lai vai 1idz radas slimibas paasinajums. Pacienti, kuriem radas
slimibas paasinajums, péc tam uzsaka atklatu arsteSanu ar sekukinumabu lidz 104. ned€lai (3. dala).

JIA pacientu apakstipi, uzsakot p&tijumu, bija: 60,5% ERA un 39,5% JPsA, kuriem vai nu bija
nepietiekama atbildes reakcija vai kuri nepanesa >1 slimibu modific€joSus pretreimatisma lidzeklus
(DMARD - disease-modifying antirheumatic drugs) un >1 nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus (NPL).
Sakotngji par MTX lietosanu zinots 65,1% pacientu; (63,5% [33/52] ERA pacientu un 67,6% [23/34]
JPsA pacientu). 12 no 52 ERA pacientiem tika vienlaikus arsteti ar sulfasalazinu (23,1%). Pacientiem,
kuru kermena masa sakotngji bija <50 kg (n=30), tika ievadita 75 mg deva, bet pacientiem ar kermena
masu >50 kg (n=56) — 150 mg deva. Sakotng&jais vecums bija no 2 Iidz 17 gadiem, 3 pacienti vecuma
no 2 Iidz <6 gadiem, 22 pacienti vecuma no 6 Iidz <12 gadiem un 61 pacients no 12 Iidz <18 gadiem.
Sakotngji juvenila artrita slimibas aktivitates raditajs (JADAS - Juvenile Arthritis Disease Activity

Score)-27 bija 15,1 (SD: 7,1).

Primarais mérka kritérijs bija laiks Iidz slimibas paasinagjumam randomiz&taja zalu lietoSanas

partrauksanas perioda (2. dala). Slimibas paasinajums tika definéts ka >30% pasliktinasanas vismaz
trijos no sesiem JIA ACR atbildes reakcijas krit€rijiem un >30% uzlaboSanas ne vairak ka viena no
seSiem JIA ACR atbildes reakcijas kritérijiem un vismaz divas aktivas locitavas.
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1. dalas beigas 75 no 86 (87,2 %) pacientiem uzradija JIA ACR 30 atbildes reakciju un tika iek]auti
2. dala.

P&tfjuma primarais meérka kriterijs tika sasniegts, demonstrgjot statistiski nozimigu laika pagarinasanos
l1dz slimibas paasinajumam pacientiem, kuri tika arsteti ar sekukinumabu, salidzinot ar placebo

2. dala. Paasinajuma risks pacientiem, kuri lietoja sekukinumabu, tika samazinats par 72%, salidzinot
ar pacientiem, kuri sanéma placebo 2. dala (riska attieciba=0,28, 95% TI: 0,13 Iidz 0,63, p<0,001)

(4. attels un 18. tabula). 2. dalas laika kopuma 21 pacientam placebo grupa novéroja slimibas
paasinajumu (11 JPsA un 10 ERA), salidzinot ar 10 pacientiem sekukinumaba grupa (4 JPsA un 6
ERA).

4. attels Kaplana-Meijera apréekini par laiku Itdz slimibas paasinajumam 2. dala

100 4

804

N yamanl tOoeeEeasansans %

Procentualais 4o

pacientu skaits ar » L
slimibas
paasinajumu (%) L — @t
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Laiks
= Sekukinumabs ------ Placebo 2. dala + Cenzéts

Riskam paklauto pacientu skaits
37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0

Sekukinumabs

Placebo 2. dala

18. tabula Laika Iidz slim1bas paasinajumam dzivildzes analize — 2. dala

Sekukinumabs Placebo 2. dala
(N=37) (N=38)
Paasinajumu skaits 2. dalas beigas, n (%) 10 (27,0) 21 (55.,3)
Kaplana-Meijera aprékini:
Mediana, dienas (95% TI) NA (NA; NA) 453,0 (114,0; NA)

Raditajs bez paasinajuma 6 ménesos (95% TI)

85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7; 73,7)

Raditajs bez paasinajuma 12 meénesos (95%
TI)

76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)

Raditajs bez paasinajuma 18 meénesos (95%
TI)

73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)

Riska attieciba pret placebo: aprekins (95%
TI)

0,28 (0,13; 0,63)

Stratificeta log-rank testa p-vertiba

<0,001**

devu 2. dala.

vienpusg€ja nozimiguma limeni 0,025.

Analize tika veikta visiem randomizgtajiem pacientiem, kuri sanéma vismaz vienu p&tamo zalu

Sekukinumabs: visi pacienti, kuri nav lietojusi placebo. Placebo 2. dala: visi pacienti, kuri lietoja
placebo 2. dala un sekukinumabu cita perioda/-os. NA = nav aprékinams. ** = Statistiski noztmigs

Atklataja 1. dala visi pacienti sanéma sekukinumabu I1dz 12. nedglai. 12. nedéla 83,7%, 67,4% un
38,4% bérnu bija attiecigi JIA ACR 50, 70 un 90 atbildes reakcijas (5. att€ls). Sekukinumaba iedarbiba
sakas jau 1. nedela. 12. nedela JADAS-27 raditajs bija 4,64 (SD: 4,73), un vid&jais JADAS-27
samazinajums no sakotngja limena bija -10,487 (SD: 7,23).
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5. attels JIA ACR 30/50/70/90 atbildes reakcijas pacientiem Iidz 12. nedelai 1. dala*

100

90

80

70

Procentualais 607
pacientu skaits 50
ar atbildes 40

reakciju
30

20 A
10 H

Time (weeks)

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

* pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti triiksto$a binara meérka kriterija noteikSanai

Dati vecuma grupa no 2 Iidz <6 gadiem nebija parliecinosi, jo petijuma tika ieklauts neliels skaits
pacientu, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Eiropas Zalu agentira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Cosentyx pediatriskaja
populacija vecuma lidz seSiem gadiem un hroniska idiopatiska artrita gadijuma pediatriskas
populacijas pacientiem no dzimsanas briza lidz divu gadu vecumam peréklainas psoriazes indikacijai
(informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

Vairums farmakokingtisko pasibu, ko noveroja pacientiem ar peréklaino psoriazi, psoriatisku artritu
un ankilozg&joSo spondilitu, bija lidzigas.

UzstukSanas

Veseliem brivpratigajiem péc subkutanas 300 mg Skidras zalu formas ievadiSanas sekukinumabs
sasniedza maksimalo koncentraciju seruma — 43,2+10,4 pg/ml —no 2 Iidz 14 dienas p&c devas
lietosanas.

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, pacientiem ar peréklaino psoriazi péc vienas
150 vai 300 mg lielas devas subkutanas ievadiSanas sekukinumabs sasniedza maksimalo koncentraciju
seruma 13,7+4,8 vai 27,3+9,5 pg/ml no 5 Iidz 6 dienu laika p&c devas ievadiSanas.

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, pirmaja m&nest péc sakotngjas reizi nedela
ievaditas devas laiks [idz maksimalas koncentracijas sasniegSanai bija 31-34 dienas.

Pamatojoties uz simulacijas datiem, maksimala koncentracija lidzsvara apstaklos (Ciax.ss) pec 150 vai
300 mg lielas devas subkutanas ievadiSanas bija attiecigi 27,6 ug/ml un 55,2 ug/ml. Populacijas
farmakokingtikas analize liecina, ka, lictojot zales reizi ménesi, lidzsvara stavoklis tiek sasniegts pec
20 nedglam.
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Populacijas farmakokinétikas analize liecinaja, ka salidzinajuma ar iedarbibas intensitati péc vienas
devas ievadiSanas pacientiem pé&c atkartotu devu ievadiSanas reizi ménest uzturosas terapijas laika
2 reizes palielinajas maksimala koncentracija seruma un zemliknes laukums (4UC).

Populacijas farmakokinétikas analize liecinaja, ka pacientiem ar peréklaino psoriazi sekukinumabs
uzsiicas, un ta videja absolita biopieejamiba ir 73%. Visos pétijumos aprékinata absolta
biopieejamiba bija 60—77%.

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas modeli, sekukinumaba biopieejamiba PsA pacientiem
bija 85%.

P&c vienas subkutanas 300 mg skiduma injekcijam pilnslirc€ injekcijas pacientiem ar peréklaino
psoriazi sekukinumaba sist€miska iedarbiba bija Iidziga tai, kas nov&rota ieprieks, lietojot divas
150 mg injekcijas.

P&c 300 mg subkutanas ievadisanas 0., 1., 2., 3. un 4. ned€la, kam sekoja 300 mg ik p&c 2 ned€lam,
vidgja + SD Iidzsvara stavokla sekukinumaba minimala koncentracija 16. ned€la bija aptuveni
55,1£26,7 pg/ml un 58,1 ng+30,1 pg/ml attiecigi HS 1. petijuma un HS 2. pétjjuma.

Izkliede
Pacientiem ar pereklaino psoriazi péc vienreizgjas intravenozas ievadisanas vidgjais izkliedes tilpums
terminalaja fazg (V) bija 7,10-8,60 litri, un tas liecina, ka sekukinumaba izkliede periferajos

nodalfjumos ir ierobezota.

Biotransformacija

IgG eliminacija galvenokart notiek intracelulara katabolisma veida, kas seko péc Skidruma fazes vai
receptoru medi&tas endocitozes.

Eliminacija

Pacientiem ar pergklaino psoriazi pec vienreizgjas intravenozas ievadiSanas vidgjais sist€miskais
klirenss (KL) ir 0,13-0,36 1/diena. Per€klainas psoriazes pacientu populacijas farmakokingtikas
analizes laika noverotais vidgjais sisteémiskais klirenss (KL) bija 0,19 1/diena. Dzimums neietekmgja
KL. Klirenss bija atkarigs no devas un laika.

Populacijas farmakokinétikas analizé aprékinatais vid€jais eliminacijas pusperiods pacientiem ar
pereklaino psoriazi bija 27 dienas, un visos pétijumos, kuru laika zales tika ievaditas intravenozi, tas
bija 1846 dienu robezas.

Populacijas farmakokingtikas analize vidgjais sisteémiskais KL pacientiem ar hidradenitis suppurativa
péc subkutanas 300 mg ievadisanas 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, kam sekoja 300 mg ik p&c 2 nedelam,

bija 0,26 1/diena.

Populacijas farmakokingtikas analize aprekinatais vidgjais eliminacijas pusperiods pacientiem ar
hidradenitis suppurativa bija 23 dienas.

Linearitate/nelinearitate

Vienreiz€ju un vairaku sekukinumaba devu farmakokingtika pacientiem ar pergklaino psoriazi tika
verteta vairakos petijumos, kuros intravenozi tika ievaditas devas no 0,3 mg/kg Iidz 3 x 10 mg/kg
devam un subkutani tika ievaditas sekukinumaba devas no 1 x 25 mg Iidz vairakam 300 mg devam.
Visu devu shému izmantoSanas gadijumos iedarbibas intensitate bija proporcionala devas lielumam.
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Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas analizi ierobezotam skaitam gados vecaku pacientu
(n=71, kas >65 gadiem un n=7 >75 gadiem), klirenss gados vecaku pacientiem un par 65 gadiem
jaunakiem pacientiem bija lidzigs.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Dati par farmakokinétiku pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav pieejami. Ir
paredzams, ka neizmainita sekukinumaba, [gG monoklonalas antivielas, eliminacija caur nierém ir
nieciga un maznozimiga. IgG grupas monoklonalas antivielas galvenokart tiek eliminétas katabolisma
cela, un nav paredzams, ka aknu darbibas trauc€jumi varétu ietekmét sekukinumaba klirensu.

Kermena masas ietekme uz farmakokinétiku
Palielinoties kermena masai, palielinas sekukinumaba klirenss un izkliedes tilpums.

Pediatriska populacija

Peréklaina psoriaze

Divos apvienotajos pediatriskajos pétijumos pacientiem ar vidgji smagu vai smagu peréklaino psoriazi
(vecuma no 6 Iidz 18 gadiem) nozim&ja sekukinumabu atbilstosi ieteicamai devu shémai pediatriskiem
pacientiem. 24. nedg]a pacientiem, kuru kermena masa bija >25 un <50 kg, vidgja + SD Iidzsvara
stavokla koncentracija bija 19,8 + 6,96 pg/ml (n=24) pec 75 mg sekukinumaba lietoSanas un
pacientiem, kuru kermena masa bija >50 kg un vidgja + SD lidzsvara stavokla koncentracija bija

27,3 £10,1 pg/ml (n=36) pec 150 mg sekukinumaba lietoSanas, attiecigi. Videja + SD Iidzsvara
stavokla koncentracija pacientiem ar kermena masu <25 kg (n=8) 24. nedg€la péc 75 mg devas bija
32,6 £10,8 ug/ml.

Juvenils idiopatisks artrits

Pediatriska petijuma ERA un JPsA pacientiem (vecuma no 2 lidz 18 gadiem) tika ievadits
sekukinumabs atbilstosi ieteicamajam pediatriskajam dozgSanas shemam. 24. nedg€]a pacientiem, kuru
kermena masa bija <50 kg un kuru kermena masa bija >50 kg, vidgja + SD lidzsvara stavokla
minimala koncentracija bija attiecigi 25,2+5,45 pg/ml (n=10) un 27,9+£9,57 ug/ml (n=19).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Nekliniskajos standartpétijumos iegttie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
reproduktivo toksicitati vai audu krustoto reaktivitati neliecina par Tpasu risku cilvékam (pieaugusiem

vai pediatriskiem).

Petfjumi ar dzivniekiem, lai vértétu sekukinumaba kancerogenitati, nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Trehalozes dihidrats

Histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats
Metionins

Polisorbats 80

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dgl §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zaleém.
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6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi

Ja nepieciesams, Cosentyx var uzglabat arpus ledusskapja 1idz 4 dienam istabas temperatiira, [idz
30°C.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C—8°C). Nesasaldét.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pilnslirce tiek izplatits 1 ml stikla piln§lirc€s ar bromubutila
gumijas virzuli, kas parklats ar silikonu, un tai ir pievienota 27G x 4" adata ar cietu stiréna-butadiéna
kaucuka aizsargu. Slirce ir ievietota automatiska adatas aizsarga no polikarbonata materiala.

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pilnslircg ir pieejams atseviskos iepakojumos ar vienu vai divam
pilnslircém un vairaku kastiSu iepakojumos ar 6 (3 iepakojumi pa 2) pilnslircém.

Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pilnslirce tiek izplatits 2,25 ml stikla pilnslirc€s ar bromubutila
gumijas virzuli, kas parklats ar silikonu, un tai ir pievienota 27G x '2" adata ar cietu stiréna-butadiéna
kaucuka aizsargu. Slirce ir ievietota automatiska adatas aizsarga no polikarbonata materiala.

Cosentyx 300 mg $kidums injekcijam pilnslircg ir pieejams atseviskos iepakojumos ar vienu pilnslirci
un vairaku kastisu iepakojumos ar 3 (3 iepakojumi pa 1) pilnslircém.

Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce tiek izplatits vienreizlietojamas
pilnslirces, kas ievietotas pildspalvveida injektoros ar caurspidigu lodzinu un etiketi. Pildspalvveida
injektora esoSajai 1 ml stikla piln§lircei ar bromobutila gumijas virzuli, kas parklats ar silikonu, ir
pievienota 27G x 2" adata ar cietu stiréna-butadiéna kaucuka aizsargu.

Cosentyx 150 mg $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg ir pieejams atseviskos iepakojumos ar
vienu vai divam pildspalvveida piln§lirceém un vairaku kastiSu iepakojumos ar 6 (3 iepakojumi pa 2)

pildspalvveida piln§]ircém.

Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce tiek izplatits vienreizlietojamas
pilnslirces, kas ievietotas trisSkautnu pildspalvveida injektoros ar caurspidigu lodzinu un etiketi.
Pildspalvveida injektora eso$ajai 2,25 ml stikla pilnslircei ar bromobutila gumijas virzuli, kas parklats
ar silikonu, ir pievienota 27G x }2" adata ar cietu stiréna-butadiéna kaucuka aizsargu.

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg ir pieejams atseviskos iepakojumos ar
vienu pildspalvveida pilnslirci un vairaku kastisu iepakojumos ar 3 (3 iepakojumi pa 1) pildspalvveida

pilnslirceém.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pilnslircé

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam ir pieejams vienreizlietojamas individualai lietoSanai paredzetas
pilnslirces. Pilnslirce 20 minttes pirms injekcijas ir jaiznem no ledusskapja, lai Skidums var€tu sasilt
lidz istabas temperatiirai.

Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pilnslirce

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam ir pieejams vienreizlietojamas individualai lietoSanai paredzetas
pilnslirces. Pilnslirce 30-45 mintites pirms injekcijas ir jaiznem no ledusskapja, lai skidums varétu
sasilt I1dz istabas temperatiirai.

Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam ir pieejams vienreizlietojama individualai lietoSanai paredzeta
pildspalvveida pilnslirce. Pildspalvveida pilnslirce 20 mintites pirms injekcijas ir jaiznem no
ledusskapja, lai Skidums var€tu sasilt 11dz istabas temperatiirai.

Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam ir pieejams vienreizlietojama individualai lietoSanai paredzeta
pildspalvveida pilnslirce. Pildspalvveida pilnslirce 30-45 mintites pirms injekcijas ir jaiznem no
ledusskapja, lai Skidums var€tu sasilt I1dz istabas temperattrai.

Pilnglirci vai pildspalvveida pilnslirci pirms lieto$anas ieteicams vizuali parbaudit. Skidrumam jabit
caurspidigam. Tas var but bezkrasains vai viegli iedzeltens. Jus varat saskatit stkus gaisa burbuliSus,
un tas ir normali. Nelietot skidumu, ja taja ir labi saredzamas dalinas vai ja tas ir dulkains vai izteikti
briins.

Sikaki noradijumi par lietoSanu ir sniegti lietoSanas instrukcija.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pilnslircé

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

Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pilnslircé

EU/1/14/980/008-009

60



Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lirce

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

Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln$lircé

EU/1/14/980/010-011

9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2015. gada 15. janvaris

P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 3. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavoSanai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra flakona ar pulveri ir 150 mg sekukinumaba. P&c sagatavosanas 1 ml $kiduma satur 150 mg
sekukinumaba (secukinumabum).

Sekukinumabs ir pilniba humana, Kinas kamju olnicu (CHO) Sunas iegiita [gG1/k grupas antiviela.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Pulveris injekciju skiduma pagatavosanai.

Pulveris ir balts, ciets liofilizats.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pereklaina psoriaze pieaugusajiem

Cosentyx ir indicéts vid&ji smagas un smagas pereklainas psoriazes arstéSanai pieaugusajiem, kuriem
ir piemé&rota sist€émiska terapija.

Peréklaina psoriaze pediatriskiem pacientiem

Cosentyx ir indicets vid&ji smagas un smagas pereklainas psoriazes arsté€sanai berniem un pusaudziem
no 6 gadu vecuma, kuriem ir piemerota sist€miska terapija.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Cosentyx ir indicets aktiva vid&ji smaga vai smaga hidradenitis suppurativa (acne inversa) arsteéSanai
piecaugusajiem ar nepictickamu atbildes reakciju uz parasto sistemisko HS terapiju (skatit
5.1. apak$punktu).

Psoriatisks artrits

Cosentyx monoterapijas veida vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indic€ts aktiva psoriatiska
artrita arst€Sanai picaugusiem pacientiem gadijumos, kad nav bijusi pictickama atbildes reakcija uz
iepriek$gju arstesanu ar slimibu modificgjosSiem pretreimatisma Iidzekliem (DMARD — disease-
modifying anti rheumatic drug) (skatit 5.1. apakSpunktu).

Aksials spondiloartrits (axSpA)

Ankilozéjosais spondilits (AS, radiografisks aksials spondiloartrits)
Cosentyx ir indicéts aktiva ankilozgjosa spondilita arstéSanai picaugusiem pacientiem gadijumos, kad
nav bijusi pietickama atbildes reakcija uz standarta terapiju.
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Neradiografisks aksials spondiloartrits (nr-axSpA)

Cosentyx ir indicets, lai arstetu aktivu neradiografisku aksialu spondiloartritu ar objektivam iekaisuma
pazimeém, par ko liecina paaugstinats C reaktiva proteina (CRP) ltmenis un / vai iekaisuma pazimes
magnétiskas rezonanses izmeklgjuma (MRI) pieaugusajiem, kuriem ir bijusi nepietickama atbildes
reakcija, lietojot nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus (NPL).

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

Ar entezitu saistits artrits (ERA - enthesitis-related arthritis)

Cosentyx atseviski vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indicéts aktiva ar entezitu saistita artrita
arst€Sanai 6 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuriem atbildes reakcija uz tradicionalo terapiju
nav pietickama vai kuri to nepanes (skatit 5.1. apakSpunktu).

Juvenils psoridtisks artrits (JPsA)

Cosentyx atseviski vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir indic@ts aktiva juvenila psoriatiska
artrita arst€Sanai 6 gadus veciem un vecakiem pacientiem, kuriem atbildes reakcija uz tradicionalo
terapiju nav pietiekama vai kuri to nepanes (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Cosentyx ir paredzets lietoSanai tada arsta vadiba un uzraudziba, kuram ir pieredze to stavoklu
diagnozes noteik$ana un arsteésana, kuru gadijuma Cosentyx ir indicets.

Devas

Peréklaina psoriaze pieaugusajiem

Ieteicama sakumdeva ir 300 mg sekukinumaba subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla,
velak — uzturo$a deva ik pec meénesa. Pamatojoties uz kltnisko atbildes reakciju, uzturosa deva 300 mg
ik p&c 2 nedelam var sniegt papildu ieguvumu pacientiem ar kermena masu 90 kg vai vairak. Katra
300 mg deva jaievada divu 150 mg subkutanu injekciju veida.

Peréklaina psoriaze pediatriskiem pacientiem (pusaudziem un bérniem no 6 gadu vecuma)
Ieteicamo devu apréekina pec kermena masas (1. tabula), ko ievada subkutanas injekcijas veida ar
sakuma devam 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, velak — uzturosa deva ik pe€c ménesa. Katra 75 mg deva
jaievada vienas 75 mg subkutanas injekcijas veida. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg
subkutanas injekcijas veida. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg subkutanu injekciju veida.

1. tabula. Ieteicama deva pediatriskiem peréklainas psoriazes pacientiem

Kermena masa devas noteik§anas bridi | Ieteicama deva

<25 kg 75 mg

25 lidz <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*var palielinat Iidz 300 mg)

* Dazi pacienti var giit papildu labumu no lielakas devas.

Atkariba no individualajam arst€8anas vajadzibam Cosentyx var biit pieejams ari citos stiprumos
un/vai zalu formas.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Ieteicama sakumdeva ir 300 mg sekukinumaba subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla,
vélak — uzturosa deva ik péc ménesa. Pamatojoties uz klinisko atbildes reakciju, uzturo$o devu var
palielinat Iidz 300 mg ik pec 2 nedelam. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg subkutanu injekciju
veida.
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Psoriatisks artrits
Pacientiem ar vienlaicigu vid&ji smagu vai smagu peréklaino psoriazi, lidzu skatit ieteikumus
pereklainajai psoriazei picaugusajiem.

Pacientiem, kuriem ir bijusi nepietiekama atbildes reakcija (IR — inadequate responders) uz TNFa
blokatoriem, ieteicama sakumdeva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedé€la,
velak — uzturosa deva ik pec ménesa. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg subkutanu injekciju
veida.

Pargjiem pacientiem ieteicama sakumdeva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un
4. nedela, velak— uzturosa deva ik p&c meénesa. Pamatojoties uz klinisko atbildes reakciju, devu var
palielinat 11dz 300 mg.

Aksials spondiloartrits (axSpA)

Ankilozéjosais spondilits (AS, radiografisks aksials spondiloartrits)

Ieteicama sakumdeva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, velak— uzturosa
deva ik peéc ménesa. Pamatojoties uz klinisko atbildes reakciju, devu var palielinat Iidz 300 mg. Katra
300 mg deva jaievada divu 150 mg subkutanu injekciju veida.

Neradiografisks aksials spondiloartrits (nr-axSpA)
Ieteicama sakumdeva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, velak— uzturosa
deva ik p&c ménesa.

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

Ar entezitu saistits artrits (ERA) un juvenils psoriatisks artrits (JPsA)

Ieteicamo devu aprekina péc kermena masas (2. tabula) un ievada subkutanas injekcijas veida 0., 1.,
2., 3. un 4. nedéla, velak — uzturosa deva ik p&€c ménesa. Katra 75 mg deva jaievada vienas 75 mg
subkutanas injekcijas veida. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg subkutanas injekcijas veida.

2.tabula Ieteicama deva juvenila idiopatiska artrita gadijuma

Kermena masa devas noteikSanas bridi Ieteicama deva
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Atkariba no individualajam arsteéSanas vajadzibam Cosentyx var biit pieejams ar1 citos stiprumos
un/vai zalu formas.

Visu ieprieks min&to indikaciju gadijuma pieejamie dati liecina, ka kliniska atbildes reakcija parasti
tiek sasniegta 16. ned€la. Pacientiem, kuriem Iidz arstéSanas 16. ned€lai nav atbildes reakcijas,
jaapsver terapijas partraukSana. Daziem pacientiem ar sakotngji nepilnigu atbildes reakciju stavoklis
velak var uzlaboties, turpinot terapiju pec 16. nedélas.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (65 gadus veci un vecaki)
Deva nav japielago (skatit 5.2. apaks$punktu).

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Cosentyx pétijumi §adas pacientu populacijas nav veikti. leteikumus par devam nevar sniegt.
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Pediatriskd populacija
Cosentyx droSums un efektivitate, lietojot bérniem ar peréklaino psoriazi un juvenila idiopatiska artrita
(JIA) tipiem ERA un JPsA vecuma lidz 6 gadiem nav pieradita.

Cosentyx droSums un efektivitate, lietojot berniem lidz 18 gadiem citas indikacijas, [idz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Cosentyx jaievada subkutanas injekcijas veida. Ja iesp€jams, jaizvairas no injekcijam vietas, kur uz
adas redzama psoriaze. Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai pirms lietosanas jasagatavo.

Pulvera injekciju Skiduma sagatavosana, devas sagatavoSana un ievadiSana javeic veselibas apripes
specialistam. leteikumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta un lietoSanas
instrukcijas apakSpunkta “Noradijumi par lietoSanu”.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Klmiski nozimiga, aktiva infekcija, pieméram, aktiva tuberkuloze (skatit 4.4. apakSpunktu).
4.4. TIpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Infekcijas

Sekukinumabs var paaugstinat infekciju risku. P&cregistracijas perioda pacientiem, kuri sanem
sekukinumabu, ir novérotas nopietnas infekcijas. Apsverot sekukinumaba lietoSanu pacientiem ar
hronisku infekciju vai recidivéjosu infekciju anamngzg, ir jaievero piesardziba.

Pacientiem jadod noradijumi meklét medicinisko palidzibu, ja rodas pazimes vai simptomi, kas liecina
par infekciju. Ja pacientam rodas nopietna infekcija, pacients ir riipigi janovero, un sekukinumabu
nedrikst ievadit, 11dz infekcija izzud.

Klmisko pétijumu laika pacientiem, kuri lietoja sekukinumabu, ir novérotas infekcijas (skattt
4.8. apakspunktu). Vairakums no tam bija vieglas vai vidgji smagas augsgjo elpcelu infekcijas,
piemé&ram, nazofaringits, un to del terapija nebija japartrauc.

Psoriazes kliiskajos petijumos, saistiba ar sekukinumaba darbibas mehanismu, sekukinumaba grupa
biezak neka placebo grupa zinots par adas un glotadas Candida infekciju, kas nebija smaga (3,55 uz
100 pacientgadiem 300 mg sekukinumaba grupa, salidzinot ar 1,00 uz 100 pacientgadiem placebo
grupa) (skattt 4.8. apakSpunktu).

Tuberkuloze

Ar sekukinumabu arstétiem pacientiem ir zinots par tuberkulozi (aktiva un/vai latenta reaktivacija).
Pirms arst€Sanas uzsaksanas ar sekukinumabu pacienti japarbauda, vai nav tuberkulozes infekcija.
Sekukinumabu nedrikst ievadit pacientiem ar aktivu tuberkulozi (skatit 4.3. apakSpunktu). Pacientiem
ar latentu tuberkulozi pirms sekukinumaba lietoSanas uzsaksanas jaapsver prettuberkulozes terapijas
nepiecieSsamiba saskana ar kliniskajam vadlinijam. Pacienti, kuri sanem sekukinumabu, ir jakontrolg,
vai neparadas aktivas tuberkulozes pazimes un simptomi.
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Iekaisiga zarnu slimiba (tai skaita Krona slimiba un ¢ulainais kolits)

Ir zinots par jauniem iekaisigas zarnu slimibas gadijumiem vai to paasinajumiem, lietojot
sekukinumabu (skatit 4.8. apaksSpunktu). Sekukinumabs nav ieteicams pacientiem ar iekaisigu zarnu
slimibu. Ja pacientam rodas iekaisigas zarnu slimibas pazimes un simptomi vai rodas jau esoSas
iekaisigas zarnu slimibas saasinasanas, sekukinumaba lietoSana japartrauc un jauzsak atbilstoSa
mediciniska terapija.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

Pacientiem, kuri san€musi sekukinumabu, retos gadijumos nov&rotas anafilaktiskas reakcijas un
angioedéma. Ja attistas anafilaktiskasreakcijas, angioedéma vai citas nopietnas alergiskas reakcijas,
nekavgjoties japartrauc sekukinumaba lietoSana un jauzsak atbilstosa terapija.

Vakcinacija
Vienlaicigi ar sekukinumabu nedrikst lietot dzivas vakcinas.

Pacienti, kas sanem sekukinumabu, vienlaicigi var lietot inaktivetas vai nedzivas vakcinas. Viena
petijuma pec meningokoku un inaktivetas gripas vakcinas lietoSanas lidzigai dalai veselu brivpratigo,
kas arsteti ar 150 mg sekukinumaba, un to, kas sanémusi placebo, bija izveidojusies pietickama imtiina
atbildes reakcija ar vismaz Cetras reizes paaugstinatu meningokoku un gripas vakcinas antivielu titru.
Sie dati liecina, ka sekukinumabs nenomac humoralo imino atbildes reakciju uz meningokoku vai
gripas vakcinu.

Pirms sakt arstéSanu ar Cosentyx, bérniem ieteicams veikt visu vecumam atbilstoSu imunizaciju
atbilstosi paSreiz€jam imunizacijas vadlinijam.

Vienlaiciga imino sistému nomacos$a terapija

Psoriazes pétijumos nav vertets sekukinumaba droSums un efektivitate, to lietojot kombinacija ar
iminsupresantiem (tai skaita biologiskas izcelsmes) vai fototerapiju. Artrita pétijumos (tai skaita
pacientiem ar psoriatisku artritu un ankilozgjoso spondilitu) sekukinumabu lietoja vienlaicigi ar
metotreksatu (MTX), sulfasalazinu un/vai kortikosteroidiem. Apsverot citu im@insupresantu un
sekukinumaba vienlaicigu lietoSanu, ir jaievéro piesardziba (skatit ar1 4.5. apakSpunktu).

B hepatita reaktivacija

Pacientiem, kurus arst€ ar sekukinumabu, var rasties B hepatita virusa reaktivacija. Saskana ar
kltiskajam vadliijam par imtinsupresantiem, pirms arst€Sanas ar sekukinumabu uzsaksanas
pacientiem jaapsver HBV infekcijas parbaude. Sekukinumaba terapijas laika pacienti, kuriem ir
pozitivas HBV serologijas pazimes, janovéro, vai nerodas kliniskas un laboratoriskas HBV
reaktivacijas pazimes. Ja sekukinumaba lietoSanas laika notiek HBV reaktivacija, jaapsver terapijas
partrauks$ana un pacienti jaarst€ saskana ar kliniskajam vadlinijam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
Vienlaicigi ar sekukinumabu nedrikst lietot dzivas vakcinas (skatit arT 4.4. apakSpunktu).

P&tfjuma pieaugusiem pacientiem ar pereklaino psoriazi sekukinumaba un midazolama (CYP3A4
substratu) mijiedarbiba netika novérota.

Artrita petijumos, ievadot sekukinumabu vienlaicigi ar metotreksatu (MTX) un/vai kortikosteroidiem
(tai skaita pacientiem ar psoriatisko artritu un aksialu spondiloartritu), mijiedarbiba nav novérota.
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4.6. Fertilitate, griitniectba un barosana ar kriti

Sievietes reproduktiva vecuma

Sievieteém reproduktiva vecuma arsteésanas laika un vismaz 20 nedglas péc arsteéSanas beigam ir jalieto
efektiva kontracepcijas metode.

Griitnieciba

Dati par sekukinumaba lietoSanu griitniec€m nav pieejami.

Pétfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas nolukos ieteicams atturéties no Cosentyx lietoSanas

griitniecibas laika.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai sekukinumabs izdalas cilvéka piena. Imiinglobulini izdalas mates piena, un nav
zinams, vai sekukinumabs p&c iekskigas lietoSanas uzsticas sisteémiski. L€mums partraukt bérna
barosanu ar kriti arsteSanas laika un Iidz 20 ned€lam péc arstéSanas beigam vai partraukt terapiju ar
Cosentyx, japienem, izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei,
nemot vera iesp&jamas sekukinumaba neveélamas blakusparadibas zidainiem, kas baroti ar kriiti.
Fertilitate

Sekukinumaba ietekme uz fertilitati nav vertéta. Petijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu
kaitigu ietekmi uz fertilitati.

4.7. TIetekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Cosentyx neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir augsgjo elpcelu infekcijas (17,1%) (vairuma gadijumu
tika noverots nazofaringits un rinits).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Klinisko pétijumu laika noverotas un pecregistracijas zinojumos noraditas nevélamas blakusparadibas
ir uzskaititas 3. tabula atbilstosi MedDRA organu sistému klasifikacijai. Visas organu sistémas
nevélamas blakusparadibas ir klasificEtas pec sastopamibas bieZuma, vispirms noradot visbiezakas.
Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba. Turklat visu nevélamo blakusparadibu sastopamiba ir definéta, izmantojot $adus
apzimgjumus: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1 000 lidz < 1/100), reti

(= 1/10 000 Iidz < 1/1 000), loti reti (< 1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt pec pieejamiem
datiem).

Maskétos un nemaskétos sekukinumaba pétijumos ir arstéti vairak neka 20 000 pacienti ar dazadam
indikacijam (pereklaino psoriazi, psoriatisko artritu, aksialo spondiloartritu, hidradenitis suppurativa
un citam autoim@inam patologijam), kas atbilst 34 908 sekukinumaba iedarbibas pacientgadiem. No
Siem pacientiem vairak neka 14 000 pacienti lictoja sekukinumabu vismaz vienu gadu. Sekukinumaba
droSuma profils visam indikacijam ir Iidzigs.
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3. tabula. Klinisko pétijjumu laika un pécregistracijas perioda noveroto blakusparadibu

saraksts?
Organu sistéemu klasifikacija BieZums Nevelama blakusparadiba
Infekcijas un infestacijas Loti biezi Augsgjo elpcelu infekcijas
Biezi Mutes herpes
Retak Mutes kandidoze
Otitis externa
Apaksgjo elpcelu infekcijas
Tinea pedis
Nav zinams Glotadas un adas kandidoze (ieskaitot
baribas vada kandidozi)
Asins un limfatiskas sist€mas Retak Neitropénija
traucgjumi
Imunas sisteémas traucgjumi Reti Anafilaktiskas reakcijas
Angioedéma
Nervu sistémas traucéjumi Biezi Galvassapes
Acu bojajumi Retak Konjunktivits
Elposanas sist€émas traucgjumi, Biezi Iesnas
krii$u kurvja un videnes slimibas
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Caureja
Slikta dusa
Retak Iekaisiga zarnu slimiba
Adas un zemadas audu bojajumi | Biezi Ekzéma
Retak Natrene
Dishidrotiska ekzéma
Reti Eksfoliativs dermatits®
Paaugstinatas jutibas izraisits vaskulits
Nav zinams Pyoderma gangrenosum
Vispargji traucgjumi un reakcijas | Biezi Nespeks
ievadiSanas vieta
D Placebo kontrolgtajos kliniskajos pétijumos (111 fazes) peréklainas psoriazes, PsA, AS, nr-axSpA
un HS pacienti [1dz 12 ned€lam (psoriazes gadijuma) vai 16 nedélam (PsA, AS, nr-axSpA un HS
gadijuma) sanéma 300 mg, 150 mg, 75 mg Cosentyx vai placebo.
2 Zinots par §adiem gadijumiem pacientiem, kuriem diagnosticéta psoriaze.

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Infekcijas

Pereklainas psoriazes placebo kontrolétaja klinisko p&tijumu perioda (kopuma 1 382 pacienti tika
arstéti ar sekukinumabu un 694 pacienti sanéma placebo l1dz pat 12 nedglas) infekcijas ir zinotas
28,7% ar sekukinumabu arstéto pacientu un 18,9% ar placebo arstéto pacientu. Vairuma gadijumu
infekcijas nebija nopietnas un bija vieglas un vidgji smagas augsgjo elpcelu infekcijas, pieméram,
nazofaringits, kura d€] terapija nebija japartrauc. Zalu darbibas mehanisma dg] palielinajas glotadu vai
adas kandidozes sastopamiba, tomér gadijumi nebija nopietni, bija viegli vai vidgji smagi, turklat
reaggja uz standartterapiju un to d€] arstéSana nebija japartrauc. Smagas infekcijas radas 0,14% ar
sekukinumabu arst&to pacientu un 0,3% placebo san€muso pacientu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Visa arstésanas perioda (kopuma ar sekukinumabu arstéti 3 430 pacienti un vairakums no viniem tika
noveroti 52 nedg€las) infekcijas ir zinotas 47,5% ar sekukinumabu arstéto pacientu (0,9 gadijumi
noverosanas pacientgada). Par nopietnam infekcijam zinots 1,2% ar sekukinumabu arst€to pacientu
(0,015 gadijumi novéroSanas pacientgada).

Infekciju raditaji, kas noveroti psoriatiska artrita un aksiala spondiloartrita (ankilozgjosa spondilita un
neradigrafiska aksiala spondiloartrita) kltniskajos p&tijumos, bija salidzinami ar psoriazes p&tfjumos

noveérotajiem raditajiem.
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Pacienti ar hidradenitis suppurativa ir jutigaki pret infekcijam. Placebo kontroléta hidradenitis
suppurativa klinisko p&tijumu perioda (kopa 721 pacients arstéts ar sekukinumabu un 363 pacienti
arsteti ar placebo I1idz 16 nedelam) infekciju skaits bija skaitliski lielaks neka psoriazes petijumos
(30,7% pacientu arstéti ar sekukinumabu, salidzinot ar 31,7% ar placebo arstétiem pacientiem).
Lielaka dala no tam nebija nopietnas, bija vieglas vai vid&ji smagas un nebija nepiecieSama terapijas
partrauksana pavisam vai partrauksana uz laiku.

Neitropénija

Psoriazes III fazes kliniskajos p&tijumos neitropeniju biezak noveroja lietojot sekukinumabu nevis
placebo, bet vairuma gadijumu ta bija viegla, parejosa un atgriezeniska. Par neitrop&niju <1,0-
0,5x10%/1 (3. pakape pec CTCAE (Common terminology criteria for adverse events, vispargjie
blakusparadibu terminologijas kritériji)) zinots 18 no 3 430 (90,5%) pacientiem, kas lietoja
sekukinumabu. 15 no 18 gadijumiem nebija atkarigi no zalu devas un nebija Tslaicigi saistiti ar
infekciju. Par nopietnakiem neitrop€nijas gadijumiem nav zinots. Pargjos 3 gadijumos zinots par
nenopietnu infekciju ar parastu atbildes reakciju uz standarta apriipi, kuras d€| nebija japartrauc
sekukinumaba lietoSana.

Neitropenijas biezums psoriatiska artrita, aksiala spondiloartrita (ankilozgjosa spondilita un
neradigrafiska aksiala spondiloartrita) un hidradenitis suppurativa gadijumos ir l1dzigs biezumam
psoriazes gadijuma.

Zinots par retiem neitropénijas <0,5x10%1 (4. pakape pec CTCAE) gadijumiem.

Imiingenitate

Psoriazes, psoriatiska artrita, aksiala spondiloartrita (ankiloz&josa spondilita un neradigrafiska aksiala
spondiloartrita) un hidradenitis suppurativa kliniskajos pétijumos lidz 52 ned€las ilgas sekukinumaba
terapijas laika antivielas pret sekukinumabu radas mazak neka 1% pacientu. Aptuveni puse arstéSanas
del radusos antivielu bija neitralizgjosas, bet tas nebija saistitas ar efektivitates samazinasanos vai
farmakokinétikas patologijam.

Pediatriska populacija

Nevélamas blakusparadibas pediatriskiem pacientiem no 6 gadu vecuma ar peréklaino psoriazi
Sekukinumaba droSumu novertgja divos III fazes p&tijumos pediatriskiem pacientiem ar peréklaino
psoriazi. Pirmais p&tijums (1. pediatriskais ptijums) bija dubultmaskéts placebo kontrol&ts p&tijums,
kura piedalijas 162 pacienti vecuma no 6 lidz jaunakiem par 18 gadiem ar smagu peréklaino psoriazi.
Otrais pétijums (2. pediatrijas pétijums) ir atklats p&tijums, kura piedalijas 84 pacienti vecuma no 6
11dz jaunakiem par 18 gadiem ar vid&ji smagu vai smagu peréklaino psoriazi. DroSuma profils, par
kuru zinots $ajos divos pétijumos, atbilda droSuma profilam, par kuru zinots pieaugusajiem
pereklainas psoriazes pacientiem.

Nevélamas blakusparadibas pediatriskiem pacientiem ar JIA

Sekukinumaba droSumu veértgja arT Il fazes petijuma, kura piedalijas 86 juvenila idiopatiska artrita
pacienti ar ERA un JPsA vecuma no 2 lidz 18 gadiem. Saja pétijuma zinots par dro§uma profilu, kas
atbilst droSuma profilam, par kuru zinots pieaugusiem pacientiem.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozésana

Klinisko petijumu laika ir ievaditas [idz 30 mg/kg lielas devas (aptuveni 2 000-3 000 mg), tomer devu
ierobeZojosa toksicitate nav novérota. Pardozésanas gadijuma ieteicams pacientu novérot, vai nerodas
jebkadas nevélamo blakusparadibu pazimes vai simptomi, ka arT nekavéjoties sakt atbilstosu
simptomatisku arst€Sanu.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: iminsupresanti, interleikina inhibitori, ATK kods: LO4AC10

Darbibas mehanisms

Sekukinumabs ir pilniba cilvéku izcelsmes IgG1/k monoklonala antiviela, kas selektivi saistas ar
iekaisumus veicinoso citokinu interleiktnu 17A (IL-17A) un to neitralizé. Sekukinumabs iedarbojas uz
IL-17A un inhibg ta mijiedarbibu ar IL-17 receptoru, kas atrodas uz dazada tipa $tinam, tai skaita uz
keratinocitiem. Rezultata sekukinumabs inhib€ iekaisumu veicino$o citokinu, hemokinu un audu
bojajumu izraiso$o mediatoru atbrivo$anos, ka ar1 vajina IL-17A pastarpinato ietekmi uz autoimiino
un iekaisigo slimibu mehanismu. Ada tiek sasniegts kliniski nozimigs sekukinumaba lTmenis un
samazinas vietgjo iekaisuma markieru daudzums. TieSas sekukinumaba lietoSanas sekas ir peréklainai
psoriazei raksturigas eriteémas, sacietg§jumu un adas zvinosanas samazinasanas.

IL-17A ir dabisks, ar normaliem iekaisuma un imtino reakciju procesiem saistits citokins. IL-17A ir
galvena nozime peréklainas psoriazes, hidradenitis suppurativa, psoriatiska artrita un aksiala
spondiloartrita (ankilozgjosa spondilita un neradigrafiska aksiala spondiloartrita) patogenézg, un
pacientiem ar pereklaino psoriazi un adas bojajumiem un psoriatiska artrita pacientu sinovialajos
audos atskiriba no adas bez bojajumiem notiek ta augSupregulacija. IL-17A tiek aktivizgts art
hidradenitis suppurativa bojajumu gadijuma, un pacientiem ar $iem bojajumiem ir noverots
paaugstinats IL-17A [imenis seruma. IL-17 producgjoso $iinu sastopamiba bija arT ievérojami biezaka
faseSu locttavu subhondralo kaulu smadzen@s pacientiem ar ankilozgjoSo spondilitu. Palielinats IL-
17A veidojoso limfocttu skaits ir atrasts arT pacientiem ar neradiografisku aksialo spondiloartritu. IL-
17A inhibicija izradijas efektiva ankiloz&josa spondilita arst€Sana, tadejadi nosakot §1 citokina galveno
lomu aksiala spondiloartrita gadijuma.

Farmakodinamiska iedarbiba

Sekukinumabu sanémusiem pacientiem kopgja IL-17A (briva un ar sekukinumabu saistita IL-17A)
Itmenis seruma vispirms paaugstinas. P&c tam ar sekukinumabu saistita IL-17A pal€ninata klirensa dg]
limenis seruma I€ni pazeminas — tas norada, ka sekukinumabs selektivi saista brivo IL-17A, kam ir
galvena nozime peréklainas psoriazes patogengzg.

Sekukinumaba pétijuma pec vienu lidz divas nedg€las ilgas arsteSanas ieverojami samazinajas
infiltrgjoso epidermas neitrofilo leikocTtu un dazadu ar neitrofiliem leikocitiem saistitu markieru

daudzums, kas ir palielinats pacientiem ar peréklainas psoriazes izraisitiem adas bojajumiem.

Ir pieradits, ka sekukinumabs pazemina (no 1 lidz 2 arstéSanas ned€lu laika) C reaktiva proteina, kas ir
iekaisuma markieris, ITmeni.

Kliniska efektivitate un droSums

Peréklaina psoridze pieaugusajiem

Sekukinumaba efektivitate un droSums ir vértéts ¢etros randomizetos, dubultmaskétos, placebo
kontrolétos III fazes petijumos (ERASURE, FIXTURE, FEATURE un JUNCTURE) pacientiem ar
vidgji smagu vai smagu pereklaino psoriazi, kuriem bija pieméerota fototerapija vai sisteémiska terapija.
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Sekukinumaba 150 un 300 mg devu efektivitate un droSums tika veértéts, salidzinot ar placebo vai
etanerceptu. Turklat viena petijuma (SCULPTURE) tika verteta ilgstoSa terapija, salidzinot ar
“atkartotu arst€Sanu pec nepieciesamibas”.

No 2 403 pacientiem, kas bija ieklauti placebo kontrol&tajos pétijumos, 79% nebija saneémusi
biologiskas izcelsmes zales, 45% bija nesekmigi arstéti ar nebiologiskas izcelsmes zalém, un 8% bija
nesekmigi arstéti ar biologiskas izcelsmes zalém (6% gadijumu bija nesekmigi lietoti [tumor necrosis
factor (TNF)] blokatori, un 2% gadijumu bija nesekmigi lietotas p40 antivielas). Aptuveni 15-25%
III fazes pétijumos ieklauto pacientu petijuma sakuma bija psoriatisks artrits (PsA4).

1. psoriazes petijuma (ERASURE) tika verteti 738 pacienti. Pacienti tika randomizgti sekukinumaba
150 vai 300 mg devu sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, vélak tadu pasu devu ievadot ik péc
meénesa. 2. psoriazes petijuma (FIXTURE) tika verteti 1 306 pacienti. Pacienti tika randomizéti
sekukinumaba 150 vai 300 mg devu sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak tadu pasu devu
ievadot ik p&€c ménesa. Etanercepta sanemsanai randomizetie pacienti 12 ned€las péc kartas divreiz
nedela sanéma 50 mg devas, bet vélak — 50 mg ik p&c ned€las. Gan 1., gan 2. petijuma placebo
sanemsanai randomizgtie pacienti, kuriem 1idz 12. nedglai nebija atbildes reakcija uz arstésanu, 12.,
13., 14. un 15. nedgla placebo vieta sanéma sekukinumaba 150 vai 300 mg devas un no 16. ned€las
tadu pasu devu sanéma ik p&c ménesa. Visi pacienti p&c p&tamo zalu pirmas devas sanemsanas tika
novéroti l1dz 52 nedélam.

3. psoriazes petijuma (FEATURE) tika ieklauti 177 pacienti, lai pe&c 12 ned€lu ilgas arste€Sanas ar
pilnslircém novertetu sekukinumaba droSumu, panesamibu un pielietojamibu, izmantojot pasinjekcijas
ar pilnslircém salidzinajuma ar placebo. 4. psoriazes pétijuma (JUNCTURE) tika ieklauti 182 pacienti,
lai pec 12 nedélu ilgas arsteSanas ar pildspalvveida pilnslircém noveértétu sekukinumaba drosumu,
panesamibu un pielietojamibu, izmantojot pasinjekcijas ar pildspalvveida pilnslircém salidzinajuma ar
placebo. Gan 3., gan 4. p&tijuma pacienti tika randomizeti sekukinumaba 150 vai 300 mg devu
sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, velak tadu paSu devu ievadot ik p&c meénesa. Pacienti tika
randomizgti arT placebo sanemsanai 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, velak tadu pasu devu ievadot ik p&c
ménesa.

5. psoriazes pétijuma (SCULPTURE) tika verteti 966 pacienti. Visi pacienti 0., 1., 2., 3., 4., 8. un

12. nedela sanéma sekukinumaba 150 vai 300 mg devas un péc tam tika randomizeti uzturosas
terapijas shémai ar tadam pasam devam ik péc ménesa, sakot no 12. nedglas, vai “atkartotai arst€sanai
péc nepiecieSamibas”, lietojot tadu pasu devu. “Atkartotai arstéSanai péc nepieciesamibas”
randomizgtie pacienti nesasniedza pietiekamu atbildes reakcijas saglabaSanos, tade] ir ieteicama
fiks€ta uzturosas terapijas shéma, zales ievadot reizi meénes.

Placebo un aktivas vielas kontrol&tajos p&tijumos lidzvertigie primarie mérka kriteriji bija pacientu
procentualais Tpatsvars, kuri salidzinajuma ar placebo 12. nedgla (skatit 4. un 5. tabulu) bija sasniegusi
PASI 75 atbildes reakciju un “ttru” vai “gandriz tiru” adu saskana ar /G4 mod 2011. Visos petijumos
300 mg devas nodroSinaja adas attiriSanos, Tpasi terminu “tira” un “gandriz tira” ada efektivitates
merka kriteriju PASI 90, PASI 100 un IGA mod 2011 0. vai 1. atbildes reakcijas konteksta, un
maksimalo iedarbibu noveroja 16. nedgla, tade] sadas devas lietoSana ir ieteicama.
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4. tabula. Kopsavilkums par psoriazes 1., 3. un 4. pétijjuma (ERASURE, FEATURE un
JUNCTURE) novéroto PASI 50/75/90/100 un saskana ar IGA“mod 2011 “tirai” vai
“gandriz tirai” adai atbilstoSo klinisko atbildes reakciju

12. nedela 16. nedela 52. nedela

Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

1. petijums

Pacientu skaits 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50 atbildes 22 203 222 212 224 187 207
reakcija, n (%) (8,9%) (83,5%) (90,6%) 87,2%)  (91,4%)  (77%) (84,5%)
PASI 75 atbildes 11 174 200 188 211 146 182
reakcija, n (%) (4,5%) (71,6%)**  (81,6%)** (77,4%)  (86,1%)  (60,1%) (74,3%)
PASI 90 atbildes 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
reakcija, n (%) (39,1%)**  (59,2%)** (53,5%)  (69,8%)  (36,2%) (60,0%)
PASI 100 atbildes 2(0,8%) 31 70 51 102 49 96
reakcija, n (%) (12,8%) (28,6%) (21,0%)  (41,6%)  (20,2%) (39,2%)
“Tira” vai “gandriz tira> 6 125 160 142 180 101 148

dda saskand ar IGA mod ~ (240%)  (S1.2%)** (653%)** (582%)  (73,5%) (414%)  (60,4%)
2011

3. petijums

Pacientu skaits 59 59 58 - - - -
PASI 50 atbildes 3(51%) 51 51 - - - B,
reakcija, n (%) (86,4%) (87,9%)

PASI 75 atbildes 0(0,0%) 41 44 - - - B,
reakcija, n (%) (69,5%)**  (75,9%)**

PASI 90 atbildes 0(0,0%) 27 35 - - - B,
reakcija, n (%) (45,8%) (60,3%)

PASI 100 atbildes 0(0,0%) 5 25 - - - -
reakcija, n (%) (8,5%) (43,1%)

“Tra” vai “gandriz tira”> 0 (0,0%) 31 40 - - - -
ada saskana ar /IGA mod (52,5%)**  (69,0%)**

2011

4. pétijums

Pacientu skaits 61 60 60 - - - -
PASI 50 atbildes 5(8,2%) 48 58 - - - -
reakcija, n (%) (80,0%) (96,7%)

PASI 75 atbildes 2(3,3%) 43 52 - - - R
reakcija, n (%) (71,7%)**  (86,7%)**

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

PASI 100 atbildes 0(0,0%) 10 16 - - - B,
reakcija, n (%) (16,7%) (26,7%)

“Tira” vai “gandriz tira>  0(0,0%) 32 44 - - - -
ada saskana ar IGA mod (53,3%)**  (73,3%)**

2011

* IGA mod 2011 ir 5 kategoriju skala ar $adiem apzim&jumiem: “0 — tira ada”, “1 — gandriz tira ada”, “2 —
viegli adas bojajumi”, “3 — vid&ji smagi adas bojajumi” vai “4 — smagi adas bojajumi”, kas raksturo
petnieka kop&jo vertgjumu par psoriazes smagumu, galveno uzmanibu pieversot saciet€jumiem, erit€mai un
adas zvinoSanai. Sekmiga terapija, pec kuras ir “tira” vai “gandriz tira” ada, nozime psoriazes pazimju
izzuSanu vai normalu lidz sartu bojajumu krasu, perékla sabiez€juma un zvinoSanas izzuSanu vai minimalu
fokalu zvinosanos.

** p-vertiba ir aprékinata salidzinajuma ar placebo un korigéta péc daudzveidibas: p<0,0001.
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5. tabula. Psoriazes 2. petijjuma (FIXTURE) novérotas kliniskas atbildes reakcijas
kopsavilkums

12. nedéla 16. nedéla 52. nedela

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercepts 150 mg 300 mg Etanercepts
s

Pacientu 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323

skaits

PASI 50 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
atbildes (15,1%) (81,3%) (91,6%) (70,0%) (88,7%) (93,5%) (76,1%) (84,8%)

reakcija,

n (%)

PASI 75 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
atbildes (4,9%) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7%) (65,7%) (78,6%)

reakcija, Hx H

n (%)

PASI 90 5(1,5%) 137 175 67 (20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
atbildes (41,9%) (54,2%) (53,8%) (72,4%) (45,0%) (65,0%)

reakcija,

n (%)

PASI 100 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32 (9,9%)
atbildes (14,4%) (24,1%) (25,7%) (36,8%) (19,9%) (36,2%)

reakcija,

n (%)

“Tira” vai 9(2,8%) 167 202 88 (27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
“gandriz tira” (51,1%) (62,5%) (61,2%) (75,5%) (51,4%) (67,8%)

ada saskana *k **

ar IGA mod

2011

** p=0,0250 salidzinajuma ar etanerceptu.

Papildu psoriazes pétijuma (CLEAR) tika verteti 676 pacienti. Sekukinumaba 300 mg devas grupa
sasniedza primaros un sekundaros mérka kriterijus, uzradot parakumu par ustekinumabu, pamatojoties
uz PASI 90 atbildes reakciju 16. ned€la (primarais mérka kriterijs), PASI 75 atbildes reakcijas
iestasanas atrumu 4. nedéla un ilgtermina PASI 90 atbildes reakciju 52. nedela. Lielaka sekukinumaba
efektivitate salidzinajuma ar ustekinumabu attiectba uz mérka kritériju PASI 75, PASI 90, PASI 100 un
IGA mod 2011 0. vai 1. atbildes reakciju (“tira” un “gandriz tira” ada) bija noverota agrini un
turpinajas Iidz 52. nedelai (6. tabula).

6. tabula. Kliniskas atbildes reakcijas kopsavilkums CLEAR pétijjuma

4. nedela 16. nedela 52. nedéla
Sekukinumabs Ustekinumabs* Sekukinumabs Ustekinumabs* Sekukinumabs Ustekinumabs*
300 mg 300 mg 300 mg
Pacientu skaits 334 335 334 335 334 335
PASI 75 atbildes 166 (49,7%)** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
reakcija, n (%)
PASI 90 atbildes 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 (79,0%)** 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
reakcija, n (%) (74,9%)***
PASI 100 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
atbildes reakcija,
n (%)
Atbildes reakcija 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

“Tira” vai
“gandriz tira” ada
saskana ar /G4
mod 2011, n (%)

* Pacienti, kurus arstgja ar sekukinumabu, sanéma 300 mg devas 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam sekoja tada pati

deva ik p&c 4. ned€lam lidz 52. nedglai. Pacienti, kurus arstgja ar ustekinumabu, sanéma 45 mg vai 90 mg devu

0. un 4. nedgla, tad ik p&c 12 nedélam lidz 52. ned€lai (devu noteica, nemot véra kermena masu, atbilstosi

apstiprinatajai doze€Sanai).

** p-vertibas salidzinajuma ar ustekinumabu: p<0,0001 primarajam merka kriterijam PAI 90 16. ned€la un sekundarajam
mérka kritérijam PASI 75 4. nedgla.

**% p-vertibas salidzinajuma ar ustekinumabu: p=0,0001 sekundarajam mérka kritérijam PASI 90 52. nedé¢la.

Sekukinumabs bija efektivs pacientiem, kuri nebija sanémusi biologiskas izcelsmes zales sisteémiskai
arstéSanai, pacientiem, kuri sanéma biologiskas izcelsmes TNF blokatorus un ar TNF blokatoriem
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nesekmigi arstétiem pacientiem. Pacientiem ar vienlaicigu psoriatisku artritu sakotngja stavokli PASI
75 uzlaboSanas bija lidziga ka kopgja peréklainas psoriazes populacija.

300 mg lielu sekukinumaba devu lietosana bija saistita ar atru efektivitates paradisanos un p&c
PASI skalas iegiita videja rezultata samazinasanos par 50% lidz 3. nedélai.

1. attels. 1. petijjuma (ERASURE) laika gaita noverotas pec PASI skalas ieguita videja
verteéjuma procentualas izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli

O -
210 4 piss T .o —H
Péc PASI skalas -20
ieglita rezultata % -30 4
izmainas 40 —
salidzinajuma ar 50
sakotngjo stavokli
60 -
270 -
80 —
T T T T T T
0 1 2 3 ‘ ~ 12

Terapijas nedelas
n = vérteto pacientu skaits

® Sekukinumabs 150 mg (n=243) © Sekukinumabs 300 mg (n=245) O Placebo (n=245)

Specifiskas peréklainas psoriazes lokalizacijas/formas

Divos papildu placebo kontrol&tos p&tijumos uzlabosanos noveroja gan nagu psoriazes
(TRANSFIGURE, 198 pacienti), gan palmari-plantaras peréklainas psoriazes (GESTURE,

205 pacienti) gadijuma. TRANSFIGURE pétijuma pacientiem ar vid&ji smagu un smagu peréklaino
psoriazi, kas skar arT nagus, sekukinumabs bija paraks par placebo 16. nedg€la (46,1% 300 mg devai,
38,4% 150 mg devai un 11,7% placebo), vertgjot ka nozimigu uzlabosanos salidzinajuma ar sakotng&jo
stavokli pec Nagu psoriazes smaguma pakapes indeksa (NAPSI, % - Nail Psoriasis Severity Index).
GESTURE pétijuma pacientiem ar vidgji smagu un smagu palmari-plantaru peréklaino psoriazi
sekukinumabs bija paraks par placebo 16. nedéla (33,3% 300 mg devai, 22,1% 150 mg devai un 1,5%
placebo), vertgjot ka nozimigu uzlabosanos atbilstosi /GA mod 2011 (“tira” vai “gandriz tira” ada).

Placebo kontroleta pétijuma izverteja 102 pacientus ar vidgji smagu un smagu galvas matainas dalas
psoriazi, ko defingja ka galvas matainas dalas psoriazes smaguma indeksu (PSSI — psoriasis scalp
severity index) 212, IGA mod 2011 tikai galvas matainai dalai 3 vai vairak un skarti vismaz 30% no
galvas matainas dalas laukuma. Sekukinumabs bija paraks par placebo 12. nedg€la, vert€jot gan pec
PSSI 90 atbildes reakcijas (52,9%, salidzinot ar 2,0%), gan IGA mod 2011 0 vai 1 tikai galvas
matainas dalas atbildes reakcijas (56,9%, salidzinot ar 5,9%) biitiskas uzlabosanas, salidzinot ar
sakotngjo stavokli. Uzlabosanas abu mérka kritériju raditajos saglabajas sekukinumaba pacientiem,
kuri turpingja arstésanu Iidz 24. nedglai.

Dzives kvalitate un pacientu zipotie iznakumi

1.—4. petijuma atbilstosi DLQOI (Dermatology Life Quality Index=dzives kvalitates indeksam
pacientiem ar adas slimibam) salidzinajuma ar placebo lietoSanu un sakotngjo stavokli 12. nedgla ir
noverota statistiski nozimiga stavokla uzlabosanas. 12. ned€la vid€jais pec DLQI iegiitais novert§juma
punktu skaits samazinajas attiecigi par 10,4—11,6, lietojot 300 mg sekukinumaba, un 7,7-10,1, lictojot
150 mg sekukinumaba, salidzinajuma ar samazinasanos par 1,1-1,9 p&c placebo lietoSanas. 1. un

2. petijuma stavokla uzlaboSanas saglabajas 52 nedglas.

Cetrdesmit procenti 1. un 2. pétijuma dalibnieku aizpildija Psoriazes simptomu dienasgramatu
(Psoriasis Symptom Diary®). Abu pétijumu dalibniekiem, kas aizpildija So dienasgramatu, 12. nedéla
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salidzinajuma ar sakotngjo stavokli un placebo grupu tika noverota statistiski nozimiga pacientu zinoto
niezes, sapju un adas zvinoSanas pazimju un simptomu intensitates samazinasanas.

Pacientiem, kurus arst&ja ar sekukinumabu, salidzinajuma ar pacientiem, kurus arstgja ar
ustekinumabu (CLEAR), DLQI uzradija statistiski nozimigu uzlaboSanos 4. ned€la, salidzinot ar
sakotngjo stavokli, un §1 uzlaboSanas saglabajas lidz 52. nedélai.

Pacientiem, kurus arstgja ar sekukinumabu, salidzinot ar pacientiem, kurus arst&ja ar ustekinumabu
bija statistiski nozimiga uzlaboSanas pacientu zinotajas niezes, sapju un zvinosanas pazimés un
simptomos Psoriazes simptomu dienasgramata 16. nedéla un 52. nedéla (CLEAR).

Galvas matainas dalas psoriazes pétijuma 12. nedg€la bija statistiski nozimiga uzlaboSanas
(samazinaSanas) salidzinajuma ar sakotng&jo stavokli pacientu zinotajas niezes, sapju un zvinosanas
pazimées un simptomos, salidzinot ar placebo.

Devas pielagosana peréeklainds psoriazes gadijuma

Randomizeta, dubultmaskéta, daudzcentru pétijuma novertgja divas uzturosas dozeésanas shémas
(300 mg ik p&c 2 nedelam [Q2W] un 300 mg ik p&c 4 nedelam [Q4W]), ko ievadija ar 150 mg
pilnslirci 331 pacientam ar kermena masu >90 kg un vidgji smagu lidz smagu psoriazi. Pacienti tika
randomizgti attieciba 1:1 $adi:

o sekukinumabs 300 mg 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam seko tada pati deva ik péc 2 ned€lam
(Q2W) Iidz 52. nedglai (n=165);

o sekukinumabs 300 mg 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, kam seko tada pati deva ik pec 4 nedelam
(Q4W) I1idz 52. nedelai (n=166);
o pacienti, kuri tika randomizeti, lai sanemtu 300 mg sekukinumaba ik p&c 4 ned€lam, un

kuriem 16. nedela bija PASI 90 atbildes reakcija, turpinaja sanemt to pasu dozeSanas
shému lidz 52. ned€lai. Pacienti, kuri tika randomizeéti, lai sanemtu 300 mg sekukinumaba
ik péc 4 nedelam, un kuriem 16. ned€la nebija PASI 90 atbildes reakcijas, vai nu turpindja
to pasu doz€Sanas shému, vai arT tika atkartoti noziméti, lai sanemtu 300 mg
sekukinumaba ik péc 2 nedélam lidz 52. nedélai.

Kopuma efektivitates atbildes reakcijas raditaji grupa, kura pacientus arst€ja ar shému ik pec
2 nedelam, bija augstaki, salidzinot ar grupu, kura pacientus arstgja ar shemu ik péc 4 nedélam
(7. tabula).

7. tabula. Kliniskas atbildes reakcijas kopsavilkums peréklainas psoriazes devas pielagoSanas

petijjuma*

16. nedela 52. nedela

sekukinumabs sekukinumabs sekukinumabs sekukinumabs

300 mg Q2W 300 mg Q4W 300 mg Q2W 300 mg Q4W!
Pacientu skaits 165 166 165 83
PASI 90 atbildes 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
reakcija n (%)
Atbildes reakcija 122 (74,2%)? 109 (65,9%)* 125 (75,9%) 46 (55,6%)
“tira” vai “gandriz
tira” ada saskana ar
IGA mod 2011, n (%)

* Vairakkartigi dati

1300 mg Q4W: pacienti, kuri nepartraukti arstéti ar 300 mg Q4W neatkarigi no PASI 90 atbildes reakcijas statusa
16. nedgla; 43 pacientiem bija PASI 90 atbildes reakcija 16. ned€la un 40 pacientiem nebija PASI 90 atbildes
reakcijas 16. nedgla.

** Vienpusgja p-vertiba = 0,0003 primarajam PASI 90 mé&rka kriterijam 16. nedéela.

% Nav statistiski nozimigi.
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Pacientiem, kuriem nebija PASI 90 atbildes reakcijas 16. ned€la un kuriem devu pakapeniski
palielinaja 11dz 300 mg sekukinumaba ik p&c 2 nedélam, PASI 90 atbildes reakcijas raditaji uzlabojas,
salidzinot ar tiem, kuri turpinaja lietot 300 mg sekukinumaba ik p&c 4 nedélam doz€sanas shemu,
savukart /GA mod 2011 0/1 atbildes reakcijas raditaji laika gaita saglabajas stabili abas arst€Sanas
grupas.

Divu dozg§anas shemu, Cosentyx 300 mg, ko ievadija ik p&c 4 ned€lam, un Cosentyx 300 mg ik pec
2 nedélam, droSuma profili pacientiem ar kermena masu > 90kg bija salidzinami un atbilda psoriazes
pacientiem zinotajam droSuma profilam.

Hidradenitis suppurativa

Sekukinumaba droSums un efektivitate tika novertéta 1 084 pacientiem divos randomizetos,
dubultmasketos, placebo kontroletos III fazes petijumos pieaugusiem pacientiem ar videji smagu vai
smagu hidradenitis suppurativa (HS), kuri bija kandidati sisteémiskai biologiskai terapijai. Sakotngji
pacientiem bija jabtt vismaz pieciem iekaisigiem bojajumiem, kas skara vismaz divas anatomiskas
zonas. HS 1. pétijuma (SUNSHINE) un HS 2. petijuma (SUNRISE) attiecigi 4,6% un 2,8% pacientu
bija Herlija I stadija, 61,4% un 56,7% bija Herlija II stadija un 34,0% un 40,5% bija Herlija III stadija.
Pacientu 1patsvars, kuru kermena masa >90 kg, bija 54,7% HS 1. pétijuma un 50,8% HS 2. p&tjjuma.
Pacientiem $ajos pétijumos vidgji 7,3 gadus bija vid€ji smagas vai smagas HS diagnoze, un 56,3%
p&tijuma dalibnieku bija sievietes.

HS pétijuma 1 un HS pétijuma 2 attiecigi 23,8% un 23,2% pacientu ieprieks tika arstéti ar biologiskam
zalem. Attiecigi 82,3% un 83,6% pacientu ieprieks tika arsteti ar sisteémiskam antibiotikam.

HS 1. pétijuma novert&ja 541 pacientu un HS 2. pétijuma noverteja 543 pacientus, no kuriem attiecigi
12,8% un 10,7% vienlaikus san@ma antibiotikas stabila deva. Abos petijumos pacienti, kas tika
randomizgti sekukinumaba grupa, 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla sanéma 300 mg subkutani, kam sekoja
300 mg ik p&c 2 ned€lam (Q2W) vai ik pec 4 nedelam (Q4W). 16. ned&la pacienti, kuri tika
randomizgti placebo grupa, tika atkartoti parcelti, lai sanemtu sekukinumaba 300 mg 16., 17., 18., 19.
un 20. nedela, kam sekoja sekukinumaba 300 mg Q2W vai sekukinumaba 300 mg Q4W.

Primarais mérka krit€rijs abos petijumos (HS 1. p&tijums un HS 2. pétijums) bija pacientu ipatsvars,
kuriem tika sasniegta hidradenitis suppurativa kliniska atbilde, kas defin&ta ka abscesu un iekaisuma
mezglinu skaita samazinasanas vismaz par 50%, nepalielinoties abscesu skaitam un/vai drenazas
fistulu skaitam attieciba pret sakotngjo stavokli (HiSCR50) 16. nedéla. Ar HS saistitu adas sapju
samazinasanas tika novertéta ka sekundarais mérka kriterijs HS 1. pétijuma un HS 2. pétijuma
apvienotajos datos, izmantojot skaitlisko vertéSanas skalu (NRS - Numerical Rating Scale) pacientiem,
kuri iesaistijas petijumos ar sakotngjo sakotngjo punktu skaitu 3 vai vairak.

HS 1. pétijuma un HS 2. petijuma lielaka dala pacientu, kuri tika arstéti ar sekukinumabu 300 mg
Q2W, sasniedza HiSCRS50 atbildes reakciju ar abscesu un iekaisuma mezglinu (AN) skaita
samazinasanos, salidzinot ar placebo 16. ned&la. HS 2. p&tijuma, atskiriba HiSCR50 atbildes reakcijai
un AN skaitam tika noverota arT lietojot sekukinumaba 300 mg Q4W. Sekukinumaba 300 mg Q2W
grupa HS 1. pétfjuma un sekukinumaba 300 mg Q4W grupa HS 2. p&tijuma salidzinajuma ar placebo
l1dz 16. nedglai uzliesmojumus noveroja mazakam pacientu skaitam. Lielaka dala pacientu, kas tika
arstéti ar sekukinumabu 300 mg Q2W (apkopotie dati), 16. nedéla piedzivoja kliniski nozimigu ar HS
saistitu adas sapju samazinasanos, salidzinot ar placebo (8. tabula).
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8. tabula. Kliniskas atbildes reakcijas HS 1. pétijuma un HS 2. pétijuma 16. nedela’
HS 1. pétijums HS 2. pétijums
Placebo 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2W Q4w Q2W
Randomizeto 180 180 181 183 180 180
pacientu skaits
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7 (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
AN skaits, vidgjas % -24,3 -42.,4 -46,8* -22.,4 -45,5% -39,3*
izmainas, salidzinot ar
sakuma stavokli
Uzliesmojumi, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)
Apkopotie dati (HS 1. pétijums un HS 2. pétijums)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W
Pacientu skaits ar 251 252 266
NRS >3 sakuma
stavokli
Adas sapju 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
samazina$anas par
>30%, NRS30 atbildes
reakcija, n (%)
! TrukstoSo datu apstradasanai tika ieviesta vairaku skaitlu attiecinaSana.
n: Noapalots vidgjais subjektu skaits ar atbildém 100 imputacijam.
*Statistiski nozimigs salidzinajuma ar placebo, pamatojoties uz ieprieks noteiktu hierarhiju ar
kopgjo alfa = 0,05.
AN: abscesi un iekaisigi mezglini; HiSCR: hidradenitis suppurativa kliniska atbildes reakcija;
NRS: skaitliska vertésanas skala

Abos petijumos sekukinumaba iedarbiba sakas jau 2. nedg€la, efektivitate pakapeniski palielinajas lidz
16. nedelai un saglabajas lidz 52. nedélai.

HS pacientiem tika novéroti primara un galvena sekundara mérka uzlabojumi neatkarigi no
iepriek$€jas vai vienlaicigas antibiotiku terapijas.

HiSCR50 atbildes reakcija uzlabojas 16. ned€la gan ar biologiskam zalém nearstétiem, gan ar
biologiskam zalém arstétiem pacientiem.

Ieverojamaki uzlabojumi 16. nedg]a salidzinajuma ar sakotngjo stavokli, salidzinot ar placebo, tika
demonstréti ar veselibu saistitas dzives kvalitates raditajos, ko méra ar dermatologijas dzives kvalitates
indeksu (DLQI - Dermatology Life Quality Index).

Psoriatisks artrits

Sekukinumaba droSums un efektivitate tika verteti 1 999 pacientiem tris randomizgtos,
dubultmasketos, placebo kontrolétos III fazes petijumos; Siem pacientiem bija aktivs psoriatisks artrits
(>3 pietukus$as un >3 jutigas locitavas), neraugoties uz nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu (NPL),
kortikosteroidu vai slimibu modificgjosu pretreimatisma lidzeklu (DMARD) lietosanu. Sajos
petijumos tika ieklauti katra PsA apakstipa pacienti, taja skaita ar poliartritu bez reimatoidiem
mezgliem, spondilitu ar periféru artritu, asimetrisku periferu artritu, distalo starpfalangu bojajumiem
un arthritis mutilans. Pacientiem, kas ieklauti Sajos petijumos, PsA diagnoze bija vismaz piecus gadus.
Lielakai dalai pacientu bija aktivas psoriazes izraisiti adas bojajumi vai dokument&ta psoriaze
anamnéze. Attiecigi vairak neka 61% un 42% PsA pacientu sakotngji bija entezits un daktilits. Visos
petijumos primarais mérka kritérijs bija to pacientu Tpatsvars, kuriem tika panakta Amerikas
Reimatologijas kolégijas (ACR — American College of Rheumatology) definéta atbildes reakcija “20”.
Psoriatiska artrita 1. petijuma (PsA 1. petijums) un psoriatiska artrita 2. petjjuma (PsA 2. p&tijums)
primarais mérka kritérijs bija 24. nedéla. Psoriatiska artrita 3. p&tijuma (PsA 3. pétijums) primarais
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mérka kriterijs bija 16. ned€]a un galvenais sekundarais mérka kritérijs — parmainas kopg&ja
modificétaja Sarpa skala (m7SS), salidzinot ar sakotng&jo - 24. nedgla.

PsA 1. pétijuma, PsA 2. petfjuma un PsA 3. pétijuma attiecigi 29%, 35% un 30% pacientu ieprieks
bija arstéti ar TNFa blokatoru, un arstésana ar TNFa blokatoru bijusi partraukta efektivitates trilkkuma
vai nepanesibas d€| (ar TNFa blokatoriem arstétie /R pacienti).

PsA 1. pétijuma (FUTURE 1) tika vertéti 606 pacienti, no kuriem 60,7% vienlaicigi sanéma MTX.
Pacienti tika randomizeti sekukinumaba 10 mg/kg devu sanemsanai intravenozi 0., 2. un 4. nedg€la,
velak no 8. nedelas subkutani ievadot 75 mg vai 150 mg devu ik p&c ménesa. Pacientiem, kuri tika
randomizgti placebo sanemsanai un kuriem 16. ned€la nebija atbildes reakcijas uz arstéSanu (agrina
glabgjzalu terapija), un pargjiem pacientiem, kuri sanéma placebo, 24. nedela terapija tika nomainita
uz sekukinumabu (vai nu 75 mg vai 150 mg subkutani), velak ievadot tadu pasu devu ik péc menesa.

PsA 2. petijuma (FUTURE 2) tika verteti 397 pacienti, no kuriem 46,6% vienlaicigi sapéma MTX.
Pacienti tika randomizeti sekukinumaba 75 mg, 150 mg vai 300 mg devu sanemsanai subkutani 0., 1.,
2., 3. un 4. nedgla, velak tadu pasu devu ievadot ik pec meénesa. Pacientiem, kuri tika randomizeti
placebo sanemsanai un kuriem 16. ned€la nebija atbildes reakcijas uz arst€Sanu (agrina glabg&jzalu
terapija), 16. nedg€la terapija tika nomainita uz sekukinumabu (vai nu 150 mg vai 300 mg subkutani),
velak ievadot tadu pasu devu ik pec meénesa. Pacientiem, kuri tika randomizgti placebo sanemsanai un
kuriem 16. nedela bija atbildes reakcija uz arstéSanu, 24. nedgla terapija tika nomainita uz
sekukinumabu (vai nu 150 mg vai 300 mg subkutani), vélak ievadot tadu pasu devu ik p&c ménesa.

PsA 3. petijuma (FUTURE 5) tika verteti 996 pacienti, no kuriem 50,1% vienlaicigi saneéma MTX.
Pacienti tika randomizeti sekukinumaba 150 mg, 300 mg vai placebo sanemsanai subkutani 0., 1., 2.,
3. un 4. nedgela, velak tadu pasu devu ievadot ik p&c ménesa, vai sekukinumaba 150 mg injekcijai
vienu reizi ménesi (bez piesatinasanas). Pacientiem, kuri tika randomizgti placebo sanemsanai un
kuriem 16. nedela nebija atbildes reakcijas uz arstéSanu (agrina glabgjzalu terapija), 16. nedéla terapija
tika nomainita uz sekukinumabu (vai nu 150 mg vai 300 mg subkutani), vélak ievadot tadu pasu devu
ik p&c meénesa. Pacientiem, kuri tika randomizeti placebo sanemsanai un kuriem 16. nedela bija
atbildes reakcija uz arsté$anu, 24. nedela terapija tika nomaintta uz sekukinumabu (vai nu 150 mg vai
300 mg subkutani), velak ievadot tadu pasu devu ik p&€c ménesa.

Slimibas pazimes un simptomi
Arstesana ar sekukinumabu salidzinajuma ar placebo lietoSanu, ievérojami samazinaja slimibas

aktivitates raditajus 16. un 24. nedela (skatit 9. tabulu).

9. tabula. Kliniska atbildes reakcija PsA 2. pétijjuma un PsA 3. petijjuma 16. nedela un

24. nedela
PsA 2. pétijums PsA 3. pétijums
Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg! 300 mg!

Randomizeto 98 100 100 332 220 222
pacientu skaits
ACR 20 atbildes
reakcija, n (%)

16. nedela 18 60 57 91° 122° 139°

24. nedela 15° 51° 54° 78 117 141

(18,4%)  (60,0%**%) (57,0%***) | (27,4%)  (55,5%***) (62,6%***)

(153%)  (51,0%**%)  (54,0%***) | (23.5%)  (53.2%***)  (63,5%***)

ACR 50 atbildes
reakcija, n (%)

16. nedela 6 37 35 27 79 88
(6,1%)  (37,0%***)  (35,0%***) | (8,1%)  (35.9%%)  (39,6%%*)
24. nedéla 7 35 35 29 86 97

(7,1%)  (35,0%) (35.0%*%) | (8,7%)  (39,1%***) (43,7%***)
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ACR 70 atbildes
reakcija, n (%)

16. nedéla 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**)  (15,0%**) | (4,2%) (18,2%***)  (20,3%**%*)
24. nedéela 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**)  (20,0%**) [ (3,9%) (24,1%***)  (25,7%***)
DAS 28-CRP

16. nedéla -0,50 -1,45%%* -1,51%%* -0,63 -1,29* -1,49*

24. nedéla -0,96 -1,58%* -1,61%* -0,84 -1,57%** -1,68%**
Pacientu skaits, 43 58 41 162 125 110
kuriem sakotné&ji (43,9%)  (58,0%) (41,0%) (48,8%)  (56,8%) (49,5%)
psoriazes izraisiti
adas bojajumi >3%

KVL
PASI 75 atbildes
reakcija, n (%)
16. nedéla 3 33 27 20 75 77
(7,0%) (56,9%***)  (65,9%***) [ (12,3%)  (60,0%%*) (70,0%%)
24. nedéla 7 28 26 29 80 78
(16,3%)  (48,3%**)  (63,4%***) | (17,9%)  (64,0%***) (70,9%***)
PAST 90 atbildes
reakcija, n (%)
16. nedéla 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***)  (43,9%***) [ (9,3%) (36,8%%) (53,6%%)
24. nedéela 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**)  (48,8%***) | (11,7%)  (40,8%***) (54,5%***)
Daktilita simptomu
izzusana, n (%) T
16. nedela 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%)  (57,5%%) (65,9%%*)
24. nedgla 4 16 26 42 51 52
(14,8%)  (50,0%**)  (56,5%**) | (33,9%)  (63,8%***) (63,4%***)
Entezita simptomu
izzusana, n (%) §
16. nedela 17 32 32 68 77 78
(26,2%)  (50,0%**)  (57,1%***) [ (35,4%)  (54,6%%) (55,7%%)
24. nedéla 14 27 27 66 77 86
(21,5%)  (42,2%%*) (48,2%**) | (34,4%)  (54,6%***) (61,4%***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; salidzinot ar placebo
Visas p vértibas PsA 2. pétijuma tiek korigétas péc daudzveidibas, pamatojoties uz ieprieks noteiktu
hierarhiju 24. nedé¢la, iznemot ACR 70, daktilita un entezita gadijumus, kas bija izp&tes mérka kriteriji,
un visus mérka kriterijus 16. nedgla.
Visas p vertibas PsA 3. pétijuma tiek koriggtas péc daudzveidibas, pamatojoties uz ieprieks noteiktu
hierarhiju 16. ned¢la, iznemot ACR 70, kas bija izp&tes mérka kriterijs, un visus mérka kriterijus

24. nedgla.

Pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti trukstosa binara mérka kriterija noteikSanai.
ACR — Amerikas Reimatologijas kolégija; PASI — psoriazes skarta laukuma un smaguma pakapes

indekss; DAS — slimibas aktivitates skala; KVL — kermena virsmas laukums

®Primarais mérka kriterijs
'Sekukinumabs 150 mg vai 300 mg subkutani 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak tadu pasu devu ievadot ik

pec menesa

tPacientiem ar daktilitu sakotn&ji (PsA 2. p&tijumam attiecigi n=27, 32, 46 un PsA 3. p&tijumam
attiecigi n=124, 80, 82).
fPacientiem ar entezitu sakotn&ji (PsA 2. petijumam attiecigi n=65, 64, 56 un PsA 3. p&tijumam attiecigi

n=192, 141, 140).




Sekukinumaba darbibas sakums tika noverots 2. nedgla. Statistiski nozimiga ACR 20, salidzinot ar
placebo, tika panakta 3. nedgla.

To pacientu procentualais Ipatsvars, kuriem tika panakta ACR 20 atbildes reakcija p&c vizites, ir
paradits 2. attela.

2. attéls.  ACR 20 atbildes reakcija PsA 2. petijjuma laika gaita Iidz 52. nedelai

a0

Pacientu
procentualais
Ipatsvars, kuriem ir
atbildes reakcija

TTTTT T T T T T T T T T T T T
01234 g 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52

Laiks (nedglas)

= o ol = s Cosentyx 150 mg eefpem— Cosentyx 300mg  +11va[1] 111 Placebo

Vertgjot primaros un sekundaros mérka kriterijus, PsA pacientiem tika noverotas Iidzigas atbildes
reakcijas, neraugoties uz to, vai vini vienlaicigi ir sanémusi MTX terapiju vai nav to sanémusi. PsA
2. petijuma 24. ned€la pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu vienlaicigi ar MTX lietoSanu, bija
izteiktaka ACR 20 atbildes reakcija (attiecigi 47,7% un 54,4%, ievadot 150 mg un 300 mg devas,
salidzinot ar placebo (20,0%)) un izteiktaka ACR 50 atbildes reakcija (attiecigi 31,8% un 38,6%,
ievadot 150 mg un 300 mg devas, neka placebo grupa (8,0%)). Pacientiem, kuri arsteti ar
sekukinumabu, vienlaicigi nelietojot MTX, bija izteiktaka ACR 20 atbildes reakcija (attiecigi 53,6%
un 53,6%, ievadot 150 mg un 300 mg devas, neka placebo grupa (10,4%)) un izteiktaka ACR 50
atbildes reakcija (attiecigi 37,5% un 32,1%, ievadot 150 mg un 300 mg devas, neka placebo grupa
(6,3%)).

PsA 2. pétijuma gan ar TNFa blokatoriem nekad nearstétiem pacientiem, gan pacientiem, kuri arsteti
ar sekukinumabu, 24. nedgla bija ieverojami izteiktaka ACR 20 atbildes reakcija neka placebo grupa;
nedaudz izteiktaka atbildes reakcija bija ar TNFa blokatoriem nekad nearsteto pacientu grupa (attiecigi
ar TNFa blokatoriem nekad nearst&tie pacienti: 64% un 58%, ievadot 150 mg un 300 mg devas,
salidzinot ar placebo (15,9%); ar TNFa blokatoriem arstétie /R pacienti: 30% un 46%, ievadot 150 mg
un 300 mg devas, neka placebo grupa (14,3%). Ar TNFa blokatoriem arstéto /R pacientu apakSgrupa,
tikai ievadot 300 mg devu, novérota ieverojami izteiktaka ACR 20 atbildes reakcija neka placebo
grupa (p<0,05), un uzskatami paradits kliniski nozimigs ieguvums attieciba uz vairakiem sekundariem
merka krit€rijiem, salidzinot ar 150 mg devas ievadiSanu. Abas apakSgrupas tika noveérota PASI 75
atbildes reakcijas uzlabosanas, un 300 mg devas lietoSana uzradija statistiski nozZimigaku ieguvumu ar
TNFa blokatoriem arstétie /R pacientiem.
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Uzlabosanas tika novérota visas ACR noveértejuma skalas sadalas, taja skaita pacientu sapju vert¢juma.
PsA 2. pétijuma to pacientu Tpatsvars, kuriem p&c modificétajiem PsA atbildes reakcijas krit€rijiem
(PsARC) tika panakta definéta atbildes reakcija, ar sekukinumabu arst&to pacientu grupa (attiecigi
59,0% un 61,0%, ievadot 150 mg un 300 mg devas) 24. nedela bija lielaks neka placebo grupa
(26,5%).

PsA 1. pétijuma un PsA 2. petijuma efektivitate saglabajas lidz 104. nedélai. PsA 2. petijuma to

200 pacientu vidi, kas sakotngji tika randomizeti sekukinumaba 150 mg un 300 mg devu sanemsanai,
178 (89%) joprojam 52. nedéla sanéma So terapiju. No 100 pacientiem, kas tika randomizg&ti
sekukinumaba 150 mg devu sanemsanai, attiecigi 64, 39 un 20 tika panakta ACR 20/50/70 atbildes
reakcija. No 100 pacientiem, kas tika randomizeti sekukinumaba 300 mg devu sanemsanai, attiecigi
64, 44 un 24 tika panakta ACR 20/50/70 atbildes reakcija.

Radiografiski noteikta atbildes reakcija

PsA 3. pétijuma strukturalu bojajumu progresésanas inhibicija tika noverteta radiografiski un izteikta
atbilstosi kopg&jai modificétajai Sarpa skalai (m7SS) un tas komponentem, Eroziju skalai (ES) un
Locitavas spraugas sasaurinasanas skalai (JSN — Joint Space Narrowing score). Plaukstu, plaukstas
locitavu un pédu radiografiskie izmekl&jumi tika veikti sakotngja stavokli, 16. nedéla un/vai

24. nedgela, un tos vertgja vismaz divi neatkarigi vertetaji, kuri nezinaja piederibu arst€Sanas grupai un
apmeklgjumu skaitu. Sekukinumaba 150 mg un 300 mg terapija nozimigi inhibg&ja periféro locitavu
bojajumu progresésanas atrumu, salidzinot ar placebo terapiju, ko noteica peéc mTSS izmainam

24. nedgela, salidzinot ar sakotngjo stavokli (10. tabula).

Strukturalu bojajumu progres€sanas inhibicija tika noverteta art PsA 1. p&tijuma 24. un 52. nedéla,
salidzinot ar sakotngjo stavokli. 24. nedela iegiitie dati ir paraditi 10. tabula.

10. tabula. Izmainas atbilsto3i kop&jai modificétajai Sarpa skalai psoriatiska artrita gadijuma

PsA 3. pétijums PsA 1. pétijums
Placebo  Sekukinumabs Sekukinumabs Placebo  Sekukinumabs
n=296 150 mg! 300 mg! n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Kopéjais rezultats
Sakotngjais | 15,0 13,5 12,9 28,4 223
raditajs (38,2) (25,6) (23,8) (63.,5) (48,0)
(SD)
Vidgjas 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
izmainas
24. nedela
*p<0,05 pamatojoties uz nominalo, bet ne korigéto p vertibu
'Sekukinumabs 150 mg vai 300 mg subkutani 0., 1., 2., 3. un 4. nedgla, vélak tadu pasu devu ievadot
ik p&c menesa
210 mg/kg 0., 2. un 4. nedéla, velak ievadot subkutani 75 mg vai 150 mg devas

PsA 1. petijuma strukturalu bojajumu inhibicija sekukinumaba terapijas laika saglabajas I1dz
52. nedélai.

PsA 3. pétijuma to pacientu procentualais Ipatsvars, kuriem netika konstatéta slimibas progresésana
(definéta ka mTSS izmainas <0,5, salidzinot ar sakotn&jo stavokli) no randomizacijas sakuma Iidz
24. nedglai, bija 80,3%, 88,5% un 73,6% attiecigi sekukinumabam 150 mg, 300 mg un placebo.
Strukturalu bojajumu inhibicijas iedarbiba tika novérota ar TNFa blokatoriem nekad nearstéto
pacientu grupa, ar TNFa blokatoriem arst&to /R pacientu grupa un pacientiem ar vai bez vienlaicigas
MTX terapijas.

PsA 1. petijuma to pacientu procentualais Tpatsvars, kuriem netika konstateta slimibas progresésana
(defingéta ka mTSS izmainas <0,5, salidzinot ar sakotn&jo stavokli) no randomizacijas sakuma lidz
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24. nedglai, bija 82,3% sekukinumaba grupa, ievadot 10 mg/kg intravenozi un uzturoso devu — 150 mg
subkutani, un 75,7% placebo grupa. To pacientu procentualais Tpatsvars, kuriem netika konstat&ta
slimibas progresésana no 24. ned¢las [idz 52. nedglai, ievadot 10 mg/kg sekukinumaba intravenozi,
kam sekoja sekukinumaba uzturos$a deva 150 mg subkutani, un placebo sanémusiem pacientiem, kuri
16. vai 24. nedéla arst€Sanu nomainija uz 75 mg vai 150 mg subkutani ik 4 nedelas, bija attiecigi
85,7% un 86,8%.

Aksialas izpausmes PsA gadijuma

Randomizeta, dubultmasketa, placebo kontroléta petijuma (MAXIMIZE) sekukinumaba efektivitati
novertéja 485 PsA pacientiem ar aksialam izpausm&m, kuri nebija arstéti ar biologiskam zalém un ar
nepietickamu atbildes reakciju uz NPL. Tika sasniegts primarais mainigais lielums - uzlabosanas par
vismaz 20% atbilstosi Starptautiska spondiloartrita novertéjuma (Assessment of SpondyloArthritis
International Society) (ASAS 20) kritérijiem 12. nedéla. Arsté$ana ar sekukinumabu 300 mg un

150 mg, salidzinot ar placebo, arT izraisija lielaku pazimju un simptomu uzlabosanos (ieskaitot
mugurkaula sapju samazinasanos no sakotngja Itmena) un fizisko funkciju uzlabosanos (skatit

11. tabulu).

11. tabula. Kliiska atbildes reakcija MAXIMISE pétijuma 12. nedela

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 atbildes 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
reakcija, %
(95% TD)
ASAS 40 atbildes 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
reakcija, %
(95% T
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95% T
Mugurkaula sapes, -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
VAS
(95% TI)
Fiziskas funkcijas, -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% TD)
* p<0,0001; salidzinot ar placebo, izmantojot daudzkartgjus aprekinus.
** Salidzinajums ar placebo netika pielagots daudzveidibai.
ASAS: Starptautiska spondiloartrita novertejuma kriteriji (Assessment of SpondyloArthritis
International Society Criteria); BASDAI: Batas ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indekss
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index); VAS: Vizuala analogu skala (Visual Analog
Scale); HAQ-DI: Invaliditates indeksa un Veselibas stavokla vertésanas anketas (Health Assessment
Questionnaire — Disability Index).

ASAS 20 un ASAS 40 uzlaboSanas abam sekukinumaba devam tika novérota lidz 4. ned€lai un
saglabajas 11dz 52 ned&lam.

Fiziska funkcija un ar veselibas stavokli saistita dzives kvalitate

PsA 2. petijuma un PsA 3. p&tijuma pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu 150 mg (p=0,0555 un
p<0,0001) un 300 mg (p=0,0040 un p<0,0001) deva, uzskatami tika paradita fizisko funkciju
uzlabos§anas salidzinajuma ar placebo arstétajiem pacientiem atbilstosi vert§jumam pec Invaliditates
indeksa un Veselibas stavokla vertésanas anketas (HAQ-DI - Health Assessment
Questionnaire-Disability Index) attiecigi 24. ned€la un 16. ned€la. HAQ-DI raditaju uzlabosanas tika
novérota, neraugoties uz iepriek§&ju TNFa blokatoru iedarbibu. Lidzigas atbildes reakcijas tika
noverotas PsA 1. petijuma.

Pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu, zinots par nozZimigu ar veselibas stavokli saistitas dzives
kvalitates uzlabosanos, nosakot péc SF-36 skalas fizisko sp&ju sadalas (SF-36 PCS) (p<0,001).
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Statistiski nozimiga uzlabosanas novérota ar1 p&tnieciskajos meérka kriterijos, vert€jot péc Hroniskas
slimibas arsteéSanas un nespéka funkcionala noveértejuma (FACIT-F) skalas, lietojot 150 mg un 300 mg
saltdzinot ar placebo (attiecigi 7,97, 5,97 salidzinajuma ar 1,63) un PsA 2. petijuma $1 uzlabosanas
saglabajas 1idz 104. nedglai.

Lidzigas atbildes reakcijas bija noverotas PsA 1. pétijuma, un efektivitate saglabajas lidz 52. nedélai.

Aksials spondiloartrits (axSpA)

Ankilozéjosais spondilits (AS) / Radiografisks aksials spondiloartrits

Sekukinumaba drosums un efektivitate tika verteti 816 pacientiem tris randomizg&tos, dubultmasketos,
placebo kontrolétos III fazes petijumos pacientiem ar aktivu ankiloz&joso spondilitu (AS) atbilstosi
Batas ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indeksa (BASDAI - Bath Ankylosing Spondylitis
Disease Activity Index) >4 novertgjuma punktiem, neraugoties uz nesteroido pretiekaisuma Ilidzeklu
(NPL), kortikosteroidu vai slimibu modificgjosu pretreimatisma Iidzeklu (DMARD) lietosanu.
Pacientiem, kas ieklauti ankilozg&josa spondilita 1. petijuma (AS 1. pétjjums) un ankilozgjosa
spondilita 2. p&tijuma (AS 2. petijums), AS diagnozes ilguma mediana bija no 2,7 lidz 5,8 gadiem.
Abos petijumos primarais mérka kriterijs bija to pacientu Ipatsvars, kuriem 16. nedéla tika panakta
stavokla uzlaboSanas vismaz par 20% atbilstosi Starptautiskas Spondiloartrita sabiedribas novertéjuma
(ASAS 20) kriterijam.

Ankilozgjosa spondilita 1. p&tfjuma (AS 1. p&tijuma), ankilozgjosa spondilita 2. petijjuma (AS

2. petijuma) un ankilozgjosa spondilita 3. petijuma (AS 3. petijuma) attiecigi 27,0%, 38,8% un 23,5%
pacientu ieprieks bija arsteti ar TNFa blokatoru, un arsté€sana ar TNFa blokatoru bijusi partraukta
efektivitates trikuma vai nepanesibas dé| (ar TNFa blokatoriem arstetie /R pacienti).

AS 1. petijuma (MEASURE 1) tika verteti 371 pacienti, no kuriem 14,8% un 33,4% vienlaicigi lietoja
attiecigi MTX vai sulfasalazinu. Pacienti tika randomizgti sekukinumaba 10 mg/kg devu sanemsanai
intravenozi 0., 2. un 4. nedgla, vélak no 8. nedélas subkutani ievadot 75 mg vai 150 mg devu ik péc
meénesa. Pacientiem, kuri tika randomizeti placebo sanemsanai un kuriem 16. ned€la nebija atbildes
reakcijas uz arst€Sanu (agrina glabgjzalu terapija), un visiem pargjiem pacientiem, kuri sanéma
placebo, 24. nedgla terapija tika nomainita uz sekukinumabu (vai nu 75 mg, vai 150 mg subkutani),
veélak ievadot tadu pasu devu ik p&c ménesa.

AS 2. petijuma (MEASURE 2) tika verteti 219 pacienti, no kuriem 11,9% un 14,2% vienlaicigi lietoja
attiecigi MTX vai sulfasalazinu. Pacienti tika randomizéti sekukinumaba 75 mg vai 150 mg devu
sanemsSanai subkutani 0., 1., 2., 3. un 4. ned€la, vélak tadu pasu devu ievadot ik péc meénesa.

16. nedgla pacienti, kuri tika randomizgti placebo sanemsanai, tika randomizeti atkartoti
sekukinumaba sanemsanai (vai nu 75 mg vai 150 mg devu subkutani) ik p&c menesa.

Ankilozgjosa spondilita 3. p&tijuma (MEASURE 3) veértgja 226 pacientus, no kuriem 13,3% un 23,5%
vienlaicigi lietoja attiecigi MTX vai sulfasalazinu. Pacienti tika randomizéti sekukinumaba 10 mg/kg
devas sanemsanai intravenozi 0., 2. un 4. nedgla, velak 150 mg vai 300 mg devu ievadot subkutani ik
pec meénesa. 16. nedela pacienti, kuri tika randomizgti placebo sanemsanai, tika randomizgeti
atkartotisekukinumaba sanemsanai (vai nu 150 mg vai 300 mg devu subkutani) ik pec ménesa.
Primarais mérka krit€rijs bija ASAS 20 16. ned&la. Lidz 52. nedg€lai pacienti nezinaja, kadu arstésanu
sanem, un petfjums turpinajas lidz 156. nedelai.

Slimibas pazimes un simptomi

AS 2. petijuma arstéSana ar sekukinumabu 150 mg deva salidzinajuma ar placebo lietoSanu,
ieverojami samazingja slimibas aktivitates raditajus 16. nedgla (skatit 12. tabulu).
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12. tabula. Kliniska atbildes reakcija AS 2. petijjuma 16. nedéla

Galarezultats (p vertiba, salidzinot ar Placebo 75 mg 150 mg
placebo) (n=174) (n=73) (n=72)
ASAS 20 atbildes reakcija, % 28.4 41,1 61,1%**
ASAS 40 atbildes reakcija, % 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (pec-BSL/BSL attieciba) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 342 43, 1%**
ASAS dalgja remisija, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
ASDAS-CRP nozimiga uzlaboSanas 4,1 15,1% 25,0%**

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001, salidzinot ar placebo

Visas p vertibas tiek korigétas péc daudzveidibas, pamatojoties uz ieprieks noteiktu hierarhiju,
iznemot BASDAI 50 un ASDAS-CRP.

Pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti truksto$a binara mérka kritérija noteiksanai.

ASAS — Starptautiskas Spondiloartrita sabiedribas novert€juma kriteriji; BASDAI — Batas ankilozgjosa
spondilita slimibas aktivitates indekss; 4sCRP — augstas jutibas C reaktivais proteins; ASDAS —
ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates skala; BSL — sakotngjais raditajs

Sekukinumaba 150 mg devas darbibas sakums noverots 1. nedela, sasniedzot 4ASAS 20 atbildes
reakciju un 2. nedgla, sasniedzot 4SAS 40 atbildes reakciju (paraks par placebo) AS 2. petijuma.

16. nedela noverotas ASAS 20 atbildes reakciju uzlabosanas gan ar TNFa blokatoriem nekad nearst&to
pacientu grupa (68,2% salidzinajuma ar 31,1%; p<0,05), gan ar TNFa blokatoriem arstéto /R pacientu
grupa (50,0% salidzinajuma ar 24,1%; p<0,05) attiecigi ievadot sekukinumabu 150 mg deva
salidzinajuma ar placebo ievadiSanu.

AS 1. petijuma un AS 2. petijuma 16. nedéla pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu (150 mg deva
AS 2. petijuma un abas dozeSanas shemas AS 1. pétijuma), uzskatami tika paradita nozimiga slimibas
pazimju un simptomu mazinasanas ar salidzino$i nozimigu atbildes reakciju un efektivitati, kas
saglabajas lidz 52. nedélai gan ar TNFa blokatoriem nekad nearstéto pacientu grupa, gan ar TNFa
blokatoriem arstéto /R pacientu grupa. AS 2. petijuma to 72 pacientu vidd, kas sakotn&ji tika
randomizgti sekukinumaba 150 mg devas sanemsanai, 61 (84,7%) joprojam 52. ned€la sanéma So
terapiju. No 72 pacientiem, kas tika randomizeti sekukinumaba 150 mg devu sanemsanai, attiecigi 45
un 35 tika panakta 4SA4S 20/40 atbildes reakcija.

AS 3. pétijuma pacientiem, kuri arstéti ar sekukinumabu (150 mg un 300 mg), 16. nedgela attieciba uz
primaro mérka kriteriju (4SAS 20) bija slimibas pazimju un simptomu mazinasanas un salidzinamas
efektivitates atbildes reakcijas, kas bija parakas par placebo, neatkarigi no devas. Kopuma efektivitates
atbildes reakcijas raditaji attieciba uz sekundaro mérka kriteriju grupa, kas sanéma 300 mg, bija
pastavigi augstaki, salidzinot ar grupu, kas san€ma 150 mg. Mask&ta perioda 52. ned€la 4S4S 20 un
ASAS 40 atbildes reakcijas attiecigi bija 69,7% un 47,6% 150 mg grupa un 74,3% un 57,4% 300 mg
grupa. ASAS 20 un ASAS 40 atbildes reakcijas saglabajas 11dz 156. nedg€lai (69,5% un 47,6% 150 mg
grupa, salidzinot ar 74,8% un 55,6% 300 mg grupa). Lielaki atbildes reakciju raditaji par labu 300 mg
devai bija noveroti art ASAS dalgjas remisijas (4SAS PR — ASAS partial remission) atbildes reakcijai
16. nedg€la un saglabajas Iidz 156. nedelai. Lielakas atSkiribas atbildes reakcijas raditajos par labu

300 mg devai, salidzinot ar 150 mg, novéroja ar TNFa blokatoriem arstéto /R pacientu grupa (n=36),
salidzinot ar TNFa blokatoriem nekad nearstétiem pacientiem (n=114).
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Spinala mobilitate

Pacienti, kuri arstéti ar sekukinumaba 150 mg, gan AS 1. pétijuma (0,40 salidzinot ar 0,12 placebo
grupa; p=0,0114), gan AS 2. petijuma (0,51 salidzinot ar 0,22 placebo grupa; p=0,0533) uzradija
spinalas mobilitates uzlabosanos, nosakot izmainas salidzinajuma ar sakotngjo stavokli atbilstosi Batas
ankilozgjosa spondilita metrologijas indeksam (BASMI — Bath Ankylosing Spondilitis Metrology
Index) 16. nedéla. ST uzlabosanas saglabajas 1idz 52. nedglai.

Fiziska funkcija un ar veselibas stavokli saistita dzives kvalitate

AS 1. pétijuma un 2. petijuma pacienti, kuri arsteti ar sekukinumaba 150 mg, uzradija ar veselibas
stavokli saistitas dzives kvalitates uzlabosanos, vertgjot atbilstosi ASQoL (p=0,001) un SF-36 fizisko
sp&ju sadalas skalai (SF-36 PCS) (p<0,001). Pacienti, kuri arstéti ar sekukinumaba 150 mg, uzradija
arT statistiski nozimigu pétniecisko mérka kritériju — fizisko funkciju uzlaboSanos, vertgjot atbilstosi
Batas ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indeksam (BASDALI), salidzinot ar placebo (2,15
saltdzinot ar 0,68) un nespeka samazinasanos, verteéjot péc Hroniskas slimibas arstéSanas un nespeka
funkcionala novert€juma (FACIT- Fatigue - Functional Assessment of Chronic lllness Therapy-
Fatigue) skalas, salidzinot ar placebo (8,10 salidzinot ar 3,30). ST uzlabo3anas saglabajas lidz

52. nedglai.

Neradiografisks aksidals spondiloartrits (nr-axSpA)

Sekukinumaba droSums un efektivitate tika novertéta 555 pacientiem viena randomizeta, dubultakla,
placebo kontroléta I1I fazes petijuma (PREVENT), kas sastavéja no 2 gadu galvenas fazes un 2 gadu
pagarinajuma fazes pacientiem ar aktivu neradiografisku aksialo spondiloartritu (nr-axSpA), kas
atbilst Starptautiska Spondiloartrita novert&juma (Assessment of Spondyloarthritis International
Society - ASAS) kriterijiem aksiala spondiloartrita (axSpA) klasifikacijai, bez radiografiskiem
pieradijumiem par sakroilealo locitavu izmainam, kas atbilstu modifictajiem Nujorkas ankilozgjosa
spondilita (AS) kriterijiem. lesaistitajiem pacientiem bija aktiva slimiba, kas definéta ka Batas
ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indekss (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity
Index - BASDAI) >4, vizuala analogu skala (Visual Analogue Scale - VAS) kop€jam muguras sapeém
>40 (skala no 0 [idz 100 mm), neskatoties uz pasreizgjo vai iepriek$€jo nesteroido pretiekaisuma
lidzeklu (NPL) terapiju un paaugstinats C reaktiva proteina (CRP — C reactive protein) limenis un/vai
pieradijumi par sakroileTtu magnétiskas rezonanses izmekl&jumos (MRI). Pacientiem $aja p&tijuma
bija axSpA diagnoze vidgji no 2,1 Iidz 3,0 gadiem, un 54% petijuma dalibnieku bija sievietes.

PREVENT pétijuma 9,7% pacientu ieprieks tika arstéti ar TNFa blokatoriem un TNFa blokatoru
lietoSanu partrauca vai nu efektivitates tritkuma, vai nepanesibas del (ar TNFa blokatoriem arstétie /R
pacienti).

PREVENT pétijuma 9,9% un 14,8% pacientu vienlaikus lietoja attiecigi MTX vai sulfasalazinu.
Dubultakla perioda pacienti 52 ned€las sané€ma placebo vai sekukinumabu. Pacienti, kas bija
randomizgti sekukinumaba grupa, sanéma 150 mg subkutani 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, kam katru
meénesi sekoja tada pati deva, vai 150 mg sekukinumaba injekcija vienu reizi ménesi. Primarais mérka
kriterijs bija vismaz par 40% uzlabojies Spondiloartrita Starptautiskas sabiedribas (ASAS 40)
novert&jums 16. nedela ar TNFa blokatoriem nekad nearstetiem pacientiem.

Slimibas pazimes un simptomi

PREVENT pétijuma arstéSana ar 150 mg sekukinumaba lava ievérojami uzlabot slimibas aktivitates
raditajus 16. nedéla salidzinajuma ar placebo. Sie pasakumi ietver ASAS 40, ASAS 5/6, BASDAI
punktu skaitu, BASDALI 50, augstas jutibas CRP (high-sensitivity CRP - hsCRP), ASAS 20 un ASAS
dalgjas remisijas reakciju, salidzinot ar placebo (13. tabula). Atbildes reakcijas saglabajas lidz

52. nedglai.
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13. tabula. Kliniska atbildes reakcija PREVENT pétijuma 16. nedela

Galarezultats (p-vertiba, salidzinot ar

placebo) Placebo 150 mg!
Randomizetie TNFa blokatorus nekad 171 164
nesanémusie pacienti

ASAS 40 atbildes reakcija, % 29.2 41.5%
Kopgjais randomizéto pacientu skaits 186 185
ASAS 40 atbildes reakcija, % 28.0 40.0%*
ASAS 5/6, % 23.7 40.0%*
BASDALI LS vidgjas izmainas salidzinajuma ar -1.46 -2.35%
sakotngjo radrtaju

BASDALI 50, % 21.0 37.3*%
hsCRP, (p&c-BSL/BSL attieciba) 0.91 0.64*
ASAS 20 atbildes reakcija, % 45.7 56.8*
ASAS dalgja remisija, % 7.0 21.6*

*p<0,05 salidzinajuma ar placebo

Visas p-vértibas tiek korigétas péc daudzveidibas, pamatojoties uz ieprieks noteiktu hierarhiju.
Pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti triiksto$a binara mérka kriterija
noteiksanai.

' 150 mg sekukinumaba s.c. 0, 1, 2, 3. un 4. ned&la, kam sekoja tada pati deva katru ménesi.

ASAS — Starptautiskas Spondiloartrita sabiedribas novert&juma kriteriji; BASDAI — Batas
ankilozgjosa spondilita slimibas aktivitates indekss; AsCRP — augstas jutibas C reaktivais proteins;
BSL — sakotngjais raditajs; LS: vismazakais kvadrats (Least square)

Sekukinumaba 150 mg devas darbibas sakums bija jau 3. nedéla ar TNFa blokatoriem nekad
nearstetiem pacientiem ar ASAS 40 (paraks par placebo) PREVENT pétijuma. Ar TNFa blokatoriem
nekad nearstéto pacientu procentualais Tpatsvars, kuri apmeklgjuma laika sasniedz ASAS 40 atbildes
reakciju, paradits 3. attela.

86



3. attels.  ASAS 40 atbildes reakcija ar TNFa blokatoriem nekad nearstetiem pacientiem
PREVENT pétijuma lidz 16. nedélai

60 -

50 -

Pacientu ar

. -
atbildes -
reakciju
Ipatsvars

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

Laiks (nedglas)

® Sekukinumaba 150 mg injekcija O Placebo

16. nedela uzlabojas art ASAS 40 atbildes reakcija TNFa blokatorus san@musiem /R pacientiem,
lietojot 150 mg sekukinumaba, salidzinot ar placebo.

Fiziskas funkcijas un ar veselibu saistita dzives kvalitate

Pacienti, kurus arstgja ar sekukinumaba 150 mg, salidzinot ar placebo arstetiem pacientiem, Iidz

16. nedelai uzradija statistiski nozimigu fizisko funkciju uzlabosanos atbilstosi BASFI novért§jumam
(16. nedela: -1,75 pret -1,01, p<0,05). Ar sekukinumabu arst&tie pacienti, salidzinot ar placebo
arstetiem pacientiem, 11dz 16. nedglai zinoja par butisku uzlabosanos ar veselibu saistita dzives
kvalitate, ko méra ar ASQoL (LS vidgjas izmainas: 16. nedg€la: -3,45 pret -1,84, p<0,05) un SF-36
fizikalo komponentu kopsavilkumu (SF-36 PCS) (LS vid&jas izmainas: 16. ned€la: 5,71 pret 2,93,
p<0,05). Sie uzlabojumi tika saglabati lidz 52. nedélai.

Spinala mobilitate
Mugurkaula mobilitati BASMI novertgja lidz 16. nedelai. Skaitliski lielaku uzlaboSanos, salidzinot ar
placebo arstetiem pacientiem, 4., 8., 12. un 16. ned€la uzradija ar sekukinumabu arstetie pacienti.

Iekaisuma inhibicija magnétiskas rezonanses izmekl&jumos (MRI)

Iekaisuma pazimes sakotngji un 16. nedéla novert&ja ar MRI, un tas tika izteiktas ka izmainas
salidzinajuma ar sakotng&jo Iimeni Berlines SI-locttavu tuskas raditaja sakroilealajas locitavas un
ASspiMRI - raditaja un Berlines mugurkaula raditaja. Ar sekukinumabu arstetiem pacientiem tika
noverota iekaisuma pazimju inhibicija gan sakroilealajas locitavas, gan mugurkaula. Berlines SI-
locitavas tuskas raditaja videjas izmainas salidzinajuma ar sakotng&jo Iimeni -1,68 bija pacientiem, kuri
tika arsteti ar 150 mg sekukinumaba (n=180), salidzinot ar -0,39 pacientiem, kas arstéti ar placebo
(n=174) (p<0,05).

Pediatriska populacija

Pereklaina psoriaze pediatriskiem pacientiem
Ir pieradits, ka sekukinumabs uzlabo simptomus, ka arT ar veselibu saistitu dzives kvalitati bé&rniem
vecuma no 6 gadiem, kuriem ir peréklaina psoriaze (skatit 15. un 17. tabulu).

Smaga peréklaina psoridaze

Sekukinumaba droSums un efektivitate tika noveértéta randomizeta, dubultakla, placebo un etanercepta
kontroléta III fazes petijuma be&miem no 6 lidz <18 gadu vecumam ar smagu peréklaino psoriazi, kas
noteikta ar PASI skalas raditaju >20, /IGA mod 2011 rezultatu 4 un BSA iesaistiSanos >10%, kuri bija
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kandidati uz sisteémisku terapiju. Aptuveni 43% pacientu ieprieks bija paklauti fototerapijai, 53% -
parastajai sisteémiskai terapijai, 3% - biologisko lidzeklu iedarbibai un 9% - vienlaicigam psoriatiskam
artritam.

1. pediatriska psoriazes petijuma vertgja 162 pacientus, kuri randomizgeti sanéma mazu sekukinumaba
devu (75 mg kermena masai <50 kg vai 150 mg kermena masai >50 kg), lielu sekukinumaba devu
(75 mg kermena masai <25 kg, 150 mg kermena masai no >25 kg Iidz <50 kg vai 300 mg kermena
masai >50 kg) vai placebo 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam seko tada pati deva ik péc 4 nedelam, vai
etanercepts. Pacienti, kas randomizgti tika iedaliti etanercepta grupa, sanéma 0,8 mg/kg nedela
(maksimali [idz 50 mg). Pacientu sadaltjums p&c kermena masas un vecuma randomizacijas bridi ir
aprakstits 14. tabula.

14. tabula. Pacientu sadalijums péc kermena masas un vecuma 1. pediatriskaja psoriazes

péetijuma
Randomiza- | Apraksts | Sekukinumaba | Sekukinumaba | Placebo | Etanercepts | Kopa
cijas stratas maza deva liela deva
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162

Vecums 6- 8 9 10 10 37

<12 gadi

>12- 32 31 31 31 125

<18 gadi
Kermena <25kg 2 3 3 4 12
masa >25- 17 15 17 16 65

<50 kg

>50 kg 21 22 21 21 85

Pacienti, kuri bija randomizeti, lai sanemtu placebo, un kuriem nebija atbildes reakcijas lidz

12. nedglai, tika parcelti uz sekukinumaba grupu ar mazu vai lielu devu (deva pamatojas uz kermena
masas grupu), un vini san€ma pétijuma zales 12., 13., 14. un 15. nedela, kam sekoja ta pati deva ik pec
4 nedelam, sakot no 16. nedélas. Lidzvertigie primarie mérka kriteriji bija to pacientu procentualais
patsvars, kuri 12. ned€]a sasniedza PASI 75 atbildes reakciju un “ttru” vai “gandriz tiru” adu saskana
ar /IGA mod 2011 (0 vai 1) atbildes reakciju.

12 ned€lu placebo kontroléta perioda gan mazas, gan lielas devas sekukinumaba efektivitate bija
salidzinama ar primarajiem mérka krit€rijiem. Izredzu attiecibas novértgjums par labu abam
sekukinumaba devam bija statistiski nozimigs gan PASI 75, gan /GA mod 2011 0 vai 1 atbildes
reakcijam.

Visiem pacientiem noveroja efektivitati un droSumu 52 nedglas p&c pirmas devas. Pacientu
procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza atbildes reakciju PASI 75 un “tira” vai “gandriz tira” ada
saskana ar /GA mod 2011 (0 vai 1), paradija sekukinumaba terapijas grupu un placebo grupas atSkiribu
pirmaja pecizmeklgjuma 4. nedela; atskiriba kluva pamanamaka 12. nedg]a. Atbildes reakcija
saglabajas 52 nedglas (skatit 15. tabulu). 52 nedelu laika saglabajas ar1 PASI 50, 90, 100 atbildes
reakciju raditaju un Bernu dzives kvalitates indeksa (Children’s Quality of Life Index - CDLQI)
raditaju 0 vai luzlaboSanas.

Turklat PASI 75, IGA 0 vai 1, PASI 90 atbildes reakcijas raditaji 12. un 52. nedélas gan mazas, gan
lielas sekukinumaba devas grupas bija augstaki neka pacientiem, kuri tika arstéti ar etanerceptu (skatit
15. tabulu).

P&c 12. nedelas gan mazas, gan lielas sekukinumaba devas efektivitate bija salidzinama, lai gan lielas

devas efektivitate bija lielaka pacientiem ar >50 kg. Mazas un lielas devas droSuma profili bija
saltdzinami un atbilda droSuma profilam pieaugusajiem.
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15. tabula. Kliniskas atbildes kopsavilkums smagas psoriazes gadijuma bérniem 12. un
52. nedela (1. pediatriskas psoriazes petijjums)*

IAtbildes Planota izredZu

reakcijas [Terapijas salidzinajums 'tests’ 'kontrole' attieciba

kriterijs |'tests' salidzinajuma ar 'kontroli’ n**/m (%) | n**/m (%) (95% TI) p-vertiba

12. nedela***

PASI 75 [sekukinumaba maza deva 32/40 (80,0) | 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) | <0,0001
saltdzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 31/40 (77,5) | 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) | <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)
salidzinajuma ar etanerceptu

IGA 0/1 sekukinumaba maza deva 28/40 (70,0) | 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) | <0,0001
saltdzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 24/40 (60,0) | 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) | <0,0001
saltdzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
saltdzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)
salidzinajuma ar etanerceptu

PASI 90 sekukinumaba maza deva 29/40 (72,5) | 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; 6395,22)| <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba liela deva 27/40 (67,5) | 1/41 (2,4) (102,86 (13,22;4850.13)| <0,0001
salidzinajuma ar placebo
sekukinumaba maza deva 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 27/40 (67,5) | 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
salidzindjuma ar etanerceptu

52. nedéela

PASI 75 [sekukinumaba maza deva 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
salidzinajuma ar etanerceptu

IGA 0/1 [sekukinumaba maza deva 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba liela deva 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
salidzinajuma ar etanerceptu

PASI 90 jsekukinumaba maza deva 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
salidzinajuma ar etanerceptu
sekukinumaba licla deva 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
salidzindjuma ar etanerceptu

* TritkstoSo vertibu apstradei tika izmantoti pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas dati.

** n ir pacientu skaits, kam bija atbildes reakcija, m = vertésanai izmantojamo pacientu skaits.

4% Pagarinats viziSu periods 12. nedgla.

IzredZu attieciba, 95% ticamibas intervals un p-vértiba ir no preciza logiskas regresijas modela ar arstéSanas

grupu, sakotngjas kermena masas kategorijas un vecuma kategorijas

Lielaks pediatrisko pacientu procentualais Tpatsvars, kuri tika arsteti ar sekukinumabu, zinoja par ar
veselibu saistitas dzives kvalitates uzlabosanos, mérot ar CDLQI vertejumu 0 vai 1, salidzinot ar
placebo 12. nedgla (maza deva 44,7%, liela deva 50%, placebo 15%). Lidz 52. ned€lai (ieskaitot)
raditaji abas sekukinumaba devu grupas bija skaitliski liclaki neka etanercepta grupa (maza deva

60,6%, licla deva 66,7%, etanercepts 44,4%).
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Vidéji smaga lidz smaga peréklaind psoridze

Prognozgja, ka sekukinumabs biis efektivs pediatrisku pacientu ar mérenu peréklaino psoriazi
arst€Sanai, pamatojoties uz pieradito efektivitates un iedarbibas atbildes reakcijas attiecibu
pieaugusiem pacientiem ar videji smagu vai smagu peréklaino psoriazi un slimibas gaitas,
patofiziologijas un zalu iedarbibas lidzibu pieaugusajiem un pediatriskiem pacientiem ar tadu pasu
iedarbibas ltmeni.

Turklat sekukinumaba droSumu un efektivitati vertgja atklata divu grupu, paralélu grupu, daudzcentru
III fazes pétijuma pediatriskiem pacientiem no 6 lidz <18 gadu vecumam ar vidgji smagu vai smagu
pereklaino psoriazi, kas noteikta ar PASI skalas raditaju >12, /IGA mod 2011 raditaju >3 un BSA
iesaistisanos >10%, kuri bija kandidati uz sist€misku terapiju.

2. pediatriska psoriazes petijuma verteja 84 pacientus, kurus randomizgja sanemt mazu sekukinumaba
devu (75 mg kermena masai <50 kg vai 150 mg kermena masai >50 kg) vai lielu sekukinumaba devu
(75 mg kermena masai <25 kg, 150 mg kermena masai no >25 kg Iidz <50 kg vai 300 mg kermena
masai > 50 kg) 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, kam seko tada pati deva ik pec 4 nedelam. Pacientu
sadaltjums pec kermena masas un vecuma randomizacijas bridi ir aprakstits 16. tabula.

16. tabula. Pacientu sadalijjums pec kermena masas un vecuma 2. pediatriska psoriazes

péetijuma
ApakS$grupas Apraksts Sekukinumaba Sekukinumab Kopa
maza deva liela deva
n=42 n=42 N=84
Vecums 6-<12 gadi 17 16 33
>12-<18 gadi 25 26 51
Kermena masa <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Lidzvertigie primarie mérka kriteriji bija to pacientu procentualais Tpatsvars, kuri 12. nedela sasniedza
PASI 75 atbildes reakciju un “tiru” vai “gandriz tiru” adu saskana ar /G4 mod 2011 (0 vai 1) atbildes
reakciju.

Gan mazas, gan lielas sekukinumaba devas efektivitate bija salidzinama un paradija statistiski
nozimigu primaro meérka krit€riju uzlabosanos salidzinajuma ar vésturisko placebo. Aprékinata
pozitivas arstéSanas efekta pagatnes varbutiba bija 100%.

Pacientiem noveéroja efektivitati 52 ned€lu laika posma p&c pirmas ievadiSanas. Efektivitati (defingta
ka PASI 75 atbildes reakcija un “tira” vai “gandriz tira” ada saskana ar /G4 mod 2011 [0 vai 1])
noveroja jau pirmaja pecizmeklgjuma 2. ned€la, un to pacientu procentualais Tpatsvars, kuri sasniedza
PASI 75 atbildes reakciju un “tira” vai “gandriz tira” ada saskana ar /G4 mod 2011 (0 vai 1)
palielinajas Iidz 24. ned€lai un saglabajas I1dz 52. ned&lai. PASI 90 un PASI 100 uzlaboSanos novéroja
arT 12. nedgla, ta palielinajas lidz 24. ned€lai un saglabajas [idz 52. nedglai (skatit 17. tabulu).

Mazas un lielas devas drosuma profili bija salidzinami un atbilda droSuma profilam pieaugusajiem.
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17. tabula. Kliniskas atbildes kopsavilkums par vidéji smagu vai smagu psoriazi pediatriskiem
pacientiem 12. un 52. nedéela (2. pediatriskas psoriazes pétijums)*

n (%)

12. nedela 52. nedela
Sekukinumaba | Sekukinumaba | Sekukinumaba | Sekukinumaba
maza deva liela deva maza deva liela deva
Pacientu skaits 42 42 42 42
PASI 75 atbildes reakcija, 39 (92,9%) 39 (92,9%) 37 (88,1%) 38 (90,5%)

Atbildes reakcija “tira” vai
“gandriz tira” ada saskana
ar IGA mod 2011, n (%)

33 (78,6%)

35 (83,3%)

36 (85,7%)

35 (83,3%)

n (%)

PASI 90 atbildes reakcija,

29 (69%)

32 (76,2%)

32 (76,2%)

35 (83,3%)

n (%)

PASI 100 atbildes reakcija,

25 (59,5%)

23 (54,8%)

22 (52,4%)

29 (69,0%)

* Trikstos$o vertibu apstradei tika izmantoti pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati.

Sie rezultati vidgji smagas vai smagas peréklainas psoriazes pediatriskiem pacientiem pediatriska
populacija apstiprinaja prognoze&sanas pieneémumus, pamatojoties uz ieprieks minéto efektivitates un
iedarbibas atbildes reakcijas attiecibu pieaugusiem pacientiem.

Mazas devas grupa 50% un 70,7% pacientu sasniedza CDLQI raditaju 0 vai 1 attiecigi 12. un
52.nedgla. Lielu devu grupa 61,9% un 70,3% sasniedza CDLQI raditaju O vai 1 attiecigi 12. un

52. nedéela.

Juvenils idiopatisks artrits (JIA)

Ar entezitu saistits artrits (ERA) un juvenils psoriatisks artrits (JPsA)
Sekukinumaba efektivitati un droSumu novertéja 86 pacientiem trisdaliga, dubultmaskéta, placebo
kontroléta, ar notikumiem saistita, randomizeta, III fazes petijuma pacientiem vecuma no 2 Iidz

<18 gadiem ar aktivu ERA vai JPsA, kas diagnosticéts, pamatojoties uz modificetiem Starptautiskas
reimatologu asociaciju ligas (ILAR - International League of Associations for Rheumatology) JIA
klasifikacijas kriterijiem. P&tijums sastavegja no atklatas dalas (1. dala), kura visi pacienti sanéma
sekukinumabu Iidz 12. nedg€lai. Pacienti, kuriem 12. ned€la uzradija JIA (ACR - American College of
Rheumatology) 30 atbildes reakciju, tika ieklauti 2. dalas dubultmaskgtaja fazg un tika randomizgti
1:1, lai turpinatu arst€Sanu ar sekukinumabu vai saktu arst€Sanu ar placebo (randomizgta zalu
lietoSanas partrauksana) Iidz 104. ned€lai vai 1idz radas slimibas paasinajums. Pacienti, kuriem radas
slimibas paasinajums, péc tam uzsaka atklatu arsteSanu ar sekukinumabu lidz 104. ned€lai (3. dala).

JIA pacientu apakstipi, uzsakot p&tijumu, bija: 60,5% ERA un 39,5% JPsA, kuriem vai nu bija
nepietiekama atbildes reakcija vai kuri nepanesa >1 slimibu modific€joSus pretreimatisma lidzeklus
(DMARD - disease-modifying antirheumatic drugs) un >1 nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus (NPL).
Sakotngji par MTX lietosanu zinots 65,1% pacientu; (63,5% [33/52] ERA pacientu un 67,6% [23/34]
JPsA pacientu). 12 no 52 ERA pacientiem tika vienlaikus arsteti ar sulfasalazinu (23,1%). Pacientiem,
kuru kermena masa sakotngji bija <50 kg (n=30), tika ievadita 75 mg deva, bet pacientiem ar kermena
masu >50 kg (n=56) — 150 mg deva. Sakotng&jais vecums bija no 2 Iidz 17 gadiem, 3 pacienti vecuma
no 2 Iidz <6 gadiem, 22 pacienti vecuma no 6 Iidz <12 gadiem un 61 pacients no 12 Iidz <18 gadiem.
Sakotngji juvenila artrita slimibas aktivitates raditajs (JADAS - Juvenile Arthritis Disease Activity

Score)-27 bija 15,1 (SD: 7,1).

Primarais mérka kritérijs bija laiks Iidz slimibas paasinagjumam randomiz&taja zalu lietoSanas

partrauksanas perioda (2. dala). Slimibas paasinajums tika definets ka >30% pasliktinasanas vismaz
trijos no sesiem JIA ACR atbildes reakcijas krit€rijiem un >30% uzlaboSanas ne vairak ka viena no
seSiem JIA ACR atbildes reakcijas kritérijiem un vismaz divas aktivas locitavas.
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1. dalas beigas 75 no 86 (87,2%) pacientiem uzradija JIA ACR 30 atbildes reakciju un tika ieklauti
2. dala.

P&tfjuma primarais meérka kriterijs tika sasniegts, demonstrgjot statistiski nozimigu laika pagarinasanos
l1dz slimibas paasinajumam pacientiem, kuri tika arsteti ar sekukinumabu, salidzinot ar placebo

2. dala. Paasinajuma risks pacientiem, kuri lietoja sekukinumabu, tika samazinats par 72%, salidzinot
ar pacientiem, kuri sanéma placebo 2. dala (riska attieciba=0,28, 95% TI: 0,13 Iidz 0,63, p<0,001)

(4. attels un 18. tabula). 2. dalas laika kopuma 21 pacientam placebo grupa novéroja slimibas
paasinajumu (11 JPsA un 10 ERA), salidzinot ar 10 pacientiem sekukinumaba grupa (4 JPsA un 6
ERA).

4. attels Kaplana-Meijera apréekini par laiku Itdz slimibas paasinajumam 2. dala

100 4

804

. vemanfmEmEEEemssaeaas -
Procentudlais 40 P
. . :"'H'
pacientu skaits ar » : :

slimibas

paasinajumu (%)

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

Laiks

= Sekukinumabs ------ Placebo 2. dala  + Cenzets

Riskam paklauto pacientu skaits
Sekukinumabs 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Placebo 2. dala 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 0

18. tabula Laika Iidz slim1bas paasinajumam dzivildzes analize — 2. dala

Sekukinumabs Placebo 2. dala
(N=37) (N=38)

Paasinajumu skaits 2. dalas beigas, n (%) 10 (27,0) 21 (55,3)
Kaplana-Meijera aprékini:
Mediana, dienas (95% TI) NA (NA; NA) 453,0 (114,0; NA)
Raditajs bez paasinajuma 6 ménesos (95% TI) 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7; 73,7)
Raditajs bez paasinajuma 12 ménesos (95% 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
TI)
Raditajs bez paasinajuma 18 ménesos (95% 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58.,1)
TI)
Riska attieciba pret placebo: aprekins (95% 0,28 (0,13; 0,63)
TI)
Stratificeta log-rank testa p-vertiba <0,001**
Analize tika veikta visiem randomizgtajiem pacientiem, kuri sanéma vismaz vienu p&tamo zalu
devu 2. dala.
Sekukinumabs: visi pacienti, kuri nav lietojusi placebo. Placebo 2. dala: visi pacienti, kuri lietoja
placebo 2. dala un sekukinumabu cita perioda/-os. NA = nav aprékinams. ** = Statistiski nozimigs
vienpus€ja nozimiguma Itment 0,025.

Atklataja 1. dala visi pacienti sanéma sekukinumabu Iidz 12. ned€lai. 12. nedgla 83,7%, 67,4% un
38,4% beérnu bija attiecigi JIA ACR 50, 70 un 90 atbildes reakcijas (5. attéls). Sekukinumaba iedarbiba
sakas jau 1. nedéla. 12. nedela JADAS-27 raditajs bija 4,64 (SD: 4,73), un vid&jais JADAS-27
samazinajums no sakotngja [tmena bija -10,487 (SD: 7,23).
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5. attels JIA ACR 30/50/70/90 atbildes reakcijas pacientiem Iidz 12. nedelai 1. dala*

100

90

80

70

Procentualais 607
pacientu skaits 50
ar atbildes 40

reakciju
30

20 A
10 H

Time (weeks)

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

* pacientu, kuriem nebija atbildes reakcijas, dati izmantoti triiksto$a binara meérka kriterija noteikSanai

Dati vecuma grupa no 2 Iidz <6 gadiem nebija parliecinosi, jo petijuma tika ieklauts neliels skaits
pacientu, kuri jaunaki par 6 gadiem.

Eiropas Zalu agentira ir atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Cosentyx pediatriskaja
populacija vecuma lidz seSiem gadiem un hroniska idiopatiska artrita gadijuma pediatriskas
populacijas pacientiem no dzimsanas briza lidz divu gadu vecumam peréklainas psoriazes indikacijai
(informaciju par lietoSanu bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas 1pasibas

Vairums farmakokingtisko pasibu, ko noveroja pacientiem ar pergklaino psoriazi, psoriatisku artritu
un ankilozg&joSo spondilitu, bija lidzigas.

UzstukSanas

Veseliem brivpratigajiem péc subkutanas 300 mg Skidras zalu formas ievadiSanas sekukinumabs
sasniedza maksimalo koncentraciju seruma — 43,2+10,4 pg/ml —no 2 Iidz 14 dienas p&c devas
lietosanas.

Pamatojoties uz populacijas farmakoking&tikas analizi, pacientiem ar pereklaino psoriazi péc vienas
150 vai 300 mg lielas devas subkutanas ievadiSanas sekukinumabs sasniedza maksimalo koncentraciju
seruma 13,7+4,8 vai 27,3+9,5 pg/ml no 5 Iidz 6 dienu laika p&c devas ievadiSanas.

Pamatojoties uz populacijas farmakokingtikas analizi, pirmaja m&nest péc sakotngjas reizi nedela
ievaditas devas laiks [idz maksimalas koncentracijas sasniegSanai bija 31-34 dienas.

Pamatojoties uz simulacijas datiem, maksimala koncentracija lidzsvara apstaklos (Ciax.ss) pec 150 vai
300 mg lielas devas subkutanas ievadiSanas bija attiecigi 27,6 ug/ml un 55,2 ug/ml. Populacijas
farmakokingtikas analize liecina, ka, lictojot zales reizi ménesi, lidzsvara stavoklis tiek sasniegts pec
20 nedglam.
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Populacijas farmakokinétikas analize liecinaja, ka salidzinajuma ar iedarbibas intensitati péc vienas
devas ievadiSanas pacientiem pé&c atkartotu devu ievadiSanas reizi ménest uzturosas terapijas laika
2 reizes palielinajas maksimala koncentracija seruma un zemliknes laukums (4UC).

Populacijas farmakokinétikas analize liecinaja, ka pacientiem ar per€klaino psoriazi sekukinumabs
uzsiicas, un ta videja absolita biopieejamiba ir 73%. Visos pétijumos aprékinata absolta
biopieejamiba bija 60—77%.

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas modeli, sekukinumaba biopieejamiba PsA pacientiem
bija 85%.

P&c 300 mg subkutanas ievadisanas 0., 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam sekoja 300 mg ik p&c 2 ned€lam,
vidgja + SD Iidzsvara stavokla sekukinumaba minimala koncentracija 16. nedg€la bija aptuveni
55,1£26,7 pg/ml un 58,1 pug+30,1 pg/ml attiecigi HS 1. petijuma un HS 2. p&tijuma.

Izkliede

Pacientiem ar peréklaino psoriazi péc vienreizgjas intravenozas ievadisanas vidgjais izkliedes tilpums
terminalaja faze (V) bija 7,10-8,60 litri, un tas liecina, ka sekukinumaba izkliede periférajos
nodalijumos ir ierobezota.

Biotransformacija

IgG eliminacija galvenokart notiek intracelulara katabolisma veida, kas seko pec skidruma fazes vai
receptoru mediétas endocitozes.

Eliminacija

Pacientiem ar peréklaino psoriazi péc vienreizgjas intravenozas ievadisanas vidgjais sist€miskais
klirenss (KL) ir 0,13-0,36 1/diena. Per€klainas psoriazes pacientu populacijas farmakokingtikas
analizes laika nov&rotais vidgjais sistémiskais klirenss (KL) bija 0,19 1/diena. Dzimums neietekmgja
KL. Klirenss bija atkarigs no devas un laika.

Populacijas farmakokingétikas analizg aprékinatais vid€jais eliminacijas pusperiods pacientiem ar
peréklaino psoriazi bija 27 dienas, un visos pétijumos, kuru laika zales tika ievaditas intravenozi, tas
bija 18—46 dienu robezas.

Populacijas farmakokingtikas analize vidgjais sisteémiskais KL pacientiem ar hidradenitis suppurativa
péc subkutanas 300 mg ievadiSanas 0., 1., 2., 3. un 4. nedela, kam sekoja 300 mg ik p&c 2 nedelam,

bija 0,26 1/diena.

Populacijas farmakokingtikas analize aprekinatais vid&jais eliminacijas pusperiods pacientiem ar
hidradenitis suppurativa bija 23 dienas.

Linearitate/nelinearitate

Vienreiz€ju un vairaku sekukinumaba devu farmakokingtika pacientiem ar peréklaino psoriazi tika
verteta vairakos pétfjumos, kuros intravenozi tika ievaditas devas no 0,3 mg/kg Iidz 3 x 10 mg/kg
devam un subkutani tika ievaditas sekukinumaba devas no 1 x 25 mg lidz vairakam 300 mg devam.
Visu devu shému izmantoSanas gadijumos iedarbibas intensitate bija proporcionala devas lielumam.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecdki pacienti

Pamatojoties uz populacijas farmakokinétikas analizi ierobeZotam skaitam gados vecaku pacientu
(n=71, kas >65 gadiem un n=7 >75 gadiem), klirenss gados vecaku pacientiem un par 65 gadiem
jaunakiem pacientiem bija lidzigs.

94



Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Dati par farmakokinétiku pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nav pieejami. Ir
paredzams, ka neizmainita sekukinumaba, I[gG monoklonalas antivielas, eliminacija caur nierém ir
nieciga un maznozimiga. IgG grupas monoklonalas antivielas galvenokart tiek eliming&tas katabolisma
cela, un nav paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi varétu ietekmét sekukinumaba klirensu.

Kermena masas ietekme uz farmakokinetiku
Palielinoties kermena masai, palielinas sekukinumaba klirenss un izkliedes tilpums.

Pediatriska populacija

Peréklaina psoridaze

Divos apvienotajos pediatriskajos petijumos pacientiem ar vidgji smagu vai smagu pergklaino psoriazi
(vecuma no 6 I1idz 18 gadiem) nozim&ja sekukinumabu atbilstosi ieteicamai devu shémai pediatriskiem
pacientiem. 24. nedg€la pacientiem, kuru kermena masa bija >25 un <50 kg, vidéja + SD lidzsvara
stavokla koncentracija bija 19,8 + 6,96 pg/ml (n=24) pec 75 mg sekukinumaba lietoSanas un
pacientiem, kuru kermena masa bija >50 kg un vidgja + SD Iidzsvara stavokla koncentracija bija

27,3 +£ 10,1 pg/ml (n=36) pec 150 mg sekukinumaba lietoSanas, attiecigi. Vidgja + SD lidzsvara
stavokla koncentracija pacientiem ar kermena masu <25 kg (n=8) 24. nedg€la péc 75 mg devas bija
32,6 £ 10,8 ug/ml.

Juvenils idiopatisks artrits

Pediatriska petijuma ERA un JPsA pacientiem (vecuma no 2 Iidz 18 gadiem) tika ievadits
sekukinumabs atbilstosi ieteicamajam pediatriskajam dozgSanas shemam. 24. nedg€]a pacientiem, kuru
kermena masa bija <50 kg un kuru kermena masa bija >50 kg, vid&ja + SD lidzsvara stavokla
minimala koncentracija bija attiecigi 25,2+5,45 pg/ml (n=10) un 27,9+£9,57 pg/ml (n=19).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati un
reproduktivo toksicitati vai audu krustoto reaktivitati neliecina par tpasu risku cilvékam (pieaugusiem

vai pediatriskiem).

Pettjumi ar dzivniekiem, lai vertetu sekukinumaba kancerogenitati, nav veikti.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Saharoze

Histidins

Histidina hidrohlorida monohidrats
Polisorbats 80

6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalém iznemot 6.6. apak$punkta minétas.
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6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi.

Péc zalu sagatavoSanas

Kimiska un fizikala stabilitate lietoSanas laika ir pieradita, 24 stundas uzglabajot 2°C—8°C
temperatura.

No mikrobiologiska viedokla §is zales ir jaizlieto nekavgjoties, ja vien sagatavoSanas metode neizslédz
mikrobiologiska piesarnojuma risku.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapt (2°C—8°C).
Uzglabasanas nosacijumus péc zalu sagatavoSanas skatit 6.3. apakSpunkta.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Cosentyx tiek izplatits ka balts kompakts pulveris bezkrasaina stikla flakonos ar gumijas aizbazni, kam
ir peleks parklajums, un aluminija vacinu ar noraujamu dalu balta krasa. Flakons satur 150 mg
sekukinumaba.

Cosentyx ir pieejams iepakojumos pa vienam flakonam.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSanai un citi noradijumi par riko$anos

Vienreizgjas lietosanas flakona ir 150 mg sekukinumaba, kas jasagatavo ar sterilu tideni injekcijam.
Pagatavotajam skidumam jabut caurspidigam un bezkrasainam vai viegli iedzeltenam. Nelietot, ja
liofilizetais pulveris nav pilniba izskidis vai Skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains vai
izteikti brans.

PagatavoSana
Cosentyx 150 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavoSanai ir jasagatavo veselibas apriipes

specialistam. Skidums subkutanai injekcijai jasagatavo bez partraukumiem un ievérojot aseptikas

~~~~~~

20 minttes, un ta nedrikst but ilgaka par 90 minttem.

1. Laujiet flakonam ar pulveri un sterilam tidenim injekcijam sasilt I1dz istabas temperatiirai.

2. Gradugta vienreizgjas lietoSanas 1 ml §lircg ievelciet nedaudz vairak par 1,0 ml sterila idens
injekcijam un noregulgjiet ta tilpumu Iidz 1,0 ml.

3. Nonemiet flakona plastmasas vacinu.

4. Caur flakona gumijas aizbazna centru ieduriet $lirces adatu flakona ar pulveri un to izskidiniet,
flakona l€ni injicgjot 1,0 ml sterila fidens injekcijam. Sterila injekciju @idens striklina javirza
pret pulveri.

5. Nolieciet flakonu aptuveni 45 gradu lenkT un aptuveni vienu mintiti pagroziet pirkstos. Flakonu
nedrikst apverst otradi vai kratt.

6. Vismaz 10 miniites paturiet flakonu istabas temperatiira, lai lautu izSkist flakona saturam.
Nemiet vera, ka Skidums var putoties.

7. Nolieciet flakonu aptuveni 45 gradu lenkT un aptuveni vienu mintiti pagroziet pirkstos. Flakonu
nedrikst apverst otradi vai kratt.

8. Laujiet flakonam atrasties istabas temperatiira aptuveni 5 miniites, neaiztiekot to. legiitajam

Skidumam jabiit caurspidigam. Tas var bt bezkrasains vai viegli iedzeltens. Nelietojiet to, ja
liofilizEtais pulveris nav pilniba izskidis vai Skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains
vai izteikti bruns.

9. Sagatavojiet nepiecieSamo flakonu skaitu (300 mg devai ir nepiecieSami divi flakoni).

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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LietoSana pediatriskiem pacientiem

Pediatriskiem pacientiem, kas sanem 75 mg devu no vienreizgjas lietosanas flakona, kas satur 150 mg

ka 0,5 ml izskidinata Skiduma, un pargjais $kidums nekavgjoties jaiznicina. Detalizeta lietoSanas
instrukcija ir noradita lietosanas instrukcija.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. gada 15. janvaris
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 3. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenturas timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJ UMI VAI IEROBEZOJUMI QTTIECTBA Uz
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Francija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Samsung Biologics Co.Ltd.

300 Songdo Bio-Daero, Yeonsu-Gu
21987 Incheon

Dienvidkoreja

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovénija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Skidums injekcijam pilnslircé / Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija
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Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM - pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 75 mg Skidums injekcijam piln§lircé
secukinumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 0,5 ml $kiduma satur 75 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80
un tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWwWw.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci ar&ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/012 Iepakojums satur 1 pilnslirci

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 75 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX) -
pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 75 mg skidums injekcijam pilnslirce
secukinumabum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 0,5 ml $kiduma satur 75 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80
un tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 3 (3 iepakojumi pa 1) pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.
Vienreizgjai lietosanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirces argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/013 Vairaku kastisu iepakojums, kas satur 3 (3 x 1) pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 75 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX) - pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 75 mg Skidums injekcijam piln§lircé
secukinumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnSlirces 0,5 ml $kiduma satur 75 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80
un tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nepardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWwWw.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/013 Vairaku kastisu iepakojums, kas satur 3 (3 x 1) pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 75 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 75 mg Skidums injekcijam piln§lircé
secukinumabum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE

| 1. ZALUNOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-)

Cosentyx 75 mg injekcija
secukinumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM - pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pilnslirce
secukinumabum

\ 2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 1 ml skiduma satur 150 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80
un tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce
2 pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWwWw.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci aréja kartona kastitg, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat pilnslirces argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/002 Iepakojums satur 1 pilnslirci
EU/1/14/980/003 Iepakojums satur 2 pilnSlirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX) -
pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pilnslircé
secukinumabum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 1 ml $kiduma satur 150 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80
un tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 6 (3 iepakojumi pa 2) pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirces argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/006 Vairaku kastisu iepakojums, kas satur 6 (3 x 2) pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX) - pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pilnslirce
secukinumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 1 ml §kiduma satur 150 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80
un tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 pilnslirces. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nepardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWwWw.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirces argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/006 Vairaku kastisu iepakojums, kas satur 6 (3 x 2) pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pilnslirce
secukinumabum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

SLIRCES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Cosentyx 150 mg injekcija
secukinumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM - pildspalvveida pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
secukinumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 1 ml §kiduma satur 150 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80,
fideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 SensoReady pildspalvveida pilnslirce
2 SensoReady pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lictosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWW.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirces argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/004 Iepakojums satur 1 pildspalvveida pilnslirci
EU/1/14/980/005 Iepakojums satur 2 pildspalvveida pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX) —
pildspalvveida pilnSlirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
secukinumabum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 1 ml $kiduma satur 150 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80,
tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastisu iepakojums: 6 (3 kastites pa 2) pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnSlirces argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/007 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 6 (3 x 2) pildspalvveida
pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX) —
pildspalvveida pilnSlirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
secukinumabum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 1 ml $kiduma satur 150 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80,
tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 pildspalvveida pilnslirces. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nepardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWW.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnSlirces argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/007 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 6 (3 x 2) pildspalvveida
pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé
secukinumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

SensoReady pildspalvveida pilnslirce
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM —pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pilnslirce
secukinumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 2 ml §kiduma satur 300 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80,
tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWwWw.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci ar&ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/008 Iepakojums satur 1 pilnslirci

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX) -
pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pilnslircé
secukinumabum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 2 ml §kiduma satur 300 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80
un tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastisu iepakojums: 3 (3 iepakojumi pa 1) pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirces argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/009 Vairaku kastisu iepakojums, kas satur 3 (3 x 1) pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX) - pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pilnslirce
secukinumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 2 ml $kiduma satur 300 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80
un tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nepardot atseviski.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWwWw.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pilnslirci ar&ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/009 Vairaku kastisu iepakojums, kas satur 3 (3 x 1) pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

PILNSLIRCES BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pilnslirce
secukinumabum

‘ 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Cosentyx 300 mg injekcija
secukinumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM- pildspalvveida pilnslirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
secukinumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pildspalvveida pilnslirces 2 ml Sskiduma satur 300 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80,
tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 UnoReady pildspalvveida pilnSlirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWwWw.cosentyx.eu

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida piln§lirci ar&ja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/010 Iepakojums satur 1 pildspalvveida pilnslirci

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX) —
pildspalvveida pilnSlirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
secukinumabum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 2 ml $kiduma satur 300 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80,
tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastisu iepakojums: 3 (3 kastites pa 1) pildspalvveida pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnSlirces aréja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/011 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 3 (3 x 1) pildspalvveida
pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX) —
pildspalvveida pilnSlirce

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
secukinumabum

2.  AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Vienas pilnslirces 2 ml $kiduma satur 300 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT trehalozes dihidratu, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, metiontnu, polisorbatu 80,
tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nepardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai
Vienreizgjai lietosanai.

“tiks pievienots QR kods”
WWW.cosentyx.eu

6. TPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldét.
Uzglabat pildspalvveida pilnslirci argja kartona kastite, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/011 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 3 (3 x 1) pildspalvveida
pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 300 mg

‘ 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Cosentyx 300 mg injekcija
secukinumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

UnoReady pildspalvveida pilnslirce
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE - flakons

1. ZALU NOSAUKUMS

Cosentyx 150 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosSanai
secukinumabum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena flakona ir 150 mg sekukinumaba. P&c pagatavosanas 1 ml §kiduma satur 150 mg sekukinumaba.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur arT saharozi, histidinu, histidina hidrohlorida monohidratu, polisorbatu 80.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai

1 flakons.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/14/980/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Cosentyx 150 mg

17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Cosentyx 150 mg pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai
secukinumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA

143



B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Cosentyx 75 mg $kidums injekcijam piln§lirce
secukinumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums (vai Jasu bérnam)

svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums (vai Jisu bernam). Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit
launumu pat tad, ja Siem cilvékiem (vai Jasu bé&rnam) ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums (vai Jusu bérnam) rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu
vai medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija.
Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Cosentyx un kadam noliikam to lieto

2. Kas Jums (vai Jasu bérnam) jazina pirms Cosentyx lietoSanas
3. Ka lietot Cosentyx

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Cosentyx

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Cosentyx un kadam nolakam to lieto

Cosentyx satur aktivo vielu sekukinumabu. Sekukinumabs ir monoklonala antiviela, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par interleikina (IL) inhibitoriem. Sis zales iedarbojas neitraliz&jot olbaltumvielu IL-
17A, kuras Itmenis dazu slimibu, piem&ram, psoriazes, psoriatiska artrita un aksiala spondiloartrita
laika ir paaugstinats.

Cosentyx lieto §adu sekojosu iekaisigu slimibu arstéSanai:
o pediatriska peréklaina psoriaze,
o juventils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits.

Pediatriska pereklaina psoriaze

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par peréklaino psoriazi, arstéSanai. Pereklaina psoriaze izraisa
adas iekaisumu. Cosentyx mazina iekaisumu un citus $Ts slimibas simptomus. Cosentyx lieto
pusaudziem un bérniem (6 gadus veciem un vecakiem) kuriem ir vid&ji smaga vai smaga pereklaina
psoriaze.

Cosentyx Jums (vai Jusu bérnam) palidz€s pereklainas psoriazes gadijuma, uzlabojot adas attiriSanos
un vajinot slimibas simptomus, piemeram, adas zvinoSanos, niezi un sapes.

Juvenils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits
Cosentyx lieto pacientiem (vecuma no 6 gadiem), lai arstétu juvenila idiopatiska artrita veidus, ko sauc
par “ar entezitu saistitu artritu” un “juvenilo psoriatisko artritu”. Sie stavokli ir ickaisuma slimibas, kas
ietekmeé locTtavas un vietas, kur cipslas savienojas ar kauliem.

Cosentyx lietoSana ar entezitu saistita artrita un juvenila psoriatiska artrita gadijuma palidzgs Jums (vai
Jisu bérnam) samazinat slimibas simptomus un uzlabot Jiisu (vai Jiisu bérna) fiziskas funkcijas.
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2. Kas Jums (vai Jiisu bérnam) jazina pirms Cosentyx lietoSanas

Nelietojiet Cosentyx §ados gadijumos:

. ja Jums (vai Jiisu bérnam) ir alergija pret sekukinumabu vai kadu citu (6. punkta mingto) So
zalu sastavdalu.
Ja domajat, ka Jums (vai Jusu bérnam) ir alergija, pirms Cosentyx lietosanas konsultgjieties ar
savu arstu;

o ja Jums (vai Jusu bérnam) ir aktiva infekcija, par kuru Jisu arsts doma, ka ta ir nozZimiga
(piem@ram, aktiva tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu:

. ja Jums (vai Jisu bérnam) paslaik ir infekcija;

ja Jums (vai Jisu bérnam) ir ilgstoSas vai atkartotas infekcijas;

ja Jums (vai Jusu bérnam) kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret lateksu;

ja Jums (vai Jisu bérnam) ir iekaisiga slimiba, kas skar zarnas un ko sauc par Krona slimibu;

ja Jums (vai Jisu bérnam) ir iekaisiga slimiba, kas skar resno zarnu un ko sauc par ¢tilaino

kolitu;

o ja nesen esat vakcingts vai ja Cosentyx lietoSanas laika Jums (vai Jisu bérnam) ir paredzeta
vakcinacija;

o ja Jus (vai Jusu bérns) lietojat jebkuras citas zales psoriazes arst€Sanai, pieméram, citu lidzekli,
kas nomac imiino sistému, vai ja Jus (vai Jusu bérns) tiekat arstets ar fototerapijas palidzibu,
izmantojot ultravioletos (UV) starus.

Tuberkuloze

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums (vai Jisu b&rnam) ir vai ieprieks ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet
savam arstam arf tad, ja Jums (vai Jusu be&mam) nesen ir bijis tuvs kontakts ar kadu, kam ir
tuberkuloze. Pirms Cosentyx lietoSanas arsts parbaudis Jis (vai Jisu bérnu) un var veikt tuberkulozes
noteikSanas testu. Ja arsts uzskata, ka Jums (vai Jisu bérnam) ir tuberkulozes risks, Jums (vai Jiisu
b&rnam) var tikt nozimetas zales tas arst€Sanai. Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Cosentyx
terapijas laika paradas tuberkulozes simptomi (piemé&ram, neparejoss klepus, kermena masas
samazina$anas, gurdenums vai viegls drudzis).

B hepatits

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums (vai Jiisu bérnam) ir vai ieprieks ir bijusi B hepatita infekcija. Sis
zales var izraisit infekcijas atkartotu aktivizéSanos. Pirms arsteéSanas ar sekukinumabu un tas laika arsts
var parbaudit, vai jums (vai Jisu beérmam) nav infekcijas pazimes. Pastastiet arstam, ja noverojat kadu
no Siem simptomiem: noguruma pastiprinasanas, adas vai acu baltas dalas dzelteSana, tumss urins,
apetites zudums, slikta diiSa un/vai sapes védera augseja labaja puse.

Iekaisiga zarnu slimiba (Krona slimiba un ¢alainais Kkolits)

Partrauciet lietot Cosentyx un pastastiet savam arstam vai nekavgjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu, ja Jus (vai Jiisu bérns) pamanat krampjus védera un caureju, svara zudumu, asinis feces vai
jebkadas citas zarnu darbibas trauc€jumu pazimes.

Piesardziba saistiba ar infekcijam un alergiskam reakcijam
Cosentyx var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita infekcijas un alergiskas reakcijas. Cosentyx
lietoSanas laika Jums (vai Jusu bérnam) japievers uzmaniba $o stavoklu pazim&m.

Ja Jus (vai Jasu bérnam) ievérojat jebkadas nopietnas infekcijas vai alergiskas reakcijas pazimes,

nekavgjoties partrauciet Cosentyx lietoSanu un informgjiet savu arstu vai meklgjiet medictisku
palidzibu. Sadas pazimes ir min&tas 4. punkta apakSpunkta “Nopietnas blakusparadibas”.

146



Bérni un pusaudzi
Cosentyx nav ieteicams b&rniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem, jo $aja vecuma
grupa ta lietoSana nav péetita.

Cosentyx nav ieteicams b&rniem, kuri jaunaki par 6 gadiem un kuriem ir juvenils idiopatisks artrits (ar
entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits).

Cosentyx nav ieteicams b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam citas indikacijas, jo $aja
vecuma grupa ta lietoSana nav pétita.

Citas zales un Cosentyx

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

. par visam zalém, kuras Jus (vai Jiisu bérns) lietojat, pedg€ja laika esat lietojis vai varétu lietot;

o ja Jums (vai Jisu bérnam) nesen bijusi vai ir paredz&ta vakcinacija. Cosentyx lietoSanas laika
Jums (vai Jisu bernam) nedrikst ievadit noteikta veida vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

o Ir ieteicams izvairities no Cosentyx lietosanas griitniecibas laika. So zalu ietekme uz sievietem
griitniecibas laika nav zinama. Ja Jus (vai Jusu bérns) esat reproduktiva vecuma, Cosentyx
lietosanas laika un vismaz 20 nedglas péc pedejas Cosentyx devas ir ieteicams izvairities no
griitniecibas, un Jums (vai Jisu bérnam) jalieto piemérota kontracepcijas metode.
Ja Juis (vai Jusu beérns) esat griitniece, ja varétu bt griitnieciba vai planojat gritniecibu,
konsultgjieties ar arstu.

o Ja Jus (vai Jusu bérns) barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit, konsultgjieties ar arstu. Jums
un Jisu arstam ir jaizlemj, vai Jiis (vai Jusu b&rns) barosiet bérnu ar kriiti, vai lietosiet Cosentyx.
Jiis (vai Jusu bérns) nedrikstat vienlaicigi lietot Cosentyx un barot b&rnu ar kriiti. Jis (vai Jasu
bérns) nedrikstat barot beérnu ar kriiti vismaz 20 ned€las p&c pedgjas Cosentyx devas lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Cosentyx ietekm&s Juisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
3. Ka lietot Cosentyx

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Cosentyx jainjice zem adas (subkutanas injekcijas veida). Jums kopa ar arstu jalemj, vai péc
atbilstoSas apmacibas varat pats sev injic€t Cosentyx, vai injekciju javeic veselibas apriipes
specialistam.

Ir svarigi nemg&ginat injicét Cosentyx, pirms Jiis nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits.

Sikaku informaciju par Cosentyx injic€Sanu skatit §Ts lieto$anas instrukcijas beigas, apakSpunkta
“Noradijumi par Cosentyx 75 mg pilnslircu lietoSanu”.

LietoSanas instrukcijas var atrast ar1, izmantojot $o QR kodu un timek]a vietni:

“tiks pievienots QR kods”
WWW.cosentyx.eu
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Cik ilgi un cik daudz jalieto Cosentyx
Par to, cik daudz un cik ilgi Jums (vai Jisu bérnam) jalieto Cosentyx, lems arsts.

Pediatriska peréklaina psoriaze (bérni 6 gadu vecuma un vecaki)

o Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 25 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 25 kg vai vairak un lidz 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida;

Jiisu arsts var palielinat devu lidz 300 mg.
e Katra 75 mg deva jaievada vienas 75 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var biit
pieejami 150 mg un 300 mg devu ievadiSanai.

P&c pirmas devas jus (vai Jusu b&rns) sanemsiet nakamas injekcijas reizi ned€la 1., 2., 3. un 4. ned¢la,
kam sekos injekcijas reizi ménesi.

Juvenils idiopatisks artrits (ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits)

. Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida.
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida.

. Katra 75 mg deva jaievada vienas 75 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var biit
pieejami 150 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas Jus (vai Jisu bérns) sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedéla 1., 2., 3. un 4. nedéla,
kam sekos injekcijas reizi ménes.

Ar Cosentyx jaarstgjas ilgstosi. Arsts regulari kontrol&s Jiisu (vai Jasu bérna) stavokli, lai
parliecinatos, vai arste€Sanai ir vélama iedarbiba.

Ja esat lietojis Cosentyx vairak neka noteikts
Ja Jus (vai Jusu bérns) esat sanemis Cosentyx vairak neka Jums (vinam) noteikts, vai ja deva ir
ievadtta agrak neka arsts ir nozZimgjis, par to ir jainforme arsts.

Ja esat aizmirsis lietot Cosentyx

Ja esat aizmirsis injicét Cosentyx devu, injicgjiet nakamo devu, tiklidz Jiis (vai Jusu bérns) par to
atceraties. Pec tam konsultgjieties ar arstu, lai apspriestu, kad Jums jainjicé nakama deva.

Ja Jus (vai Jusu bérns) partraucat lietot Cosentyx

Cosentyx lietoSanas partrauks$ana nav bistama, tomér, ja tas izdarits, Jums (vai Jusu b&rnam) var

atjaunoties psoriazes simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums (vai Jusu bérnam) ir kada no talak mingtajam blakusparadibam, nekav&joties partrauciet lietot
Cosentyx un informéjiet arstu vai mekléjiet medicinisku palidzibu.

Iespéjamas nopietnas infekcijas — to pazimes ir:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi un sviSana nakts;

o nogurums vai elpas triikkums, ka arT neparejoss klepus;

. karsta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar ptsliSiem;
. dedzinasanas sajlta uringjot.
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Nopietnas alergiskas reakcijas — to pazimes ir:

apgritinata elposana vai riSana;

zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai vieglu apdullumu;
sejas, lupu, méeles vai rikles tiiska;

stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai reljefiem izsitumiem.

Par to, vai un kad Jis (vai Jisu bérns) var€siet atsakt arst€Sanos, lems arsts.

Citas blakusparadibas
Vairakums talak miné&to blakusparadibu ir bijusas vieglas vai vid&ji smagas. Ja kdda no STm
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, informgjiet par tam savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un aizlikts deguns
(nazofaringits vai rinits).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

aukstumpumpas (mutes herpes);
caureja;

iesnas (rinoreja);

galvassapes;

slikta dasa;

nogurums;

niezos$a, sarkana un sausa ada (ekzéma).

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

mutes piena sénite (mutes kandidoze);

leikocttu skaita samazinaSanas pazimes, pieméram, drudzis, kakla iekaisums vai ciilas
mute (neitrop&nija);

argjas auss infekcija (otitis externa);

izdalfjumi no acs kopa ar niezi, apsarkumu un ttsku (konjunktivits);

niezo$i izsitumi (natrene);

apaksgjo elpcelu infekcijas;

krampji un sapes védera, caureja, kermena masas samazinasanas vai asinis féces (zarnu
darbibas traucgjumu pazimes);

mazi, niezo$i puislisi uz plaukstam, p€dam un roku un kaju pirkstu malam (dishidrotiska
ekzéma);

atleta peda (tinea pedis).

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem):

smagas alergiskas reakcijas ar Soku (anafilaktiskas reakcijas);

apsartums un adas lobiSanas lielaka kermena apgabala, kas var niezet vai sapé&t
(eksfoliattvs dermatits);

siko asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas ar maziem, sarkaniem vai
purpursarkaniem pac€lumiem (vaskulits);

kakla, sejas, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit apgriitinatu riSanu vai elpoSanu
(angioedéma).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

adas un glotadas sénisu infekcijas (ieskaitot baribas vada kandidozi);
sapigs pietikums un adas Cilas (pyoderma gangrenosum).
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Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums (vai Jiisu bérnam) rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas Saja instrukcija. Jus
varat zinot par blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas
sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Cosentyx
Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales:
o péc deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites vai Slirces etiketes péc ,,EXP”;
o ja Skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains vai izteikti briins.

Uzglabat pilnslirces kastités, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskapi (2°C—8°C temperatira).
Nesasaldet. Nekratit.

Ja nepieciesams, Cosentyx var uzglabat arpus ledusskapja vienu reizi [idz 4 dienam istabas
temperatra, [idz 30°C.

Stis zales ir paredzgtas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cosentyx satur

- Aktiva viela ir sekukinumabs. Katra Cosentyx pilnslirce ir 75 mg sekukinumaba.

- Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, histidins, histidina hidrohlorida monohidrats,
metionins, polisorbats 80 un idens injekcijam.

Cosentyx ar¢jais izskats un iepakojums

Cosentyx skidums injekcijam ir caurspidigs skidums. Tas var bt bezkrasains vai viegli iedzeltens.
Cosentyx 75 mg skidums injekcijam pilnslirce ir pieejams atseviskos iepakojumos ar vienu pilnslirci
un vairaku kastiSu iepakojumos, kas satur 3 (3 kastites pa 1) pilnSlirces. Visi iepakojuma lielumi tirgi
var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

Razotajs

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

| YN Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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Noradijumi par Cosentyx 75 mg pilnslirces lietoSanu
Pirms injekcijas izlasiet VISUS turpmakos noradijumus. Ir svarigi nem&ginat injicét pasam, pirms Jiis
vai Jusu aprip€ esoso personu nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits. Kastit€ ir viena Cosentyx

75 mg pilnslirce, kas atseviski iepakota plastmasas blisterT.

Jisu Cosentyx 75 mg pilnslirce

Slirces aizsargs Pirkstu atbalsts Vieplis
Adatas vacins Mark&juma un Slirces aizsarga Virzula
deriguma termina sparnini galvina
lodzins l
) C— Y
-
4 | v
J
[ { )
=

=

P&c zalu injekcijas aktivizesies adatu nosedzosais §lirces aizsargs. Tas ir domats veselibas apripes
specialistu, pacientu, kas pasi injic€ arsta nozimétas zales, un personu, kuras pacientiem palidz pasiem
injicet zales, aizsardzibai pret nejauSiem adatas dirieniem.

Injiceé$anas laika papildus bis
nepiecieSams ari

e  gpirta tampons;

e vates tampons vai marle;

e trauks asu priekSmetu izmeSanai.

[

Svariga droSibas informacija

Uzmanibu! Uzglabat pilnS$lirci bérniem neredzama un nepieejama vieta.

1. Pilnslirces adatas apvalka sastava var biit sausa gumija (latekss), un ar to nevajadz&tu rikoties
personam, kuram ir paaugstinata jutiba pret So vielu.

2. Neatveriet noslégto argjo kastiti, pirms neesat sagatavojies $o zalu lietoSanai.

3. Nelietojiet §ts zales, ja ir bojats argjas kastites vai blistera noslégs, jo tad lietoSana nav drosa.

4. Nelietot, ja Slirce ir nomesta uz cietas virsmas vai nokritusi péc adatas vacina nonemsanas.

5. Nekad neatstajiet pilnslirci tur, kur kads ar to var sadurties.

6. Piln§lirci nedrikst kratit.

7. Uzmanieties, lai pirms §lirces lietoSanas nepieskartos tas aizsargsparniniem. P&c to aizskarSanas
ir iesp€jama paragra Slirces aizsarga aktiviz€Sanas.

8. Adatas vacinu drikst nonemt tikai tiesi pirms injekcijas.

9. Pilnslirci nedrikst izmantot atkartoti. Pilnslirci talit péc lietoSanas jaizmet asiem priekSmetiem
domata trauka.

Cosentyx 75 mg piln§lirces uzglabasana
1. Uzglabat §is zales ar€ja kastite, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskapi (2°C—8°C
temperatiira). NESASALDET.

2. Neaizmirstiet, ka pirms sagatavoSanas injekcijai pilnslirci ir jaiznem no ledusskapja, lai ta
sasiltu lidz istabas temperatiirai (tas aiznems 15-30 mintites).

3. Nelietot pilnslirci pec deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites pec ,,Der. lidz”
vai pilnslirces etiketes pec ,,EXP”. Ja ir beidzies deriguma termins, viss iepakojums janodod
atpakal aptieka.
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Injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir ta kermena zona, kur paredzets iedurt

Cosentyx pilnslirces adatu.

e [eteicama vieta ir augsstilbu prieksgja dala. Jus varat
injicét ar1 védera lejasdala, bet ne piecu centimetru
radiusa ap nabu.

e Katrai injekcijai vienmer jaizvelas cita vieta.

e Nedrikst injicet zona, kur ada ir jutiga, ar zilumiem,
apsarkusi, zvinaina vai sacietgjusi. Jaizvairas injicet

zonas ar rétam vai strijam.

Ja injekciju izdara aprupétajs, var injicet art augSdelmu argja
. dala.

Cosentyx 75 mg piln§lirces sagatavosana lietoSanai

1.

Nk

Iznemiet pilnslirces kastiti no ledusskapja un neatvértu atstajiet 15-30 miniites, lai lautu sasilt
lidz istabas temperatiirai.

Kad esat gatavs lietot pilnSlirci, ar ziepe€m un Gideni riipigi nomazgajiet rokas.

Notiriet injekcijas vietu ar spirta tamponu.

Iznemiet pilnslirci no argjas kastites un blistera, turot pilnslirces aizsargu.

Parbaudiet pilnslirci. Skidrumam jabiit caurspidigam. Tas var biit bezkrasains vai viegli
iedzeltens. Jis varat saskatit stkus gaisa burbuliSus, un tas ir normali. NELIETOJIET $kidumu,
ja taja ir labi saredzamas dalinas vai ja tas ir dulkains vai izteikti briins. NELIETOJIET
pilnslirci, ja ta ir bojata. Visos min&tajos gadijums viss iepakojums janodod atpakal aptieka.

Cosentyx 75 mg pilnslirces lietoSana

Uzmanigi nonemiet pilnslirces adatas vacinu,
turot pilnslirces aizsargu, un izmetiet to. Adatas
gala var biit redzams $kidruma piliens, un tas ir
normali.

Injekcijas vieta uzmanigi satveriet adu un ieduriet
adatu, ka redzams zimgjuma. leduriet adatu lidz
galam aptuveni 45 gradu lenkd, lai ievaditu visu
zalu devu.
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Turiet pilnslirci, ka paradits Zzimgjuma. Leéni
nospiediet virzuli Itdz galam, lai ta galvina
pilniba nonaktu starp $lirces aizsargsparniniem.
Piecas sekundes noturot §lirci injekcijas vieta,
turiet virzuli pilniba nospiestu.

Uzmanigi izvelkot adatu no injekcijas vietas,
turiet virzuli pilntba nospiestu.

Léni atlaidiet virzuli un laujiet $lirces aizsargam
automatiski nosegt adatu.

Injekcijas vieta ir iesp&jama viegla asinoSana.
Injekcijas vietai 10 sekundes var piespiest vates
picinu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.
Injekcijas vietu varat parklat ar nelielu plaksteri,
ja tas nepiecieSams.

Izlietoto pilnslirci jaizmet asiem priekSmetiem
paredz&ta trauka (tam jabit noslédzamam un
droSam pret caurdurSanu). Jisu un citu cilvéku
drosibai lietotas adatas un §lirces nekad nedrikst
lietot atkartoti.



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pilnSlircé
secukinumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Cosentyx un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas
Ka lietot Cosentyx

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cosentyx

Iepakojuma saturs un cita informacija

U A WD U

1. Kas ir Cosentyx un kadam nolikam to lieto

Cosentyx satur aktivo vielu sekukinumabu. Sekukinumabs ir monoklonala antiviela, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par interleikina (IL) inhibitoriem. Sis zales iedarbojas neitralizgjot olbaltumvielu IL-
17A, kuras Itmenis dazu slimibu, piemeram, psoriazes, strutaina hidradenita, psoriatiska artrita un
aksiala spondiloartrita laika ir paaugstinats.

Cosentyx lieto $adu sekojosu iekaisigu slimibu arst€Sanai:

o pereklaina psoriaze,

° strutainais hidradentts,

o psoriatisks artrits,

o aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)

un neradiografisks aksials spondiloartrits,
o juventils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits.

Pereklaina psoriaze

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par pereklaino psoriazi, arsté€Sanai. Pereklaina psoriaze izraisa
adas iekaisumu. Cosentyx mazina iekaisumu un citus §is slimibas simptomus. Cosentyx lieto
piecaugusajiem, pusaudziem un b&rniem (6 gadus veciem un vecakiem) kuriem ir vid&ji smaga vai
smaga peréklaina psoriaze.

Cosentyx Jums palidzes pereklainas psoriazes gadijuma, uzlabojot adas attiriSanos un vajinot slimibas
simptomus, piem&ram, adas zvinoSanos, niezi un sapes.

Strutainais hidradenits

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par strutaino hidradenttu, dazreiz sauktu arT par inverso akni vai
Verneja slimibu, arstésanai. Sis stavoklis ir hroniska un sapiga iekaisiga adas slimiba. Simptomi var
ietvert jutigus mezglinus (sacietejumus) un abscesus (augonus), no kuriem var izpliist strutas. Tas
parasti skar noteiktas adas vietas, piem&ram, zem kriitim, padusém, augsstilbu iek$pusi, cirkSnus un
s€zamvietu. Skartajas vietas var rasties ari rétas.

Cosentyx var samazinat mezglinu un abscesu skaitu, ka arT sapes, kas biezi ir saistitas ar $o slimibu. Ja
Jums ir strutainais hidradenits, vispirms Jums tiks ievaditas citas zales. Ja Jums nebiis pietickami laba
reakcija uz §tm zaleém, Jums tiks ievadits Cosentyx.
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Cosentyx lieto pieaugusajiem ar strutaino hidradenitu, un to var lietot vienu pasu vai kopa ar
antibiotikam.

Psoriatisks artrits

Cosentyx lieto stavokla, ko sauc par ,,psoriatisko artritu”, arste$anai. Sis stavoklis ir iekaisiga locitavu
slimiba, ko biezi pavada psoriaze. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, Jums vispirms tiks parakstitas
citas zales. Ja Jiisu organismam nebiis pietiekami laba atbildes reakcija uz $§im zalém, Jums tiks
parakstits Cosentyx, lai vajinatu aktiva psoriatiska artrita pazimes un simptomus, uzlabotu fiziskas
funkcijas un paléninatu to locitavu skrimslu un kaulu bojajumu, ko skarusi §1 slimiba.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva psoriatiska artrita arst€Sanai, un to var lietot vienu paSu vai
vienlaicigi ar citam zalém, ko sauc par metotreksatu.

Lietojot Cosentyx psoriatiska artrita arsté$anai, tas Jums palidzgs, vajinot §1s slimibas pazimes un
simptomus, paléninot locttavu skrimslu un kaulu bojajumu un uzlabojot Jusu sp&ju veikt parastas
ikdienas darbibas.

Aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozejosais spondilits (radiografisks aksials
spondiloartrits) un neradiografisks aksials spondiloartrits

Cosentyx lieto stavoklu, ko sauc par ,,ankilozgjoSo spondilitu” un ,,neradiografisks aksials
spondiloartrits”, arstésanai. Sie stavokli ir iekaisigas slimibas, kas galvenokart skar mugurkaulu un
izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu. Ja Jums ir ankilozgjosais spondilits vai neradiografisks aksials
spondiloartrits, Jums vispirms tiks parakstitas citas zales. Ja Juisu organismam nebis pietickami laba
atbildes reakcija uz §tTm zalém, Jums tiks parakstits Cosentyx, lai vajinatu §Is slimibas pazimes un
simptomus, mazinatu iekaisumu un uzlabotu Jisu fiziskas funkcijas.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva ankilozgjosa spondilita un aktiva neradiografiska aksiala
spondiloartrita arstéSanai.

Lietojot Cosentyx ankilozgjosa spondilita neradiografiska aksiala spondiloartrita arst€sanai, tas Jums
palidzes, vajinot Jusu slimibas pazimes un simptomus un uzlabojot Jusu fiziskas funkcijas.

Juvenils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits
Cosentyx lieto pacientiem (vecuma no 6 gadiem), lai arstétu juvenila idiopatiska artrita veidus, ko sauc
par “ar entezitu saistitu artritu” un “juvenilo psoriatisko artritu”. Sie stavokli ir ickaisuma slimibas, kas
ietekm& locTtavas un vietas, kur cipslas savienojas ar kauliem.

Cosentyx lietoSana ar entezitu saistita artrita un juvenila psoriatiska artrita gadijuma palidzes Jums (vai
Jisu bé&rnam) samazinat slimibas simptomus un uzlabot Jiisu (vai Jiisu bérna) fiziskas funkcijas.

2. Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas

Nelietojiet Cosentyx $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret sekukinumabu vai kadu citu (6. punkta ming&to) $o zalu sastavdalu.

Ja domajat, ka Jums ir alergija, pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu;

o ja Jums ir aktiva infekcija, par kuru Jiisu arsts doma, ka ta ir nozimiga (pieméram, aktiva
tuberkuloze).

157



Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu:

ja Jums paSlaik ir infekcija;

ja Jums ir ilgstoSas vai atkartotas infekcijas;

ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret lateksu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar zarnas un ko sauc par Krona slimibu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar resno zarnu un ko sauc par ¢iilaino kolitu;

janesen esat vakcinéts vai ja Cosentyx lietoSanas laika Jums ir paredz€ta vakcinacija;

ja lietojat jebkuras citas zales psoriazes arst€$anai, pieméram, citu lidzekli, kas nomac imiino
sisteému, vai ja tiekat arst€ts ar fototerapijas palidzibu, izmantojot ultravioletos (UV) starus.

Tuberkuloze

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet savam arstam art
tad, ja Jums nesen ir bijis tuvs kontakts ar kadu, kam ir tuberkuloze. Pirms Cosentyx lietoSanas arsts
parbaudis Jiis un var veikt tuberkulozes noteikSanas testu. Ja arsts uzskata, ka Jums ir tuberkulozes
risks, Jums var tikt nozimétas zales tas arstéSanai. Nekavegjoties pastastiet savam arstam, ja Cosentyx
terapijas laika paradas tuberkulozes simptomi (piem&ram, neparejoss klepus, kermena masas
samazina$anas, gurdenums vai viegls drudzis).

B hepatits

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi B hepatita infekcija. STs zales var izraisit
infekcijas atkartotu aktivizé$anos. Pirms arstéSanas ar sekukinumabu un tas laika arsts var parbaudit,
vai jums nav infekcijas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat kadu no §iem simptomiem: noguruma
pastiprinasanas, adas vai acu baltas dalas dzelt€Sana, tumss urins, apetites zudums, slikta disa un/vai
sapes védera augs€ja labaja puse.

Iekaisiga zarnu slimiba (Krona slimiba un ¢ilainais Kkolits)

Partrauciet lietot Cosentyx un pastastiet savam arstam vai nekavgjoties meklIgjiet medicinisko
palidzibu, ja pamanat krampjus védera un caureju, svara zudumu, asinis féces vai jebkadas citas zarnu
darbibas traucgjumu pazimes.

Piesardziba saistiba ar infekcijam un alergiskam reakcijam
Cosentyx var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita infekcijas un alergiskas reakcijas. Cosentyx
lietoSanas laika Jums japievers uzmaniba So stavoklu pazimém.

Ja ieverojat jebkadas nopietnas infekcijas vai alergiskas reakcijas pazimes, nekavéjoties partrauciet
Cosentyx lietoSanu un informgjiet savu arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu. Sadas pazimes ir
mingtas 4. punkta apak$punkta ‘“Nopietnas blakusparadibas”.

Bérni un pusaudzi
Cosentyx nav ieteicams b&rniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem, jo $aja vecuma
grupa ta lietosana nav pétita.

Cosentyx nav ieteicams b&rniem, kuri jaunaki par 6 gadiem un kuriem ir juvenils idiopatisks artrits (ar
entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits).

Cosentyx nav ieteicams b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam citas indikacijas, jo $aja
vecuma grupa ta lieto$ana nav pétita.

Citas zales un Cosentyx

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

. par visam zalém, kuras lictojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot;

o ja Jums nesen bijusi vai ir paredzéta vakcinacija. Cosentyx lieto$anas laika nedrikst ievadit
noteikta veida vakcinas (dzivas vakcinas).

158



Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

o Ir ieteicams izvairities no Cosentyx lictosanas griitniecibas laika. So zalu ietekme uz sievietem
griitniecibas laika nav zinama. Ja Jis esat sieviete reproduktiva vecuma, Cosentyx lietoSanas
laika un vismaz 20 nedglas pec pedgjas Cosentyx devas ir ieteicams izvairities no gritniecibas,
un Jums jalieto piem&rota kontracepcijas metode.

Ja Jiis esat gritniece, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba vai planojat gritniecibu,
konsultgjieties ar arstu.

o Ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit, konsult&jieties ar arstu. Jums un Jusu arstam ir
jaizlemj, vai Jiis barosiet b&rnu ar kriiti, vai lietosiet Cosentyx. Jiis nedrikstat vienlaicigi lietot
Cosentyx un barot bérnu ar kriti. Jis nedrikstat barot bernu ar kriiti vismaz 20 ned€las péc
pedgjas Cosentyx devas lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Cosentyx ietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Cosentyx

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Cosentyx jainjic€ zem adas (subkutanas injekcijas veida). Jums kopa ar arstu jalemj, vai varat pats sev
injiceét Cosentyx.

Ir svarigi nem&ginat injicét paSam, pirms Jiis nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits. P&c
pareizas apmacibas Cosentyx Jums var injicet ar1 apripetajs.

Stkaku informaciju par Cosentyx injic€Sanu skatit §Ts lietoSanas instrukcijas beigas, apakSpunkta
“Noradijumi par Cosentyx 150 mg pilnslircu lietoSanu”.

LietoSanas instrukcijas var atrast ar1, izmantojot o QR kodu un timekla vietni:
“tiks pievienots QR kods”
WWWw.cosentyx.eu

Cik ilgi un cik daudz jalieto Cosentyx
Par to, cik daudz un cik ilgi Jums jalieto Cosentyx, lems arsts.

Pergklaina psoriaze

Pieaugusie

o Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.

. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jus sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu. Katru reizi Jis sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita divu 150 mg
injekciju veida.
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Berni 6 gadu vecuma un vecaki

o Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 25 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 25 kg vai vairak un lidz 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida.

Jiisu arsts var palielinat devu lidz 300 mg.
e Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var
bit pieejami 75 mg un 300 mg devu ievadiSanai.

P&c pirmas devas jiis sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedéla 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam sekos
injekcijas reizi ménest.

Strutainais hidradenits
o Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.
. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu.

Psoriatisks artrits
Ja Jums ir gan psoriatiskais artrits, gan ar1 vid€ji smaga vai smaga peréklaina psoriaze, arsts pec
vajadzibas var pielagot devu.

Psoriatiska artrita pacientiem, kuriem nav bijusi pietickami laba atbildes reakcija uz zalém, ko sauc par
audzgja nekrozes faktora (TNF) blokatoriem:

o ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida;

o katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesl. Katru reizi Jus sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita
divu 150 mg injekciju veida.

Paréjiem psoriatiska artrita pacientiem:
o ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi.

Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts Jisu devu var palielinat 11dz 300 mg.

Ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)
o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jis sanemsiet vienu reizi nedgla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi meénest.

Pamatojoties uz Jisu atbildes reakciju, arsts Jisu devu var palielinat 11dz 300 mg. Katra 300 mg deva
jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

Neradiografisks aksials spondiloartrits
o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jus sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedela. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi menesl.
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Juvenils idiopatisks artrits (ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits)

. Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida.
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida.
. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var

bit pieejami 75 mg devu ievadiSanai.

P&c pirmas devas Jus (vai Jisu bérns) sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedéla 1., 2., 3. un 4. nedéla,
kam sekos injekcijas reizi ménes.

Ar Cosentyx jaarstéjas ilgstosi. Arsts regulari kontrol&s Jiisu stavokli, lai parliecinatos, vai arstéSanai ir
vélama iedarbiba.

Ja esat lietojis Cosentyx vairak neka noteikts

Ja esat sanémis Cosentyx vairak neka noteikts, vai ja deva ir ievadita agrak neka arsts ir nozZimgjis, par
to ir jainforme arsts.

Ja esat aizmirsis lietot Cosentyx

Ja esat aizmirsis injic€t Cosentyx devu, injicgjiet nakamo devu, tiklidz par to atceraties. P&c tam
konsultgjieties ar arstu, lai apspriestu, kad Jums jainjic€ nakama deva.

Ja partraucat lietot Cosentyx

Cosentyx lietoSanas partrauksSana nav bistama, tomger, ja tas izdarits, var atjaunoties psoriazes,

psoriatiska artrita vai aksiala spondiloartrita simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums ir kada no talak mingtajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet lietot Cosentyx un
informéjiet arstu vai mekléjiet medicinisku palidzibu.

Iespéjamas nopietnas infekcijas — to pazimes ir:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi un sviSana nakts;

o nogurums vai elpas triikums, ka arT neparejoss klepus;

o karsta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar puslisiem;
o dedzinasanas sajiita uringjot.

Nopietnas alergiskas reakcijas — to pazimes ir:

o apgritinata elpoSana vai risana;

. zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai vieglu apdullumu;
. sejas, ltpu, méles vai rikles tiiska;

o stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai reljefiem izsitumiem.

Par to, vai un kad varé€siet atsakt arstéSanos, lems arsts.

Citas blakusparadibas
Vairakums talak min€to blakusparadibu ir bijusas vieglas vai vid&ji smagas. Ja kada no $Tm
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, inform&jiet par tam savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):

. augsejo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un aizlikts deguns
(nazofaringits vai rinits).
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BiezZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
aukstumpumpas (mutes herpes);

caureja;

iesnas (rinoreja);

galvassapes;

slikta dusa;

nogurums;

niezos$a, sarkana un sausa ada (ekzeéma).

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

. mutes piena sénite (mutes kandidoze);

° leikocitu skaita samazinasanas pazimes, piem&ram, drudzis, kakla iekaisums vai Ciilas

mutg (neitropénija);

argjas auss infekcija (otitis externa);

izdalfjumi no acs kopa ar niezi, apsarkumu un tiisku (konjunktivits);

niezo$i izsitumi (natrene);

apaksgjo elpcelu infekcijas;

krampji un sapes védera, caureja, kermena masas samazinasanas vai asinis feces (zarnu

darbibas traucgjumu pazimes);

o mazi, niezo$i puislisi uz plaukstam, p€dam un roku un kaju pirkstu malam (dishidrotiska
ekzéma);

o atleta peda (tinea pedis).

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem):

o smagas alergiskas reakcijas ar Soku (anafilaktiskas reakcijas);

o apsartums un adas lobisanas lielaka kermena apgabala, kas var niezet vai sapéet
(eksfoliativs dermatits);

. siko asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas ar maziem, sarkaniem vai
purpursarkaniem pac€lumiem (vaskulits);

o kakla, sejas, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit apgratinatu riSanu vai elposanu
(angioedéma).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o adas un glotadas sénisu infekcijas (ieskaitot baribas vada kandidozi);
o sapigs pietikums un adas Cilas (pyoderma gangrenosum).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cosentyx
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales:
. péc deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites vai §lirces etiketes péc ,,EXP”;
o ja Skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains vai izteikti brins.

Uzglabat pilnslirces kastites, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskap1 (2°C—8°C temperatiira).
Nesasaldét. Nekratit.

Ja nepiecieSams, Cosentyx var uzglabat arpus ledusskapja vienu reizi [idz 4 dienam istabas
temperattira, Iidz 30°C.
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Sis zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cosentyx satur

- Aktiva viela ir sekukinumabs. Katra Cosentyx pilnslirc€ ir 150 mg sekukinumaba.

- Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, histidins, histidina hidrohlorida monohidrats,
metionins, polisorbats 80 un idens injekcijam.

Cosentyx aréjais izskats un iepakojums

Cosentyx skidums injekcijam ir caurspidigs skidums. Tas var biit bezkrasains vai viegli iedzeltens.
Cosentyx 150 mg skidums injekcijam pilnslircg ir pieejams atseviskos iepakojumos ar vienu vai divam
pilnslircém un vairaku kastiSu iepakojumos, kas satur 6 (3 kastites pa 2) pilnSlirces. Visi iepakojuma
lielumi tirgdi var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Téel/Tel: +32 2246 16 11
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Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
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Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00



Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par Cosentyx 150 mg pilnslirces lietoSanu

Pirms injekcijas izlasiet VISUS turpmakos noradijumus. Ir svarigi nem&ginat injicét pasam, pirms Jiis
vai Jusu aprip€ esoso personu nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits. Kastité ir Cosentyx
150 mg pilnslirce(-s), kas atseviski iepakota plastmasas blisterT.

Jiusu Cosentyx 150 mg pilnslirce

Slirces aizsargs Pirkstu atbalsts Virzulis

Adatas vacin3 Mark&juma un Slirces aizsarga Virzula

deriguma termina lodzins sparnini galvina

=

P&c zalu injekcijas aktivizgsies adatu nosedzosais Slirces aizsargs. Tas ir domats veselibas apriipes
specialistu, pacientu, kas pasi injice arsta nozimétas zales, un personu, kuras pacientiem palidz pasiem
injic€t zales, aizsardzibai pret nejausSiem adatas dirieniem.

InjiceSanas laika papildus bus
nepiecieSams ari

vates tampons vai marle;
trauks asu priekSmetu izmeSanai.

spirta tampons;
p pons; smursl'l

& |

Svariga droSibas informacija
Uzmanibu! Uzglabat pilnS$lirci bérniem neredzama un nepieejama vieta.

1.

Nk wh

*®

Pilnslirces adatas apvalka sastava var biit sausa gumija (latekss), un ar to nevajadzgtu rikoties
personam, kuram ir paaugstinata jutiba pret So vielu.

Neatveriet noslégto argjo kastiti, pirms neesat sagatavojies So zalu lietoSanai.

Nelietojiet §ts zales, ja ir bojats argjas kastites vai blistera noslégs, jo tad lietoSana nav drosa.
Nelietot, ja Slirce ir nomesta uz cietas virsmas vai nokritusi péc adatas vacina nonemsanas.
Nekad neatstajiet pilnslirci tur, kur kads ar to var sadurties.

Pilnslirci nedrikst kratit.

Uzmanieties, lai pirms §lirces lietoSanas nepieskartos tas aizsargsparniniem. P&c to aizskarSanas
ir iesp€jama paragra Slirces aizsarga aktiviz€Sanas.

Adatas vacinu drikst nonemt tikai tiesi pirms injekcijas.

Pilnslirci nedrikst izmantot atkartoti. Pilnslirci talit pec lietoSanas jaizmet asiem priekSmetiem
domata trauka.

Cosentyx 150 mg pilnslirces uzglabasana

1.

2.

Uzglabat §ts zales argja kastite, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskap1 (2°C-8°C
temperatiird). NESASALDET.

Neaizmirstiet, ka pirms sagatavoSanas injekcijai pilnslirci ir jaiznem no ledusskapja, lai ta
sasiltu lidz istabas temperatiirai (tas aiznems 15-30 mintites).
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3. Nelietot pilnslirci pec deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites pec ,,Der. lidz”
vai pilnSlirces etiketes pec ,,EXP”. Ja ir beidzies deriguma termins, viss iepakojums janodod
atpakal aptieka.

Injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir ta kermena zona, kur paredzets iedurt

Cosentyx pilnslirces adatu.

e [eteicama vieta ir augsstilbu prieksgja dala. Jus varat
injicét ar1 védera lejasdala, bet ne piecu centimetru
radiusa ap nabu.

Katrai injekcijai vienmer jaizvéelas cita vieta.

e Nedrikst injic€t zona, kur ada ir jutiga, ar zilumiem,
apsarkusi, zvinaina vai sacietgjusi. Jaizvairas injicet
zonas ar rétam vai strijam.

Ja injekciju izdara aprupétajs, var injicet art augSdelmu argja

. dala.

Cosentyx 150 mg pilnSlirces sagatavosana lietoSanai

Piezime: 150 mg lielas devas injic€Sanai jasagatavo viena pilnslirce un jainjic€ tas saturs. 300 mg
lielas devas injic€Sanai jasagatavo divas pilnslirces un jainjic€ abu saturs.

1. Iznemiet pilnslirces kastiti no ledusskapja un neatvertu atstajiet 15-30 miniites, lai lautu sasilt
l1dz istabas temperatiirai.

Kad esat gatavs lietot pilnslirci, ar ziep@m un fideni riipigi nomazgajiet rokas.

Notiriet injekcijas vietu ar spirta tamponu.

Iznemiet pilnslirci no argjas kastit€s un blistera, turot pilnslirces aizsargu.

Parbaudiet pilnslirci. Skidrumam jabiit caurspidigam. Tas var biit bezkrasains vai viegli
iedzeltens. Jus varat saskatit stkus gaisa burbuliSus, un tas ir normali. NELIETOJIET $kidumu,
ja taja ir labi saredzamas dalinas vai ja tas ir dulkains vai izteikti brins. NELIETOJIET
pilnslirci, ja ta ir bojata. Visos ming&tajos gadijums viss iepakojums janodod atpakal aptieka.

nk N

Cosentyx 150 mg pilnslirces lietoSana

Uzmanigi nonemiet pilnslirces adatas vacinu,
turot pilnslirces aizsargu, un izmetiet to. Adatas
gala var biit redzams $kidruma piliens, un tas ir
normali.
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Noradijumi par izmeSanu

| SHﬂ.RPSJ ||'
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Injekcijas vieta uzmanigi satveriet adu un ieduriet
adatu, ka redzams zimgjuma. leduriet adatu lidz
galam, lai ievaditu visu zalu devu.

Turiet pilnslirci, ka paradits zimgjuma. Léni
nospiediet virzuli Itdz galam, lai ta galvina
pilniba nonaktu starp $lirces aizsargsparniniem.
Piecas sekundes noturot §lirci injekcijas vieta,
turiet virzuli pilniba nospiestu.

Uzmanigi izvelkot adatu no injekcijas vietas,
turiet virzuli pilniba nospiestu.

Leni atlaidiet virzuli un laujiet Slirces aizsargam
automatiski nosegt adatu.

Injekcijas vieta ir iesp&jama viegla asinoSana.
Injekcijas vietai 10 sekundes var piespiest vates
picinu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.
Injekcijas vietu varat parklat ar nelielu plaksteri,
ja tas nepiecieSams.

Izlietoto pilnslirci jaizmet asiem priekSmetiem
paredzeta trauka (tam jabit noslédzamam un
droSam pret caurdurSanu). Jisu un citu cilvéku
drosibai lietotas adatas un §lirces nekad nedrikst
lietot atkartoti.



LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Cosentyx 150 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlirceé
secukinumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Cosentyx un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas
Ka lietot Cosentyx

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cosentyx

Iepakojuma saturs un cita informacija

U A WD U

1. Kas ir Cosentyx un kadam nolikam to lieto

Cosentyx satur aktivo vielu sekukinumabu. Sekukinumabs ir monoklonala antiviela, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par interleikina (IL) inhibitoriem. Sis zales iedarbojas neitralizgjot olbaltumvielu IL-
17A, kuras Itmenis dazu slimibu, piemeram, psoriazes, strutaina hidradenita, psoriatiska artrita un
aksiala spondiloartrita laika ir paaugstinats.

Cosentyx lieto $adu sekojosu iekaisigu slimibu arst€Sanai:

o pereklaina psoriaze,

° strutainais hidradenits,

o psoriatisks artrits,

o aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)

un neradiografisks aksials spondiloartrits,
o juventils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits.

Pereklaina psoriaze

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par pereklaino psoriazi, arsté€Sanai. Pereklaina psoriaze izraisa
adas iekaisumu. Cosentyx mazina iekaisumu un citus §is slimibas simptomus. Cosentyx lieto
piecaugusajiem, pusaudziem un b&rniem (6 gadus veciem un vecakiem) kuriem ir vid&ji smaga vai
smaga peréklaina psoriaze.

Cosentyx Jums palidzes pereklainas psoriazes gadijuma, uzlabojot adas attiriSanos un vajinot slimibas
simptomus, piem&ram, adas zvinoSanos, niezi un sapes.

Strutainais hidradenits

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par strutaino hidradenttu, dazreiz sauktu arT par inverso akni vai
Verneja slimibu, arstésanai. Sis stavoklis ir hroniska un sapiga iekaisiga adas slimiba. Simptomi var
ietvert jutigus mezglinus (sacietejumus) un abscesus (augonus), no kuriem var izpliist strutas. Tas
parasti skar noteiktas adas vietas, piem&ram, zem kriitim, padusém, augsstilbu iekSpusi, cirks$nus un
s€zamvietu. Skartajas vietas var rasties ari rétas.

Cosentyx var samazinat mezglinu un abscesu skaitu, ka arT sapes, kas biezi ir saistitas ar $o slimibu. Ja
Jums ir strutainais hidradenits, vispirms Jums tiks ievaditas citas zales. Ja Jums nebiis pietickami laba
reakcija uz §tm zaleém, Jums tiks ievadits Cosentyx.
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Cosentyx lieto pieaugusajiem ar strutaino hidradenitu, un to var lietot vienu pasu vai kopa ar
antibiotikam.

Psoriatisks artrits

Cosentyx lieto stavokla, ko sauc par ,,psoriatisko artritu”, arste$anai. Sis stavoklis ir iekaisiga locitavu
slimiba, ko biezi pavada psoriaze. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, Jums vispirms tiks parakstitas
citas zales. Ja Jiisu organismam nebiis pietiekami laba atbildes reakcija uz $§im zalém, Jums tiks
parakstits Cosentyx, lai vajinatu aktiva psoriatiska artrita pazimes un simptomus, uzlabotu fiziskas
funkcijas un paléninatu to locitavu skrimslu un kaulu bojajumu, ko skarusi §1 slimiba.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva psoriatiska artrita arst€Sanai, un to var lietot vienu paSu vai
vienlaicigi ar citam zalém, ko sauc par metotreksatu.

Lietojot Cosentyx psoriatiska artrita arsté$anai, tas Jums palidzgs, vajinot §1s slimibas pazimes un
simptomus, paléninot locttavu skrimslu un kaulu bojajumu un uzlabojot Jusu sp&ju veikt parastas
ikdienas darbibas.

Aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozejosais spondilits (radiografisks aksials
spondiloartrits) un neradiografisks aksials spondiloartrits

Cosentyx lieto stavoklu, ko sauc par ,,ankilozgjoSo spondilitu” un ,,neradiografisks aksials
spondiloartrits”, arstésanai. Sie stavokli ir iekaisigas slimibas, kas galvenokart skar mugurkaulu un
izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu. Ja Jums ir ankilozgjosais spondilits vai neradiografisks aksials
spondiloartrits, Jums vispirms tiks parakstitas citas zales. Ja Juisu organismam nebis pietickami laba
atbildes reakcija uz §tTm zalém, Jums tiks parakstits Cosentyx, lai vajinatu §Is slimibas pazimes un
simptomus, mazinatu iekaisumu un uzlabotu Jisu fiziskas funkcijas.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva ankilozgjosa spondilita un aktiva neradiografiska aksiala
spondiloartrita arstéSanai.

Lietojot Cosentyx ankilozgjosa spondilita neradiografiska aksiala spondiloartrita arst€sanai, tas Jums
palidzes, vajinot Jusu slimibas pazimes un simptomus un uzlabojot Jusu fiziskas funkcijas.

Juvenils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits
Cosentyx lieto pacientiem (vecuma no 6 gadiem), lai arstétu juvenila idiopatiska artrita veidus, ko sauc
par “ar entezitu saistitu artritu” un “juvenilo psoriatisko artritu”. Sie stavokli ir ickaisuma slimibas, kas
ietekm& locTtavas un vietas, kur cipslas savienojas ar kauliem.

Cosentyx lietoSana ar entezitu saistita artrita un juvenila psoriatiska artrita gadjjuma palidzés Jums
(vai Jiisu bérnam) samazinat slimibas simptomus un uzlabot Jisu (vai Jiisu bérna) fiziskas funkcijas.

2. Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas

Nelietojiet Cosentyx $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret sekukinumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Ja domajat, ka Jums ir alergija, pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu;

o ja Jums ir aktiva infekcija, par kuru Jiisu arsts doma, ka ta ir nozimiga (pieméram, aktiva
tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cosentyx lietoSanas konsult&jieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu:

o ja Jums paslaik ir infekcija;

ja Jums ir ilgstoSas vai atkartotas infekcijas;

ja Jums kadreiz ir bijusi alergiska reakcija pret lateksu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar zarnas un ko sauc par Krona slimibu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar resno zarnu un ko sauc par ¢iilaino kolitu;
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o ja nesen esat vakcin@ts vai ja Cosentyx lietoSanas laika Jums ir paredz€ta vakcinacija;
o ja lietojat jebkuras citas zales psoriazes arstéSanai, pieméram, citu lidzekli, kas nomac imiino
sistému, vai ja tiekat arstéts ar fototerapijas palidzibu, izmantojot ultravioletos (UV) starus.

Tuberkuloze

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet savam arstam art
tad, ja Jums nesen ir bijis tuvs kontakts ar kadu, kam ir tuberkuloze. Pirms Cosentyx lietoSanas arsts
parbaudis Jiis un var veikt tuberkulozes noteikSanas testu. Ja arsts uzskata, ka Jums ir tuberkulozes
risks, Jums var tikt nozim&tas zales tas arstéSanai. Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Cosentyx
terapijas laika paradas tuberkulozes simptomi (pieméram, neparejoss klepus, kermena masas
samazina$anas, gurdenums vai viegls drudzis).

B hepatits

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi B hepatita infekcija. Sis zales var izraisit
infekcijas atkartotu aktivizéSanos. Pirms arstéSanas ar sekukinumabu un tas laika arsts var parbaudit,
vai jums nav infekcijas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat kadu no §iem simptomiem: noguruma
pastiprinaSanas, adas vai acu baltas dalas dzelt€Sana, tumss urins, apetites zudums, slikta diisa un/vai
sapes védera augsg€ja labaja puse.

Iekaisiga zarnu slimiba (Krona slimiba un ¢iilainais kolits)

Partrauciet lietot Cosentyx un pastastiet savam arstam vai nekavgjoties mekl&jiet medicinisko
palidzibu, ja pamanat krampjus veédera un caureju, svara zudumu, asinis fec€s vai jebkadas citas zarnu
darbibas traucgjumu pazimes.

Piesardziba saistiba ar infekcijam un alergiskam reakcijam
Cosentyx var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita infekcijas un alergiskas reakcijas. Cosentyx
lietoSanas laika Jums japieverS uzmaniba So stavoklu pazimém.

Ja ievérojat jebkadas nopietnas infekcijas vai alergiskas reakcijas pazimes, nekavéjoties partrauciet
Cosentyx lietoSanu un inform&jiet savu arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu. Sadas pazimes ir
mingtas 4. punkta apakSpunkta “Nopietnas blakusparadibas”.

Bérni un pusaudzi
Cosentyx nav ieteicams bérniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem, jo $aja vecuma
grupa ta lietosana nav pétita.

Cosentyx nav ieteicams bérniem, kuri jaunaki par 6 gadiem un kuriem ir juvenils idiopatisks artrits (ar
entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits).

Cosentyx nav ieteicams b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam citas indikacijas, jo $aja
vecuma grupa ta lietoSana nav pétita.

Citas zales un Cosentyx

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

o par visam zalém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot;

o ja Jums nesen bijusi vai ir paredzéta vakcinacija. Cosentyx lieto$anas laika nedrikst ievadit
noteikta veida vakcinas (dzivas vakcinas).
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Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

o Ir ieteicams izvairities no Cosentyx lictosanas griitniecibas laika. So zalu ietekme uz sievietem
griitniecibas laika nav zinama. Ja Jis esat sieviete reproduktiva vecuma, Cosentyx lietoSanas
laika un vismaz 20 nedglas pec pedgjas Cosentyx devas ir ieteicams izvairities no gritniecibas,
un Jums jalieto piem&rota kontracepcijas metode.

Ja Jiis esat gritniece, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba vai planojat gritniecibu,
konsultgjieties ar arstu.

o Ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit, konsultgjieties ar arstu. Jums un Jisu arstam ir
jaizlemj, vai Jiis barosiet b&rnu ar kriiti, vai lietosiet Cosentyx. Jiis nedrikstat vienlaicigi lietot
Cosentyx un barot bérnu ar kriti. Jis nedrikstat barot bernu ar kriiti vismaz 20 ned€las péc
pedgjas Cosentyx devas lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Cosentyx ietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Cosentyx

Vienmer lietojiet §1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Cosentyx jainjic€ zem adas (subkutanas injekcijas veida). Jums kopa ar arstu jalemj, vai varat pats sev
injiceét Cosentyx.

Ir svarigi nem&ginat injicét paSam, pirms Jiis nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits. Péc
pareizas apmacibas Cosentyx Jums var injicet ar1 apripetajs.

Stkaku informaciju par Cosentyx injic€Sanu skatit §Ts lietoSanas instrukcijas beigas, apakSpunkta
“Noradijumi par Cosentyx 150 mg SensoRedy pildspalvveida pilnslircu lietoSanu”.

LietoSanas instrukcijas var atrast ar1, izmantojot o QR kodu un timekla vietni:
“tiks pievienots QR kods”
WWWw.cosentyx.eu

Cik ilgi un cik daudz jalieto Cosentyx
Par to, cik daudz un cik ilgi Jums jalieto Cosentyx, lems arsts.

Pergklaina psoriaze

Pieaugusie

o Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.

. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jus sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu. Katru reizi Jis sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita divu 150 mg
injekciju veida.
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Berni 6 gadu vecuma un vecaki

o Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 25 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 25 kg vai vairak un lidz 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida;

Jiisu arsts var palielinat devu lidz 300 mg.
e Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var
bit pieejami 75 mg un 300 mg devu ievadiSanai.

P&c pirmas devas jiis sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedela 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam sekos
injekcijas reizi ménest.

Strutainais hidradenits
o Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.
. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedela — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu.

Psoriatisks artrits
Ja Jums ir gan psoriatiskais artrits, gan ar1 videji smaga vai smaga pereklaina psoriaze, arsts pec
vajadzibas var pielagot devu.

Psoriatiska artrita pacientiem, kuriem nav bijusi pietickami laba atbildes reakcija uz zalém, ko sauc par
audzgja nekrozes faktora (TNF) blokatoriem:

o ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida;

o katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesl. Katru reizi Jus sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita
divu 150 mg injekciju veida.

Paréjiem psoriatiska artrita pacientiem:
o ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi.

Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts Jisu devu var palielinat 11dz 300 mg.

Ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)
o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jis sanemsiet vienu reizi nedgla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi meénest.

Pamatojoties uz Jisu atbildes reakciju, arsts Jasu devu var palielinat Iidz 300 mg. Katra 300 mg deva
jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

Neradiografisks aksials spondiloartrits
o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jus sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi menesl.
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Juvenils idiopatisks artrits (ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits)

. Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida.
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida.
. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var

bit pieejami 75 mg devu ievadiSanai.

P&c pirmas devas Jus (vai Jisu bérns) sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedéla 1., 2., 3. un 4. nedéla,
kam sekos injekcijas reizi ménes.

Ar Cosentyx jaarstéjas ilgstosi. Arsts regulari kontrol&s Jiisu stavokli, lai parliecinatos, vai arstéSanai ir
vélama iedarbiba.

Ja esat lietojis Cosentyx vairak neka noteikts

Ja esat sanémis Cosentyx vairak neka noteikts, vai ja deva ir ievadita agrak neka arsts ir nozZimgjis, par
to ir jainforme arsts.

Ja esat aizmirsis lietot Cosentyx

Ja esat aizmirsis injic€t Cosentyx devu, injicgjiet nakamo devu, tiklidz par to atceraties. P&c tam
konsultgjieties ar arstu, lai apspriestu, kad Jums jainjic€ nakama deva.

Ja partraucat lietot Cosentyx

Cosentyx lietoSanas partrauksSana nav bistama, tomger, ja tas izdarits, var atjaunoties psoriazes,

psoriatiska artrita vai aksiala spondiloartrita simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums ir kada no talak mingtajam blakusparadibam, nekavejoties partrauciet lietot Cosentyx un
informéjiet arstu vai mekléjiet medicinisku palidzibu.

Iespéjamas nopietnas infekcijas — to pazimes ir:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi un svisana nakts;

o nogurums vai elpas tritkums, ka arT neparejoss klepus;

o karsta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar pusliSiem;
o dedzinasanas sajiita uringjot.

Nopietnas alergiskas reakcijas — to pazimes ir:

o apgriitinata elpoSana vai riSana;

. zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai vieglu apdullumu;
. sejas, lupu, méeles vai rikles tiiska;

o stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai reljefiem izsitumiem.

Par to, vai un kad var€siet atsakt arsté$anos, lems arsts.

Citas blakusparadibas
Vairakums talak min€to blakusparadibu ir bijusas vieglas vai vid&ji smagas. Ja kada no $Tm
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, inform&jiet par tam savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

. augsejo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un aizlikts deguns
(nazofaringits vai rinits).
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BiezZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
aukstumpumpas (mutes herpes);

caureja;

iesnas (rinoreja);

galvassapes;

slikta dusa;

nespeks;

niezoS$a, sarkana un sausa ada (ekzéma).

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

. mutes piena sénite (mutes kandidoze);

° leikocitu skaita samazinasanas pazimes, pieméram, drudzis, kakla iekaisums vai ¢tlas

mutg (neitropénija);

argjas auss infekcija (ofitis externa);

izdalfjumi no acs kopa ar niezi, apsarkumu un tiisku (konjunktivits);

niezosi izsitumi (natrene);

apaksgjo elpcelu infekcijas;

krampji un sapes védera, caureja, kermena masas samazinasanas vai asinis feces (zarnu

darbibas traucgjumu pazimes);

o mazi, niezo$i puislisi uz plaukstam, p€dam un roku un kaju pirkstu malam (dishidrotiska
ekzéma);

o atleta peda (tinea pedis).

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem):

o smagas alergiskas reakcijas ar Soku (anafilaktiskas reakcijas);

o apsartums un adas lobisanas lielaka kermena apgabala, kas var niezet vai sapé&t
(eksfoliativs dermatits);

. siko asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas ar maziem, sarkaniem vai
purpursarkaniem pac€lumiem (vaskulits);

o kakla, sejas, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit apgratinatu riSanu vai elposanu
(angioedéma).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o adas un glotadas sénisu infekcijas (ieskaitot baribas vada kandidozi);
o sapigs pietikums un adas Cilas (pyoderma gangrenosum).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cosentyx
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §1s zales:

o péc deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites vai pildspalvveida piln§lirces
etiketes péc ,,EXP”;
o ja Skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains vai izteikti brins.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirces kastit€s, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C
temperattra). Nesasaldet. Nekratit.
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Ja nepiecieSams, Cosentyx var uzglabat arpus ledusskapja vienu reizi Iidz 4 dienam istabas
temperatiira, Iidz 30°C.

Sis zales ir paredzgtas tikai vienreizgjai lietosanai.

Neizmetiet ziles kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cosentyx satur

- Aktiva viela ir sekukinumabs. Katra Cosentyx pildspalvveida pilnslirce ir 150 mg
sekukinumaba.

- Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, histidins, histidina hidrohlorida monohidrats,
metionins, polisorbats 80 un Gidens injekcijam.

Cosentyx aréjais izskats un iepakojums

Cosentyx skidums injekcijam ir caurspidigs skidums. Tas var biit bezkrasains vai viegli iedzeltens.
Cosentyx 150 mg skidums pildspalvveida pilnslircg ir pieejams atseviskos iepakojumos ar vienu vai
divam pildspalvveida pilnslircém un vairaku kastiSu iepakojumos, kas satur 6 (3 kastites pa 2)
pildspalvveida pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5269 16 50

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
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Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
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Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00



Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par Cosentyx 150 mg SensoReady pildspalvveida pilnSlirces lietoSanu

Cosentyx SensoReady 150 mg pildspalvveida piln§lirce

v Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Sekukinumabs

LietoSanas instrukcija pacientam

Pirms injekcijas izlasiet VISUS turpmakos noradijumus.

Sie noradijumi Jums palidzes pareizi lietot Cosentyx SensoReady
pildspalvveida pilnSlirci.

Ir svarigi nem&ginat injicét pasam, pirms Jis vai Jisu apriipé esoso
personu nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits.

Jusu Cosentyx 150 mg SensoReady pildspalvveida pilnslirce

Adata % '-:} Uzglabat iepakoto pildspalvveida pilnslirci ledusskapi
R (2°C-8°C temperatiira) berniem nepieejama vieta.

1 W+ parbaud . o
- L arbauces Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldét.

\ lodzing e Pildspalvveida pilnslirci nedrikst kratit.
\¢ I‘fkﬁjﬁs adatas e Nelietot pildspalvveida pilnslirci, ja ta nokritusi ar
alzsargs nonemtu vacinu.
Cosentyx 150 mg SensoReady
pildspalvveida pilnslirce att€lota ar nonemtu | aj injekcija ar pildspalvveida pilnslirci nebatu parak
vacinu. Nenonemiet vacinu, pirms neesat nepatikama, pilnslirce pirms injekcijas uz 15—
sagatavojies injekcijai. 30 minutem jaiznem no ledusskapja, lai ta sasniegtu
istabas temperatiiru.

InjiceSanas laika nepiecieSamais

Ieklauts iepakojuma: Nav ieklauts iepakojuma:

Jauna nelietota Cosentyx 150 mg e gpirta tampons;

SensoReady pildspalvveida e vates tampons vai

pilnslirce (150 mg ievadisanai marle un

Jjanem viena pildspalvveida e trauks asu priekSmetu

pilnslirce un 300 mg ievadisanai izmesanai.

janem divas pildspalvveida o Q + @
pilnslirces). &
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Pirms injekcijas

1. Svarigas droSibas parbaudes pirms injekcijas
Skidrumam jabiit caurspidigam. Tas var biit bezkrasains vai viegli
iedzeltens.

Nelietojiet skidumu, ja taja ir labi saredzamas dalinas vai tas ir dulkains

vai izteikti bruns. Jus varat saskatit sikus gaisa burbuliSus, un tas ir
normali.
—Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja beidzies tas deriguma termins.

Nelietojiet, ja ir bojats drosibas noslegs.

Ja pildspalvveida pilnslirce neiztur kadu no $tm parbaudém, sazinieties ar
savu farmaceitu.

2a. Izvélieties injekcijas vietu

e Jeteicama vieta ir augsstilbu prieksgja dala. Jus varat injicet arT védera
lejasdala, bet ne piecu centimetru radiusa ap nabu.

e Katrai injekcijai vienmer jaizv€las cita vieta.

e Nedrikst injic€t zona, kur ada ir jutiga, ar zilumiem, apsarkusi,
zvinaina vai sacietgjusi. Jaizvairas injict zonas ar rétam vai strijam.

2b. Tikai aprupétajiem un veselibas apriipes specialistiem
e Jainjekciju izdara aprupetajs vai veselibas apripes specialists,
injicet drikst arT augSdelma argja dala.

‘ﬂl

3. Injekcijas vietas tiriSana

e Ar ziepém un tideni nomazgajiet rokas.

e Izmantojot spirta tamponu, ar rinkveida kustibam notiriet injekcijas
vietu. Pirms injekcijas laujiet tai nozut.

e Pirms injekcijas nepieskarieties notiritajai vietai.
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Injekcija

4. Vacina nonemsana

e Nonemiet vacinu tikai tad, kad esat sagatavojies pildspalvveida
piln§lirces lietoSanai.

e Pagrieziet vacinu bultinu noraditaja virziena.

e Vacins péc nonemsanas jaizmet. Neméginiet likt vacinu atpakal.

e Pildspalvveida pilnslirce jaizlieto piecu minisu laika p&c vacina
nonemsanas.

5. Ka tureét pildspalvveida pilnSlirci
Pildspalvveida pilnslirce jatur 90 gradu lenkd pret injekcijas vietu.

Pareizi Nepareizi

IZLASIT PIRMS INJICESANAS.

Injekcijas laika bus dzirdami divi skali klikski.

Pirmais klikskis norada, ka injekcija ir sakusies. P&c vairakam
sekundeém dzirdamais otrais klikSkis noradis, ka injekcija ir gandriz

beigusies.

Pildspalvveida pilnslirci jaturpina stingri turét, Iidz zalais indikators ir
aizpildijis lodzinu un apstajies.

6. Injekcijas sakSana

o  Stingri piespiediet pildspalvveida pilnslirci pie adas, lai saktu
injekciju.

e Pirmais klikskis norada, ka injekcija ir sakusies.

e Turpiniet turet pildspalvveida pilnslirci stingri pret adu.

e Zalais indikators parada injekcijas gaitu.

7. Injekcijas pabeigS§ana

e Saklausiet otro klikski. Tas norada, ka injekcija ir gandriz pabeigta.
e Parbaudiet, vai zalais indikators ir aizpildijis lodzinu un apstajies.

e Tagad pildspalvveida pilnslirci var izvilkt no adas.
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Péc injekcijas

8. Parbaudiet, vai zalais indikators ir aizpildijis lodzinu

e Tas nozimé, ka visas zales ir ievaditas. Ja zalais indikators nav
redzams, sazinieties ar savu arstu.

e Injekcijas vieta ir iespgjama viegla asinosSana. Injekcijas vietai
10 sekundes var piespiest vates picinu vai marli. Neberzgjiet
injekcijas vietu. Injekcijas vietu varat parklat ar nelielu plaksteri, ja
tas nepiecieSams.

9. Ka izmest Cosentyx SensoReady pildspalvveida pilnSlirci

e Pildspalvveida pilnslirce jaizmet asu priekSmetu izmeSanai domata
trauka (piemeéram, necaurdurama noslédzama trauka u.tml.).

e Nekada gadijuma nemé&giniet pildspalvveida pilnslirci lietot
atkartoti.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pilnSlircé
secukinumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Cosentyx un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas
Ka lietot Cosentyx

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cosentyx

Iepakojuma saturs un cita informacija

U A WD U

1. Kas ir Cosentyx un kadam nolikam to lieto

Cosentyx satur aktivo vielu sekukinumabu. Sekukinumabs ir monoklonala antiviela, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par interleikina (IL) inhibitoriem. Sis zales iedarbojas neitralizgjot olbaltumvielu IL-
17A, kuras Itmenis dazu slimibu, piemeram, psoriazes, strutaina hidradenita, psoriatiska artrita un
aksiala spondiloartrita laika ir paaugstinats.

Cosentyx lieto $adu sekojosu iekaisigu slimibu arst€Sanai:

o pereklaina psoriaze,

° strutainais hidradenits,

o psoriatisks artrits,

o aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)

un neradiografisks aksials spondiloartrits.

Pereklaina psoriaze

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par pereklaino psoriazi, arst€Sanai. Peréklaina psoriaze izraisa
adas iekaisumu. Cosentyx mazina iekaisumu un citus §is slimibas simptomus. Cosentyx lieto
piecaugusajiem, pusaudziem un b&rniem (6 gadus veciem un vecakiem) kuriem ir vid&ji smaga vai
smaga peréklaina psoriaze.

Cosentyx Jums palidzes peréklainas psoriazes gadijuma, uzlabojot adas attiriSanos un vajinot slimibas
simptomus, piem&ram, adas zvinosanos, niezi un sapes.

Strutainais hidradenits

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par strutaino hidradenttu, dazreiz sauktu arT par inverso akni vai
Verneja slimibu, arstésanai. Sis stavoklis ir hroniska un sapiga iekaisiga adas slimiba. Simptomi var
ietvert jutigus mezglinus (sacietg§jumus) un abscesus (augonus), no kuriem var izpliist strutas. Tas
parasti skar noteiktas adas vietas, piem&ram, zem kriitim, padusém, augsstilbu iek$pusi, cirkSnus un
s€zamvietu. Skartajas vietas var rasties ari rétas.

Cosentyx var samazinat mezglinu un abscesu skaitu, ka arT sapes, kas biezi ir saistitas ar $o slimibu. Ja

Jums ir strutainais hidradenits, vispirms Jums tiks ievaditas citas zales. Ja Jums nebiis pietickami laba
reakcija uz §tm zaleém, Jums tiks ievadits Cosentyx.
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Cosentyx lieto pieaugusajiem ar strutaino hidradenitu, un to var lietot vienu pasu vai kopa ar
antibiotikam.

Psoriatisks artrits

Cosentyx lieto stavokla, ko sauc par ,,psoriatisko artritu”, arste$anai. Sis stavoklis ir iekaisiga locitavu
slimiba, ko biezi pavada psoriaze. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, Jums vispirms tiks parakstitas
citas zales. Ja Juisu organismam nebiis pietickami laba atbildes reakcija uz $§im zaleém, Jums tiks
parakstits Cosentyx, lai vajinatu aktiva psoriatiska artrita pazimes un simptomus, uzlabotu fiziskas
funkcijas un paléninatu to locitavu skrims$lu un kaulu bojajumu, ko skarusi $1 slimiba.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva psoriatiska artrita arst€$anai, un to var lietot vienu pasu vai
vienlaicigi ar citam zalém, ko sauc par metotreksatu.

Lietojot Cosentyx psoriatiska artrita arst€Sanai, tas Jums palidzes, vajinot §is slimibas pazimes un
simptomus, paléninot locttavu skrimslu un kaulu bojajumu un uzlabojot Jisu sp&ju veikt parastas
ikdienas darbibas.

Aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozéjosais spondilits (radiografisks aksials
spondiloartrits) un neradiografisks aksials spondiloartrits

Cosentyx lieto stavoklu, ko sauc par ,,ankilozgjoSo spondilitu” un ,,neradiografisks aksials
spondiloartrits”, arstésanai. Sie stavokli ir iekaisigas slimibas, kas galvenokart skar mugurkaulu un
izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu. Ja Jums ir ankilozgjosais spondilits vai neradiografisks aksials
spondiloartrits, Jums vispirms tiks parakstitas citas zales. Ja Juisu organismam nebis pietickami laba
atbildes reakcija uz §tm zaleém, Jums tiks parakstits Cosentyx, lai vajinatu §1s slimibas pazimes un
simptomus, mazinatu iekaisumu un uzlabotu Jiisu fiziskas funkcijas.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva ankilozgjosa spondilita un aktiva neradiografiska aksiala
spondiloartrita arstéSanai.

Lietojot Cosentyx ankilozgjosa spondilita neradiografiska aksiala spondiloartrita arst€sanai, tas Jums
palidzgs, vajinot Jusu slimibas pazimes un simptomus un uzlabojot Jusu fiziskas funkcijas.
2. Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas

Nelietojiet Cosentyx §ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret sekukinumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Ja domajat, ka Jums ir alergija, pirms Cosentyx lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu;

o ja Jums ir aktiva infekcija, par kuru Jiisu arsts doma, ka ta ir nozimiga (pieméram, aktiva
tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu:

ja Jums paslaik ir infekcija;

ja Jums ir ilgstosas vai atkartotas infekcijas;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar zarnas un ko sauc par Krona slimibu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar resno zarnu un ko sauc par ¢tilaino kolitu;

ja nesen esat vakcingts vai ja Cosentyx lietoSanas laika Jums ir paredz€ta vakcinacija;

ja lietojat jebkuras citas zales psoriazes arsté$anai, pieméram, citu Iidzekli, kas nomac imiino
sisteému, vai ja tiekat arst€ts ar fototerapijas palidzibu, izmantojot ultravioletos (UV) starus.
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Tuberkuloze

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet savam arstam art
tad, ja Jums nesen ir bijis tuvs kontakts ar kadu, kam ir tuberkuloze. Pirms Cosentyx lietoSanas arsts
parbaudis Jiis un var veikt tuberkulozes noteikSanas testu. Ja arsts uzskata, ka Jums ir tuberkulozes
risks, Jums var tikt nozimétas zales tas arstéSanai. Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Cosentyx
terapijas laika paradas tuberkulozes simptomi (pieméram, neparejoss klepus, kermena masas
samazinasanas, gurdenums vai viegls drudzis).

B hepatits

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi B hepatita infekcija. Sis zales var izraisit
infekcijas atkartotu aktivizeé$anos. Pirms arstéSanas ar sekukinumabu un tas laika arsts var parbaudit,
vai jums nav infekcijas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat kadu no §iem simptomiem: noguruma
pastiprinasanas, adas vai acu baltas dalas dzelt€Sana, tumss urins, apetites zudums, slikta diisa un/vai
sapes védera augsgja labaja puse.

Iekaisiga zarnu slimiba (Krona slimiba un ¢iilainais kolits)

Partrauciet lietot Cosentyx un pastastiet savam arstam vai nekavgjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu, ja pamanat krampjus védera un caureju, svara zudumu, asinis féces vai jebkadas citas zarnu
darbibas traucgjumu pazimes.

Piesardziba saistiba ar infekcijam un alergiskam reakcijam
Cosentyx var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita infekcijas un alergiskas reakcijas. Cosentyx
lietoSanas laika Jums japiever§ uzmaniba So stavoklu pazimem.

Ja ievérojat jebkadas nopietnas infekcijas vai alergiskas reakcijas pazimes, nekavéjoties partrauciet
Cosentyx lietoSanu un inform&jiet savu arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu. Sadas pazimes ir
mingtas 4. punkta apak$punkta “Nopietnas blakusparadibas”.

Bérni un pusaudzi
Cosentyx nav ieteicams b&rniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem, jo $aja vecuma
grupa ta lietosana nav pétita.

Cosentyx nav ieteicams bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam citas indikacijas, jo $aja
vecuma grupa ta lieto$ana nav pétita.

Citas zales un Cosentyx

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

o par visam zalém, kuras lietojat, p&deja laika esat lietojis vai var&tu lietot;

. ja Jums nesen bijusi vai ir paredzeta vakcinacija. Cosentyx lietosanas laika nedrikst ievadit
noteikta veida vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

o Ir ieteicams izvairities no Cosentyx lietosanas griitniecibas laika. So zalu ietekme uz sievietem
griitniecibas laika nav zinama. Ja Jis esat sieviete reproduktiva vecuma, Cosentyx lietoSanas
laika un vismaz 20 nedglas pec pedgjas Cosentyx devas ir ieteicams izvairities no gritniecibas,
un Jums jalieto piemérota kontracepcijas metode.

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba vai planojat gritniecibu,
konsultgjieties ar arstu.

o Ja barojat bemu ar kriiti vai planojat to darit, konsultgjieties ar arstu. Jums un Jiisu arstam ir
jaizlemj, vai Jus barosiet beérnu ar kriiti, vai lietosiet Cosentyx. Jiis nedrikstat vienlaicigi lietot
Cosentyx un barot bérnu ar krati. Jis nedrikstat barot bernu ar kriiti vismaz 20 nedglas pec
pedgjas Cosentyx devas lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Cosentyx ietekm@s Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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3. Ka lietot Cosentyx

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Cosentyx jainjic€ zem adas (subkutanas injekcijas veida). Jums kopa ar arstu jalemj, vai varat pats sev
injicet Cosentyx.

Ir svarigi nem&ginat injicét paSam, pirms Jis nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits. P&c
pareizas apmacibas Cosentyx Jums var injicet ar1 apripetajs.

Stkaku informaciju par Cosentyx injic€Sanu skatit §Ts lietoSanas instrukcijas beigas, apakSpunkta
“Noradijumi par Cosentyx 300 mg pilnslircu lietoSanu”.

LietoSanas instrukcijas var atrast ar1, izmantojot So QR kodu un timek]a vietni:
“tiks pievienots QR kods”
WWWw.cosentyx.eu

Cik ilgi un cik daudz jalieto Cosentyx
Par to, cik daudz un cik ilgi Jums jalieto Cosentyx, lems arsts.

Peréklaina psoriaze

Pieaugusie

o Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.

. Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg lielas subkutanas devas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi. Pamatojoties uz Jisu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu. Katru reizi Jis sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita vienas 300 mg
injekcijas veida.

Beérni 6 gadu vecumd un vecaki

o leteicama deva ir aprékinata, nemot véra kermena masu, ir $ada:
o kermena masa mazaka par 25 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 25 kg vai vairak un lidz 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida.
Jasu arsts var palielinat devu Iidz 300 mg.
. Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg injekcijas veida vai ka divas 150 mg injekcijas.

Citas zalu formas/stiprumi var bt pieejami 75 mg un 150 mg devu ievadiSanai.
P&c pirmas devas jis sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedéla 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam sekos
injekcijas reizi meénesT.

Strutainais hidradenits
o leteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.
o Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg lielas subkutanas devas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jus sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu.
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Psoriatisks artrits
Ja Jums ir gan psoriatiskais artrits, gan ar1 videji smaga vai smaga peréklaina psoriaze, arsts pec
vajadzibas var pielagot devu.

Psoriatiska artrita pacientiem, kuriem nav bijusi pietieckami laba atbildes reakcija uz zalém, ko sauc par
audzgja nekrozes faktora (TNF) blokatoriem:

o ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida;

o katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg lielas subkutanas devas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedéla. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Katru reizi Jis sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita
vienas 300 mg injekcijas veida.

Pargjiem psoriatiska artrita pacientiem:
o ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var bt
pieejami 150 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedéla. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesI.

Pamatojoties uz Jiisu atbildes reakciju, arsts Jisu devu var palielinat 1idz 300 mg.
Ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)

o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var bt
pieejami 150 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi menesi.

Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts Jisu devu var palielinat 11dz 300 mg. Katra 300 mg deva
jaievada vienas 300 mg lielu subkutanu devu veida.

Neradiografisks aksials spondiloartrits
o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var bt
pieejami 150 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi.

Ar Cosentyx jaarst&jas ilgsto$i. Arsts regulari kontrol&s Jiisu stavokli, lai parliecinatos, vai arstéSanai ir
velama iedarbiba.

Ja esat lietojis Cosentyx vairak neka noteikts

Ja esat sanémis Cosentyx vairak neka noteikts, vai ja deva ir ievadita agrak neka arsts ir nozZimgjis, par
to ir jainformée arsts.

Ja esat aizmirsis lietot Cosentyx

Ja esat aizmirsis injicét Cosentyx devu, injicgjiet nakamo devu, tiklidz par to atceraties. P&c tam
konsult&jieties ar arstu, lai apspriestu, kad Jums jainjicé nakama deva.

Ja partraucat lietot Cosentyx

Cosentyx lietoSanas partrauks$ana nav bistama, tomér, ja tas izdarits, var atjaunoties psoriazes,

psoriatiska artrita vai aksiala spondiloartrita simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Ja Jums ir kada no talak mingtajam blakusparadibam, nekave€joties partrauciet lietot Cosentyx un
informgjiet arstu vai mekl&jiet medicinisku palidzibu.

Iespéjamas nopietnas infekcijas — to pazimes ir:

drudzis, gripai lidzigi simptomi un sviSana naktis;

nogurums vai elpas tritkkums, ka arT neparejoss klepus;

karsta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar pusliSiem,;
dedzinasanas sajiita uringjot.

Nopietnas alergiskas reakcijas — to pazimes ir:

apgritinata elposana vai riSana;

zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai vieglu apdullumu;
sejas, lupu, méeles vai rikles tiiska;

stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai reljefiem izsitumiem.

Par to, vai un kad varésiet atsakt arstéSanos, lems arsts.

Citas blakusparadibas
Vairakums talak miné&to blakusparadibu ir bijusas vieglas vai vid&ji smagas. Ja kada no STm
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, informgjiet par tam savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un aizlikts deguns
(nazofaringits vai rinits).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

aukstumpumpas (mutes herpes);
caureja;

iesnas (rinoreja);

galvassapes;

slikta dasa;

nogurums;

niezos$a, sarkana un sausa ada (ekzéma).

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

mutes piena sénite (mutes kandidoze);

leikocttu skaita samazinaSanas pazimes, piem&ram, drudzis, kakla iekaisums vai Ciilas
mute (neitropénija);

argjas auss infekcija (otitis externa);

izdalfjumi no acs kopa ar niezi, apsarkumu un tisku (konjunktivits);

niezo$i izsitumi (natrene);

apaksgjo elpcelu infekcijas;

krampji un sapes védera, caureja, kermena masas samazina$anas vai asinis féces (zarnu
darbibas traucgjumu pazimes);

mazi, niezo$i piislisi uz plaukstam, p¢dam un roku un kaju pirkstu malam (dishidrotiska
ekzéma);

atleta peda (tinea pedis).
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Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem):

o smagas alergiskas reakcijas ar Soku (anafilaktiskas reakcijas);

o apsartums un adas lobisanas lielaka kermena apgabala, kas var niezet vai sapé&t
(eksfoliativs dermatits);

° siko asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas ar maziem, sarkaniem vai
purpursarkaniem pac€lumiem (vaskulits);

. kakla, sejas, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit apgriitinatu riSanu vai elpoSanu
(angioedéma).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o adas un glotadas sénisu infekcijas (ieskaitot baribas vada kandidozi);
o sapigs pietikums un adas cilas (pyoderma gangrenosum).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cosentyx
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales:
o péc deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites vai Slirces etiketes péc ,,EXP”;
o ja Skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains vai izteikti briins.

Uzglabat pilnSlirces kastites, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskapi (2°C—8°C temperatiira).
Nesasaldet. Nekratit.

Ja nepiecieSams, Cosentyx var uzglabat arpus ledusskapja vienu reizi [idz 4 dienam istabas
temperattra, Iidz 30°C.

Stis zales ir paredzgtas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cosentyx satur

- Aktiva viela ir sekukinumabs. Katra Cosentyx pilnslircg ir 300 mg sekukinumaba.

- Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, histidins, histidina hidrohlorida monohidrats,
metionins, polisorbats 80 un tidens injekcijam.

Cosentyx aréjais izskats un iepakojums

Cosentyx skidums injekcijam ir caurspidigs skidums. Tas var biit bezkrasains vai viegli iedzeltens.
Cosentyx 300 mg $kidums injekcijam pilnslircg ir pieejams atseviska iepakojuma ar vienu pilnslirci un
vairaku kastiSu iepakojumos, kas satur 3 (3 kastites pa 1) pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgii var
nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EArLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par Cosentyx 300 mg pilnslirces lietoSanu

Pirms injekcijas izlasiet VISUS turpmakos noradijumus. Ir svarigi nem&ginat injicét pasam, pirms Jiis
nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits. Kastit€ ir Cosentyx 300 mg pilnslirce, kas atseviski
iepakota plastmasas blistert.

Jiusu Cosentyx 300 mg pilnslirce

Sli i Virzulis
Slirces aizsargs Pirkstu atbalsts
Adatas vacins Markg&juma un Slirces aizsarga .
- . U Virzula
deriguma termina sparnini alvina
lodzins g ‘x
1 |
[XERIEEY '
' ( * - = |
Al - . r
lm\nm 3

P&c zalu injekcijas aktivizesies adatu nosedzosais Slirces aizsargs. Tas ir domats veselibas apriipes
specialistu, pacientu, kas pasi injic€ arsta nozimétas zales, un personu, kuras pacientiem palidz pasiem
injicet zales, aizsardzibai pret nejauSiem adatas dirieniem.

Injiceé$anas laika papildus bis
nepiecieSams ari

spirta tampons;

vates tampons vai marle;
trauks asu priekSmetu
izmeSanai.

Svariga droSibas informacija
Uzmanibu! Uzglabat pilnSlirci bérniem neredzama un nepieejama vieta.

AU S e

=~

Neatveriet noslégto argjo kastiti, pirms neesat sagatavojies $o zalu lietoSanai.

Nelietojiet $ts zales, ja ir bojats argjas kastites vai blistera noslégs, jo tad lietoSana nav drosa.
Nelietot, ja Slirce ir nomesta uz cietas virsmas vai nokritusi péc adatas vacina nonemsanas.
Nekad neatstajiet pilnslirci tur, kur kads ar to var sadurties.

Piln§lirci nedrikst kratit.

Uzmanieties, lai pirms §lirces lietoSanas nepieskartos tas aizsargsparniniem. P&c to aizskarSanas
ir iespg&jama paragra Slirces aizsarga aktivizeSanas.

Adatas vacinu drikst nonemt tikai tiesi pirms injekcijas.

Piln§lirci nedrikst izmantot atkartoti. Pilnslirci talit pec lietoSanas jaizmet asiem priekSmetiem
domata trauka.

Cosentyx 300 mg pilnSlirces uzglabasana

1.

2.

Uzglabat §is zales ar¢ja kastite, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskapt (2°C—8°C
temperatiird). NESASALDET.

Neaizmirstiet, ka pirms sagatavoSanas injekcijai pilnslirci ir jaiznem no ledusskapja, lai ta
sasiltu l1dz istabas temperatiirai (tas aiznems 30—45 mintites).

Nelietot pilnslirci pec deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites pec ,,Der. lidz”
vai pilnslirces etiketes pec ,,EXP”. Ja ir beidzies deriguma termins, viss iepakojums janodod
atpakal aptieka.
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Injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir ta kermena zona, kur paredzets iedurt

Cosentyx pilnslirces adatu.

e [eteicama vieta ir augsstilbu prieksgja dala. Jus varat
injicét ar1 védera lejasdala, bet ne piecu centimetru
radiusa ap nabu.

e Katrai injekcijai vienmer jaizvelas cita vieta.

e Nedrikst injicet zona, kur ada ir jutiga, ar zilumiem,
apsarkusi, zvinaina vai sacietgjusi. Jaizvairas injicet
zonas ar rétam vai strijam.

Ja injekciju izdara aprupétajs, var injic€t art augSdelmu

| argja dala.

Cosentyx 300 mg pilnSlirces sagatavoSana lietoSanai

1. Iznemiet pilnslirces kastiti no ledusskapja un neatvertu atstajiet 3045 miniites, lai lautu sasilt
lidz istabas temperatiirai.

Kad esat gatavs lietot pilnslirci, ar ziepem un fideni riipigi nomazgajiet rokas.

Nottriet injekcijas vietu ar spirta tamponu.

Iznemiet pilnslirci no argjas kastites un blistera, turot pilnslirces aizsargu.

Parbaudiet pilnslirci. Skidrumam jabiit caurspidigam. Tas var biit bezkrasains vai viegli
iedzeltens. Jis varat saskatit stkus gaisa burbuliSus, un tas ir normali. NELIETOJIET $kidumu,
ja taja ir labi saredzamas dalinas vai ja tas ir dulkains vai izteikti brtins. NELIETOJIET
pilnslirci, ja ta ir bojata. Visos min&tajos gadijums viss iepakojums janodod atpakal aptieka.

nh W

Cosentyx 300 mg pilnslirces lietoSana

Uzmanigi nonemiet pilnslirces adatas vacinu,
turot pilnslirces aizsargu un izmetiet to. Adatas
gala var biit redzams $kidruma piliens, un tas ir
normali.

Injekcijas vieta uzmanigi satveriet adu un
ieduriet adatu, ka redzams zim&juma. Ieduriet
adatu l1dz galam, lai ievaditu visu zalu devu.
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Turiet pilnslirci, ka paradits zim&juma. Léni
nospiediet virzuli Iidz galam, lai ta galvina
pilniba nonaktu starp $lirces aizsargsparniniem.
Piecas sekundes noturot §lirci injekcijas vieta,
turiet virzuli pilniba nospiestu.

Uzmanigi izvelkot adatu no injekcijas vietas,
turiet virzuli pilniba nospiestu.

Leni atlaidiet virzuli un laujiet Slirces aizsargam
automatiski nosegt adatu.

Injekcijas vieta ir iesp&jama viegla asinosana.
Injekcijas vietai 10 sekundes var piespiest vates
picinu vai marli. Neberzgjiet injekcijas vietu.
Injekcijas vietu varat parklat ar nelielu plaksteri,
ja tas nepiecieSams.

Noradijumi par iznicinasanu

—— Izlietoto pilnslirci jaizmet asiem priekSmetiem
L \ paredzgta trauka (tam jabut noslédzamam un
\ droSam pret caurdurSanu). Jusu un citu cilveku
J\ﬂ drosibai lietotas adatas un §lirces nekad
;f:j nedrikst lietot atkartoti.
1 JI
|| | SHARPS | ||
|
a
L )
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Cosentyx 300 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnSlircé
secukinumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Cosentyx un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas
Ka lietot Cosentyx

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cosentyx

Iepakojuma saturs un cita informacija

U A WD U

1. Kas ir Cosentyx un kadam nolikam to lieto

Cosentyx satur aktivo vielu sekukinumabu. Sekukinumabs ir monoklonala antiviela, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par interleikina (IL) inhibitoriem. Sis zales iedarbojas neitralizgjot olbaltumvielu IL-
17A, kuras Itmenis dazu slimibu, piemeram, psoriazes, strutaina hidradenita, psoriatiska artrita un
aksiala spondiloartrita laika ir paaugstinats.

Cosentyx lieto $adu sekojosu iekaisigu slimibu arst€Sanai:

o pereklaina psoriaze,

° strutainais hidradenits,

o psoriatisks artrits,

o aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)

un neradiografisks aksials spondiloartrits.

Pereklaina psoriaze

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par pereklaino psoriazi, arst€Sanai. Peréklaina psoriaze izraisa
adas iekaisumu. Cosentyx mazina iekaisumu un citus §is slimibas simptomus. Cosentyx lieto
piecaugusajiem, pusaudziem un b&rniem (6 gadus veciem un vecakiem) kuriem ir vid&ji smaga vai
smaga peréklaina psoriaze.

Cosentyx Jums palidzes peréklainas psoriazes gadijuma, uzlabojot adas attiriSanos un vajinot slimibas
simptomus, piem&ram, adas zvinosanos, niezi un sapes.

Strutainais hidradenits

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par strutaino hidradenttu, dazreiz sauktu arT par inverso akni vai
Verneja slimibu, arstésanai. Sis stavoklis ir hroniska un sapiga iekaisiga adas slimiba. Simptomi var
ietvert jutigus mezglinus (sacietg§jumus) un abscesus (augonus), no kuriem var izpliist strutas. Tas
parasti skar noteiktas adas vietas, piem&ram, zem kriitim, padusém, augsstilbu iekSpusi, cirk$nus un
s€zamvietu. Skartajas vietas var rasties ari rétas.

Cosentyx var samazinat mezglinu un abscesu skaitu, ka arT sapes, kas biezi ir saistitas ar $o slimibu. Ja

Jums ir strutainais hidradenits, vispirms Jums tiks ievaditas citas zales. Ja Jums nebiis pietickami laba
reakcija uz §tm zaleém, Jums tiks ievadits Cosentyx.
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Cosentyx lieto pieaugusajiem ar strutaino hidradenitu, un to var lietot vienu pasu vai kopa ar
antibiotikam.

Psoriatisks artrits

Cosentyx lieto stavokla, ko sauc par ,,psoriatisko artritu”, arste$anai. Sis stavoklis ir iekaisiga locitavu
slimiba, ko biezi pavada psoriaze. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, Jums vispirms tiks parakstitas
citas zales. Ja Juisu organismam nebiis pietickami laba atbildes reakcija uz $§im zaleém, Jums tiks
parakstits Cosentyx, lai vajinatu aktiva psoriatiska artrita pazimes un simptomus, uzlabotu fiziskas
funkcijas un paléninatu to locitavu skrims$lu un kaulu bojajumu, ko skarusi $1 slimiba.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva psoriatiska artrita arst€$anai, un to var lietot vienu pasu vai
vienlaicigi ar citam zalém, ko sauc par metotreksatu.

Lietojot Cosentyx psoriatiska artrita arst€Sanai, tas Jums palidzes, vajinot §is slimibas pazimes un
simptomus, paléninot locttavu skrimslu un kaulu bojajumu un uzlabojot Jisu sp&ju veikt parastas
ikdienas darbibas.

Aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozéjosais spondilits (radiografisks aksials
spondiloartrits) un neradiografisks aksials spondiloartrits

Cosentyx lieto stavoklu, ko sauc par ,,ankilozgjoSo spondilitu” un ,,neradiografisks aksials
spondiloartrits”, arstésanai. Sie stavokli ir iekaisigas slimibas, kas galvenokart skar mugurkaulu un
izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu. Ja Jums ir ankilozgjosais spondilits vai neradiografisks aksials
spondiloartrits, Jums vispirms tiks parakstitas citas zales. Ja Juisu organismam nebis pietickami laba
atbildes reakcija uz §tm zaleém, Jums tiks parakstits Cosentyx, lai vajinatu §1s slimibas pazimes un
simptomus, mazinatu iekaisumu un uzlabotu Jiisu fiziskas funkcijas.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva ankilozgjosa spondilita un aktiva neradiografiska aksiala
spondiloartrita arstéSanai.

Lietojot Cosentyx ankilozgjosa spondilita neradiografiska aksiala spondiloartrita arst€sanai, tas Jums
palidzgs, vajinot Jusu slimibas pazimes un simptomus un uzlabojot Jusu fiziskas funkcijas.
2. Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas

Nelietojiet Cosentyx §ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret sekukinumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) So zalu sastavdalu.

Ja domajat, ka Jums ir alergija, pirms Cosentyx lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu;

o ja Jums ir aktiva infekcija, par kuru Jiisu arsts doma, ka ta ir nozimiga (pieméram, aktiva
tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu:

ja Jums paslaik ir infekcija;

ja Jums ir ilgstosas vai atkartotas infekcijas;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar zarnas un ko sauc par Krona slimibu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar resno zarnu un ko sauc par ¢tilaino kolitu;

ja nesen esat vakcingts vai ja Cosentyx lietoSanas laika Jums ir paredz€ta vakcinacija;

ja lietojat jebkuras citas zales psoriazes arsté$anai, pieméram, citu Iidzekli, kas nomac imiino
sisteému, vai ja tiekat arst€ts ar fototerapijas palidzibu, izmantojot ultravioletos (UV) starus.
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Tuberkuloze

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet savam arstam art
tad, ja Jums nesen ir bijis tuvs kontakts ar kadu, kam ir tuberkuloze. Pirms Cosentyx lietoSanas arsts
parbaudis Jiis un var veikt tuberkulozes noteikSanas testu. Ja arsts uzskata, ka Jums ir tuberkulozes
risks, Jums var tikt nozimétas zales tas arstéSanai. Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Cosentyx
terapijas laika paradas tuberkulozes simptomi (pieméram, neparejoss klepus, kermena masas
samazinasanas, gurdenums vai viegls drudzis).

B hepatits

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi B hepatita infekcija. Sis zales var izraisit
infekcijas atkartotu aktivizeé$anos. Pirms arstéSanas ar sekukinumabu un tas laika arsts var parbaudit,
vai jums nav infekcijas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat kadu no §iem simptomiem: noguruma
pastiprinasanas, adas vai acu baltas dalas dzelt€Sana, tumss urins, apetites zudums, slikta diisa un/vai
sapes védera augsgja labaja puse.

Iekaisiga zarnu slimiba (Krona slimiba un ¢iilainais kolits)

Partrauciet lietot Cosentyx un pastastiet savam arstam vai nekavgjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu, ja pamanat krampjus védera un caureju, svara zudumu, asinis féces vai jebkadas citas zarnu
darbibas traucgjumu pazimes.

Piesardziba saistiba ar infekcijam un alergiskam reakcijam
Cosentyx var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita infekcijas un alergiskas reakcijas. Cosentyx
lietoSanas laika Jums japiever§ uzmaniba So stavoklu pazimem.

Ja ievérojat jebkadas nopietnas infekcijas vai alergiskas reakcijas pazimes, nekavéjoties partrauciet
Cosentyx lietoSanu un inform&jiet savu arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu. Sadas pazimes ir
mingtas 4. punkta apak$punkta “Nopietnas blakusparadibas”.

Bérni un pusaudzi
Cosentyx nav ieteicams b&rniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem, jo $aja vecuma
grupa ta lietosana nav pétita.

Cosentyx nav ieteicams bérniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam citas indikacijas, jo $aja
vecuma grupa ta lieto$ana nav pétita.

Citas zales un Cosentyx

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

o par visam zalém, kuras lietojat, p&deja laika esat lietojis vai var&tu lietot;

. ja Jums nesen bijusi vai ir paredzeta vakcinacija. Cosentyx lietosanas laika nedrikst ievadit
noteikta veida vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

o Ir ieteicams izvairities no Cosentyx lietosanas griitniecibas laika. So zalu ietekme uz sievietem
griitniecibas laika nav zinama. Ja Jis esat sieviete reproduktiva vecuma, Cosentyx lietoSanas
laika un vismaz 20 nedglas pec pedgjas Cosentyx devas ir ieteicams izvairities no gritniecibas,
un Jums jalieto piemérota kontracepcijas metode.

Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu bt griitnieciba vai planojat gritniecibu,
konsultgjieties ar arstu.

o Ja barojat bemu ar kriiti vai planojat to darit, konsultgjieties ar arstu. Jums un Jiisu arstam ir
jaizlemj, vai Jus barosiet beérnu ar kriiti, vai lietosiet Cosentyx. Jiis nedrikstat vienlaicigi lietot
Cosentyx un barot bérnu ar krati. Jis nedrikstat barot bernu ar kriiti vismaz 20 nedglas pec
pedgjas Cosentyx devas lietosanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz ticams, ka Cosentyx ietekm@s Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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3. Ka lietot Cosentyx

Vienmer lietojiet §T1s zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet savam arstam,
medmasai vai farmaceitam.

Cosentyx jainjic€ zem adas (subkutanas injekcijas veida). Jums kopa ar arstu jalemj, vai varat pats sev
injicet Cosentyx.

Ir svarigi nem&ginat injicét paSam, pirms Jis nav apmacijis arsts, medmasa vai farmaceits. P&c
pareizas apmacibas Cosentyx Jums var injicet ar1 apripetajs.

Stkaku informaciju par Cosentyx injic€Sanu skatit §Ts lietoSanas instrukcijas beigas, apakSpunkta
“Noradijumi par Cosentyx 300 mg UnoReady pildspalvveida pilnslir¢u lietosanu”.

LietoSanas instrukcijas var atrast ar1, izmantojot So QR kodu un timek]a vietni:
“tiks pievienots QR kods”
WWWw.cosentyx.eu

Cik ilgi un cik daudz jalieto Cosentyx
Par to, cik daudz un cik ilgi Jums jalieto Cosentyx, lems arsts.

Peréklaina psoriaze

Pieaugusie

o Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.

. Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg lielas subkutanas devas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi. Pamatojoties uz Jisu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu. Katru reizi Jis sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita vienas 300 mg
injekcijas veida.

Beérni 6 gadu vecumd un vecaki

o leteicama deva ir aprékinata, nemot véra kermena masu, ir $ada:
o kermena masa mazaka par 25 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 25 kg vai vairak un lidz 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida.
Jasu arsts var palielinat devu Iidz 300 mg.
. Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg injekcijas veida vai ka divas 150 mg injekcijas.

Citas zalu formas/stiprumi var biit pieejami 75 mg un 150 mg devu ievadiSanai.
P&c pirmas devas jis sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedéla 1., 2., 3. un 4. nedéla, kam sekos
injekcijas reizi meénesT.

Strutainais hidradenits
o leteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.
o Katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg subkutanas devas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jus sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi. Pamatojoties uz Jsu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu.
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Psoriatisks artrits
Ja Jums ir gan psoriatiskais artrits, gan ar1 videji smaga vai smaga peréklaina psoriaze, arsts pec
vajadzibas var pielagot devu.

Psoriatiska artrita pacientiem, kuriem nav bijusi pietieckami laba atbildes reakcija uz zalém, ko sauc par
audzgja nekrozes faktora (TNF) blokatoriem:

o ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida;

o katra 300 mg deva jaievada vienas 300 mg lielas subkutanas devas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedéla. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Katru reizi Jis sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita
vienas 300 mg injekcijas veida.

Pargjiem psoriatiska artrita pacientiem:
o ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var bt
pieejami 150 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedéla. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesI.

Pamatojoties uz Jiisu atbildes reakciju, arsts Jisu devu var palielinat 1idz 300 mg.
Ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)

o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var bt
pieejami 150 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi menesi.

Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts Jisu devu var palielinat 11dz 300 mg. Katra 300 mg deva
jaievada vienas 300 mg lielas subkutanas devas veida.

Neradiografisks aksials spondiloartrits
o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var biit
pieejami 150 mg devu ievadisanai.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi.

Ar Cosentyx jaarst&jas ilgsto$i. Arsts regulari kontrol&s Jiisu stavokli, lai parliecinatos, vai arstéSanai ir
velama iedarbiba.

Ja esat lietojis Cosentyx vairak neka noteikts

Ja esat sanémis Cosentyx vairak neka noteikts, vai ja deva ir ievadita agrak neka arsts ir nozZimgjis, par
to ir jainformée arsts.

Ja esat aizmirsis lietot Cosentyx

Ja esat aizmirsis injicét Cosentyx devu, injicgjiet nakamo devu, tiklidz par to atceraties. P&c tam
konsult&jieties ar arstu, lai apspriestu, kad Jums jainjicé nakama deva.

Ja partraucat lietot Cosentyx

Cosentyx lietoSanas partrauks$ana nav bistama, tomér, ja tas izdarits, var atjaunoties psoriazes,

psoriatiska artrita vai aksiala spondiloartrita simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas
Ja Jums ir kada no talak mingtajam blakusparadibam, nekave€joties partrauciet lietot Cosentyx un
informgjiet arstu vai mekl&jiet medicinisku palidzibu.

Iespéjamas nopietnas infekcijas — to pazimes ir:

drudzis, gripai lidzigi simptomi un svisana naktis;

nogurums vai elpas tritkums, ka arT neparejoss klepus;

karsta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar pusliSiem;
dedzinasanas sajtta uringjot.

Nopietnas alergiskas reakcijas — to pazimes ir:

apgriitinata elposana vai riSana;

zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai vieglu apdullumu;
sejas, lupu, méeles vai rikles tiiska;

stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai reljefiem izsitumiem.

Par to, vai un kad varésiet atsakt arstéSanos, lems arsts.

Citas blakusparadibas
Vairakums talak miné&to blakusparadibu ir bijusas vieglas vai vid&ji smagas. Ja kada no STm
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, informgjiet par tam savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):

augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un aizlikts deguns
(nazofaringits vai rinits).

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

aukstumpumpas (mutes herpes);
caureja;

iesnas (rinoreja);

galvassapes;

slikta dusa;

nogurums;

niezoS$a, sarkana un sausa ada (ekzéma).

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

mutes piena sénite (mutes kandidoze);

leikocttu skaita samazinaSanas pazimes, piem&ram, drudzis, kakla iekaisums vai Ciilas
mute (neitropénija);

argjas auss infekcija (otitis externa);

izdalfjumi no acs kopa ar niezi, apsarkumu un tisku (konjunktivits);

niezo$i izsitumi (natrene);

apaksgjo elpcelu infekcijas;

krampji un sapes védera, caureja, kermena masas samazina$anas vai asinis féces (zarnu
darbibas traucgjumu pazimes);

mazi, niezo$i piislisi uz plaukstam, p¢dam un roku un kaju pirkstu malam (dishidrotiska
ekzéma);

atleta peda (tinea pedis).
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Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem):

o smagas alergiskas reakcijas ar Soku (anafilaktiskas reakcijas);

o apsartums un adas lobiSanas lielaka kermena apgabala, kas var niezet vai sapéet
(eksfoliativs dermatits);

° siko asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas ar maziem, sarkaniem vai
purpursarkaniem pac€lumiem (vaskulits);

. kakla, sejas, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit apgritinatu riSanu vai elpoSanu
(angioedéma).

Nav zinams (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
o adas un glotadas sénisu infekcijas (ieskaitot baribas vada kandidozi);
o sapigs pietikums un adas cilas (pyoderma gangrenosum).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Juis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cosentyx
Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §ts zales:

o péc deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites vai pildspalvveida pilnslirces
etiketes pec ,,EXP”;
o ja Skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains vai izteikti bruns.

Uzglabat pildspalvveida pilnslirces kastit€s, lai pasargatu no gaismas. Uzglabat ledusskapi (2°C-8°C
temperattra). Nesasaldet. Nekratit.

Ja nepiecieSams, Cosentyx var uzglabat arpus ledusskapja vienu reizi Iidz 4 dienam istabas
temperattira, Iidz 30°C.

Sis zales ir paredzetas tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet ziles kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cosentyx satur

- Aktiva viela ir sekukinumabs. Katra Cosentyx pildspalvveida pilnslircg ir 300 mg
sekukinumaba.

- Citas sastavdalas ir trehalozes dihidrats, histidins, histidina hidrohlorida monohidrats,
metionins, polisorbats 80 un Gidens injekcijam.

Cosentyx ar¢jais izskats un iepakojums

Cosentyx skidums injekcijam ir caurspidigs skidums. Tas var biit bezkrasains vai viegli iedzeltens.
Cosentyx 300 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg ir pieejams atseviska iepakojuma ar
vienu pildspalvveida pilnslirci un vairaku kastisu iepakojumos, kas satur 3 (3 kastites pa 1)
pildspalvveida pilnslirces. Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austrija

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austrija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $§im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +4539 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EArLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par Cosentyx 300 mg UnoReady pildspalvveida pilnslirces lietoSanu

secukinumabum

Pirms injekcijas izlasiet VISUS turpmakos noradijumus.

Sie noradijumi Jums palidzgs pareizi lietot Cosentyx UnoReady
pildspalvveida pilnslirci.

Ir svarigi nem&ginat injicét paSam, pirms Jis nav apmacijis arsts,
medmasa vai farmaceits.

Jusu Cosentyx 300 mg UnoReady pildspalvveida pilnSlirce

Adatas aizsargs

Vacin$

.

0,
\

Parbaudes
lodzins

L2

Ieksejas adatas
aizsargs

Cosentyx 300 mg UnoReady pildspalvveida
pilnslirce att€lota ar nonemtu vacinu.
Nenonemiet vacinu, pirms neesat
sagatavojies injekcijai.

InjiceSanas laika nepiecieSamais
Ieklauts iepakojuma:
Jauna nelietota Cosentyx 300 mg

UnoReady pildspalvveida .
pilnslirce.

spirta tampons;
vates tampons vai
marle un

Nelietojiet Cosentyx UnoReady pildspalvveida
pilnslirci, ja uz argja kartona iepakojuma redzamas
atverSanas pazimes.

Uzglabajiet Cosentyx UnoReady pildspalvveida

esat gatavs to lietot, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabajiet savu Cosentyx UnoReady pildspalvveida
pilnslirci ledusskapi (2°C—8°C temperattira) bérniem
nepieejama vieta.

e Pildspalvveida pilnslirci nedrikst sasaldét.

e Pildspalvveida pilnslirci nedrikst kratit.

e Nelietot pildspalvveida pilnslirci, ja ta nokritusi ar
nonemtu vacinu.

Adatu sedz adatas aizsargs, un adata nebiis redzama.
Neaiztieciet un nespiediet adatas aizsargu, jo jiis varat
savainoties ar adatu.

Nav ieklauts iepakojuma:

e trauks asu priekSmetu

»
o~

o izmeSanai.
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Pirms injekcijas

Iznemiet Cosentyx 300 mg UnoReady pildspalvveida pilnslirces kastiti no ledusskapja 30 lidz
45 minutes pirms injekcijas, lai lautu sasilt [1dz istabas temperatiirai.

N

=

Parbaudes lodzins

Deriguma termin$

(EXP)

1. Svarigas drosibas parbaudes pirms injekcijas

“Parbaudes lodzinam™:

Skidrumam jabiit caurspidigam. Tas var biit bezkrasains vai
viegli iedzeltens.

Nelietojiet skidumu, ja taja ir labi saredzamas dalinas vai
tas ir dulkains vai izteikti briins. Jiis varat saskatit stkus
gaisa burbuliSus, un tas ir normali.

“Deriguma terminam:

Apskatiet deriguma terminu (EXP) uz Jasu Cosentyx
UnoReady pildspalvveida pilnslirces. Nelietojiet
pildspalvveida piln§lirci, ja beidzies tas deriguma termins.

Parbaudiet, vai Jusu pildspalvveida pilnslirce satur
atbilstosas zales un devu.

Ja pildspalvveida pilnslirce neiztur kadu no $tm parbaudém,

sazinieties ar savu farmaceitu.

2a. Izvelieties injekcijas vietu

e Jeteicama vieta ir augsstilbu prieksgja dala. Js varat
injicet ar1 védera lejasdala, bet ne piecu centimetru
radiusa ap nabu.

e Katrai injekcijai vienmer jaizvélas cita vieta.

e Nedrikst injicét zona, kur ada ir jutiga, ar zilumiem,
apsarkusi, zvinaina vai sacietgjusi. Jaizvairas injic&t
zonas ar rétam vai strijam.

2b. Tikai aprupétajiem un veselibas apriipes

specialistiem

¢ Jainjekciju izdara apriipetajs vai veselibas apriipes
specialists, injicet drikst arT augSdelma argja dala.

3. Injekcijas vietas tiriSana

e Ar ziepém un tideni nomazgajiet rokas.

e Izmantojot spirta tamponu, ar rinkveida kustibam
notiriet injekcijas vietu. Pirms injekcijas laujiet tai
nozut.

e Pirms injekcijas nepieskarieties notiritajai vietai.
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Injekcija

4. Vacina nonemsana

o Nonemiet vacinu tikai tad, kad esat sagatavojies
pildspalvveida pilnslirces lietoSanai.

e Nonemiet vacinu tiesi bultinas virziena, kas paradits
att€la kreisaja puse.

e Vacins péc nonemsanas jaizmet. Neméginiet likt vacinu
atpakal.

o Pildspalvveida pilnSlirce jaizlieto piecu mintisu laika
peEc vacina nonemsanas.

5. Ka turet pildspalvveida pilnSlirci
e Pildspalvveida pilnslirce jatur 90 gradu lenkT pret
injekcijas vietu.

) i
= v, %
= ]

Pareizi Nepareizi

IZLASIT PIRMS INJICESANAS.

Injekcijas laika bus dzirdami divi klikski.

Pirmais klik§kis norada, ka injekcija ir sakusies. Péc vairakam
sekundém dzirdamais otrais klikSkis noradis, ka injekcija ir gandriz
beigusies.

Pildspalvveida pilnslirci jaturpina stingri turét, I1dz zalais indikators ir
aizpildijis lodzinu un apstajies.

6. Injekcijas sakSana

e Stingri piespiediet pildspalvveida pilnslirci pie adas, lai
saktu injekciju.

e Pirmais klikSkis norada, ka injekcija ir sakusies.
Turpiniet turét pildspalvveida pilnslirci stingri pret adu.

e Zalais indikators ar peléku uzgali parada injekcijas
gaitu.
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Péc injekcijas

7. Injekcijas pabeigSana

Saklausiet otro klikski. Tas norada, ka injekcija ir
gandriz pabeigta.

Parbaudiet, vai zalais indikators ar peleku uzgali ir
aizpildijis lodzinu un apstajies.

Tagad pildspalvveida pilnslirci var izvilkt no adas.

8. Parbaudiet, vai zalais indikators ir aizpildijis lodzinu

Tas nozime, ka visas zales ir ievaditas. Ja zalais
indikators nav redzams, sazinieties ar savu arstu.
Injekcijas vieta ir iespgjama viegla asinosana. Injekcijas
vietai 10 sekundes var piespiest vates picinu vai marli.
Neberzgjiet injekcijas vietu. Injekcijas vietu varat parklat
ar nelielu plaksteri, ja tas nepiecieSams.

9. Ka izmest Cosentyx 300 mg UnoReady pildspalvveida
pilnslirci

Pildspalvveida pilnslirce jaizmet asu priekSmetu
izmesanai domata trauka (piemé&ram, necaurdurama
noslédzama trauka u.tml.).

Nekada gadijuma neméginiet pildspalvveida pilnslirci
lietot atkartoti.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Cosentyx 150 mg pulveris injekciju Skiduma pagatavosanai
secukinumabum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Cosentyx un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas
Ka lietot Cosentyx

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Cosentyx

Iepakojuma saturs un cita informacija

U A WD U

1. Kas ir Cosentyx un kadam nolikam to lieto

Cosentyx satur aktivo vielu sekukinumabu. Sekukinumabs ir monoklonala antiviela, kas pieder zalu
grupai, ko sauc par interleikina (IL) inhibitoriem. Sis zales iedarbojas neitralizgjot olbaltumvielu IL-
17A, kuras Itmenis dazu slimibu, piemeram, psoriazes, strutaina hidradenita, psoriatiska artrita un
aksiala spondiloartrita laika ir paaugstinats.

Cosentyx lieto $adu sekojosu iekaisigu slimibu arst€Sanai:

o pereklaina psoriaze,

° strutainais hidradentts;

o psoriatisks artrits,

o aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)

un neradiografisks aksials spondiloartrits,
o juventils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits.

Pereklaina psoriaze

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par pereklaino psoriazi, arst€sanai. Peréklaina psoriaze izraisa
adas iekaisumu. Cosentyx mazina iekaisumu un citus §is slimibas simptomus. Cosentyx lieto
piecaugusajiem, pusaudziem un b&rniem (6 gadus veciem un vecakiem) kuriem ir vid&ji smaga vai
smaga peréklaina psoriaze.

Cosentyx Jums palidzes peréklainas psoriazes gadijuma, uzlabojot adas attiriSanos un vajinot slimibas
simptomus, piem&ram, adas zvinoSanos, niezi un sapes.

Strutainais hidradenits

Cosentyx lieto adas slimibas, ko sauc par strutaino hidradenttu, dazreiz sauktu arT par inverso akni vai
Verneja slimibu, arstésanai. Sis stavoklis ir hroniska un sapiga iekaisiga adas slimiba. Simptomi var
ietvert jutigus mezglinus (sacietejumus) un abscesus (augonus), no kuriem var izpliist strutas. Tas
parasti skar noteiktas adas vietas, piem&ram, zem kriitim, padusém, augsstilbu iekSpusi, cirks$nus un
s€zamvietu. Skartajas vietas var rasties ari rétas.

Cosentyx var samazinat mezglinu un abscesu skaitu, ka arT sapes, kas biezi ir saistitas ar $o slimibu. Ja
Jums ir strutainais hidradenits, vispirms Jums tiks ievaditas citas zales. Ja Jums nebiis pietickami laba
reakcija uz §tm zaleém, Jums tiks ievadits Cosentyx.
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Cosentyx lieto pieaugusajiem ar strutaino hidradenitu, un to var lietot vienu pasu vai kopa ar
antibiotikam.

Psoriatisks artrits

Cosentyx lieto stavokla, ko sauc par ,,psoriatisko artritu”, arste$anai. Sis stavoklis ir iekaisiga locitavu
slimiba, ko biezi pavada psoriaze. Ja Jums ir aktivs psoriatisks artrits, Jums vispirms tiks parakstitas
citas zales. Ja Jiisu organismam nebiis pietiekami laba atbildes reakcija uz $§im zalém, Jums tiks
parakstits Cosentyx, lai vajinatu aktiva psoriatiska artrita pazimes un simptomus, uzlabotu fiziskas
funkcijas un paléninatu to locitavu skrimslu un kaulu bojajumu, ko skarusi §1 slimiba.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva psoriatiska artrita arst€Sanai, un to var lietot vienu paSu vai
vienlaicigi ar citam zalém, ko sauc par metotreksatu.

Lietojot Cosentyx psoriatiska artrita arsté$anai, tas Jums palidzgs, vajinot §1s slimibas pazimes un
simptomus, paléninot locttavu skrimslu un kaulu bojajumu un uzlabojot Jusu sp&ju veikt parastas
ikdienas darbibas.

Aksials spondiloartrits, taja skaita ankilozéjosais spondilits (radiografisks aksials
spondiloartrits) un neradiografisks aksials spondiloartrits

Cosentyx lieto stavoklu, ko sauc par ,,ankilozgjoSo spondilitu” un ,,neradiografisks aksials
spondiloartrits”, arsté$anai. Sie stavokli ir iekaisigas slimibas, kas galvenokart skar mugurkaulu un
izraisa mugurkaula locitavu iekaisumu. Ja Jums ir ankilozgjosais spondilits vai neradiografisks aksials
spondiloartrits, Jums vispirms tiks parakstitas citas zales. Ja Juisu organismam nebis pietickami laba
atbildes reakcija uz §tTm zalém, Jums tiks parakstits Cosentyx, lai vajinatu §Is slimibas pazimes un
simptomus, mazinatu iekaisumu un uzlabotu Jisu fiziskas funkcijas.

Cosentyx lieto pieaugusajiem aktiva ankilozgjosa spondilita un aktiva neradiografiska aksiala
spondiloartrita arstéSanai.

Lietojot Cosentyx ankilozgjosa spondilita neradiografiska aksiala spondiloartrita arst€sanai, tas Jums
palidzes, vajinot Jusu slimibas pazimes un simptomus un uzlabojot Jusu fiziskas funkcijas.

Juvenils idiopatisks artrits, taja skaita ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits
Cosentyx lieto pacientiem (vecuma no 6 gadiem), lai arstétu juvenila idiopatiska artrita veidus, ko sauc
par “ar entezitu saistitu artritu” un “juvenilo psoriatisko artritu”. Sie stavokli ir ickaisuma slimibas, kas
ietekmeé locTtavas un vietas, kur cipslas savienojas ar kauliem.

Cosentyx lietoSana ar entezitu saistita artrita un juvenila psoriatiska artrita gadijuma palidzes Jums (vai
Jisu bé&rnam) samazinat slimibas simptomus un uzlabot Jiisu (vai Jiisu bérna) fiziskas funkcijas.

2. Kas Jums jazina pirms Cosentyx lietoSanas

Nelietojiet Cosentyx $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret sekukinumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Ja domajat, ka Jums ir alergija, pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu;

o ja Jums ir aktiva infekcija, par kuru Jiisu arsts doma, ka ta ir nozimiga (pieméram, aktiva
tuberkuloze).
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Cosentyx lietoSanas konsultgjieties ar savu arstu, medmasu vai farmaceitu:

ja Jums paSlaik ir infekcija;

ja Jums ir ilgstoSas vai atkartotas infekcijas;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar zarnas un ko sauc par Krona slimibu;

ja Jums ir iekaisiga slimiba, kas skar resno zarnu un ko sauc par ¢iilaino kolitu;

janesen esat vakcinéts vai ja Cosentyx lietoSanas laika Jums ir paredz€ta vakcinacija;

ja lietojat jebkuras citas zales psoriazes arst€$anai, pieméram, citu lidzekli, kas nomac imiino
sisteému, vai ja tiekat arst€ts ar fototerapijas palidzibu, izmantojot ultravioletos (UV) starus.

Tuberkuloze

Konsultgjieties ar savu arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi tuberkuloze. Pastastiet savam arstam art
tad, ja Jums nesen ir bijis tuvs kontakts ar kadu, kam ir tuberkuloze. Pirms Cosentyx lietoSanas arsts
parbaudis Jiis un var veikt tuberkulozes noteikSanas testu. Ja arsts uzskata, ka Jums ir tuberkulozes
risks, Jums var tikt nozimétas zales tas arstéSanai. Nekavgjoties pastastiet savam arstam, ja Cosentyx
terapijas laika paradas tuberkulozes simptomi (piem&ram, neparejoss klepus, kermena masas
samazinasanas, gurdenums vai viegls drudzis).

B hepatits

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir vai ieprieks ir bijusi B hepatita infekcija. STs zales var izraisit
infekcijas atkartotu aktivizeéSanos. Pirms arstéSanas ar sekukinumabu un tas laika arsts var parbaudit,
vai jums nav infekcijas pazimes. Pastastiet arstam, ja novérojat kadu no §iem simptomiem: noguruma
pastiprinasanas, adas vai acu baltas dalas dzelteSana, tumss urins, apetites zudums, slikta disa un/vai
sapes védera augsgja labaja puse.

Iekaisiga zarnu slimiba (Krona slimiba un ¢iilainais kolits)

Partrauciet lietot Cosentyx un pastastiet savam arstam vai nekavgjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu, ja pamanat krampjus védera un caureju, svara zudumu, asinis féces vai jebkadas citas zarnu
darbibas traucgjumu pazimes.

Piesardziba saistiba ar infekcijam un alergiskam reakcijam
Cosentyx var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita infekcijas un alergiskas reakcijas. Cosentyx
lietoSanas laika Jums japievers uzmaniba So stavoklu pazimém.

Ja ieveérojat jebkadas nopietnas infekcijas vai alergiskas reakcijas pazimes, nekavéjoties partrauciet
Cosentyx lietoSanu un informgjiet savu arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu. Sadas pazimes ir
mingtas 4. punkta apak$punkta “Nopietnas blakusparadibas”.

Bérni un pusaudzi
Cosentyx nav ieteicams b&rniem ar peréklaino psoriazi, kuri jaunaki par 6 gadiem, jo $aja vecuma
grupa ta lietosana nav pétita.

Cosentyx nav ieteicams b&rniem, kuri jaunaki par 6 gadiem un kuriem ir juvenils idiopatisks artrits (ar
entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits).

Cosentyx nav ieteicams b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam citas indikacijas, jo $aja
vecuma grupa ta lieto$ana nav pétita.

Citas zales un Cosentyx

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

o par visam zalém, kuras lictojat, pédeja laika esat lietojis vai varétu lietot;

o ja Jums nesen bijusi vai ir paredzéta vakcinacija. Cosentyx licto$anas laika nedrikst ievadit
noteikta veida vakcinas (dzivas vakcinas).
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Gritnieciba, baroS$ana ar kriiti un fertilitate

o Ir ieteicams izvairities no Cosentyx lictosanas griitniecibas laika. So zalu ietekme uz sievietem
griitniecibas laika nav zinama. Ja Jis esat sieviete reproduktiva vecuma, Cosentyx lietoSanas
laika un vismaz 20 nedglas pec pedgjas Cosentyx devas ir ieteicams izvairities no gritniecibas,
un Jums jalieto piem&rota kontracepcijas metode.

Ja Jiis esat gritniece, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba vai planojat gritniecibu,
konsultgjieties ar arstu.

o Ja barojat bérnu ar kriiti vai planojat to darit, konsult&jieties ar arstu. Jums un Jusu arstam ir
jaizlemj, vai Jiis barosiet b&rnu ar kriiti, vai lietosiet Cosentyx. Jiis nedrikstat vienlaicigi lietot
Cosentyx un barot bérnu ar kriti. Jis nedrikstat barot bernu ar kriiti vismaz 20 ned€las péc
pedgjas Cosentyx devas lietoSanas.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Maz ticams, ka Cosentyx ietekmes Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

3. Ka lietot Cosentyx

Cosentyx ievada veselibas apriipes specialists injekcijas veida zem adas (ievadis subkutanas injekcijas
veida).

Noteikti konsult&jieties ar savu arstu par to, kad Jums tiks izdartas injekcijas un kad jaierodas
noveéroSanas Vizites.

Cik ilgi un cik daudz jalieto Cosentyx
Par to, cik daudz un cik ilgi Jums jalieto Cosentyx, lems arsts.

Pergklaina psoriaze

Pieaugusie

o Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.

. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi menesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu. Katru reizi Jis sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita divu 150 mg
injekciju veida.

Beérni 6 gadu vecuma un vecaki

o Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 25 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 25 kg vai vairak un lidz 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida;
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida;
Jasu arsts var palielinat devu Iidz 300 mg.
o Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var

bit pieejami 75 mg un 300 mg devu ievadi$anai.
P&c pirmas devas jis sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedela 1., 2., 3. un 4. nedgla, kam sekos
injekcijas reizi meénesT.

Strutainais hidradenits
o Ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida.
. Katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas JUs sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. ned€la. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts var ieteikt turpmaku
devas pielagosanu.
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Psoriatisks artrits
Ja Jums ir gan psoriatiskais artrits, gan ar1 videji smaga vai smaga peréklaina psoriaze, arsts pec
vajadzibas var pielagot devu.

Psoriatiska artrita pacientiem, kuriem nav bijusi pietieckami laba atbildes reakcija uz zalém, ko sauc par
audzgja nekrozes faktora (TNF) blokatoriem:

o ieteicama deva ir 300 mg subkutanas injekcijas veida;

o katra 300 mg deva jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedéla. Velak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesi. Katru reizi Jis sanemsiet 300 mg lielu devu, kas tiks ievadita
divu 150 mg injekciju veida.

Pargjiem psoriatiska artrita pacientiem:
o ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesI.

Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts Jiisu devu var palielinat Iidz 300 mg.

Ankilozgjosais spondilits (radiografisks aksials spondiloartrits)
o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedg€la. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi ménesI.

Pamatojoties uz Jusu atbildes reakciju, arsts Jiisu devu var palielinat Iidz 300 mg. Katra 300 mg deva
jaievada divu 150 mg lielu subkutanu devu veida.

Neradiografisks aksials spondiloartrits
o Ieteicama deva ir 150 mg subkutanas injekcijas veida.

P&c pirmas devas nakamas injekcijas Jiis sanemsiet vienu reizi nedéla — 1., 2., 3. un 4. nedela. Vélak
injekcijas ievadis vienu reizi meénesi.

Juvenils idiopatisks artrits (ar entezitu saistits artrits un juvenils psoriatisks artrits)

. Ieteicama deva ir atkariga no kermena masas:
o kermena masa mazaka par 50 kg: 75 mg subkutanas injekcijas veida.
o kermena masa 50 kg vai vairak: 150 mg subkutanas injekcijas veida.
. Katra 150 mg deva jaievada vienas 150 mg injekcijas veida. Citas zalu formas/stiprumi var

bt pieejami 75 mg devu ievadiSanai.

P&c pirmas devas jis (vai Jisu bérns) sanemsiet nakamas injekcijas reizi nedéla 1., 2., 3. un 4. nedéla,
kam sekos injekcijas reizi meénes.

Ar Cosentyx jaarst&jas ilgsto$i. Arsts regulari kontrol&s Jiisu stavokli, lai parliecinatos, vai arstéSanai ir
velama iedarbiba.

Ja esat lietojis Cosentyx vairak neka noteikts
Ja esat sanémis Cosentyx vairak neka noteikts, vai ja deva ir ievadita agrak neka arsts ir nozZimgjis, par

to ir jainforme arsts.

Ja esat aizmirsis lietot Cosentyx
Ja esat izlaidis Cosentyx injekciju, konsultgjicties ar savu arstu.
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Ja partraucat lietot Cosentyx
Cosentyx lietoSanas partrauks$ana nav bistama, tomér, ja tas izdarits, var atjaunoties psoriazes,
psoriatiska artrita vai aksiala spondiloartrita simptomi.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums ir kada no talak mingtajam blakusparadibam, nekavegjoties partrauciet lietot Cosentyx un
informéjiet arstu vai meklgjiet medicinisku palidzibu.

Iespéjamas nopietnas infekcijas — to pazimes ir:

o drudzis, gripai lidzigi simptomi un svisana nakts;

o nogurums vai elpas tritkums, ka arT neparejoss klepus;

o karsta, apsartusi un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar pusliSiem;
o dedzinasanas sajtta uringjot.

Nopietnas alergiskas reakcijas — to pazimes ir:

o apgriitinata elposana vai riSana;

o zems asinsspiediens, kas var izraistt reiboni vai vieglu apdullumu;
o sejas, lupu, méeles vai rikles tiiska;

o stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai reljefiem izsitumiem.

Par to, vai un kad varésiet atsakt arstéSanos, lems arsts.

Citas blakusparadibas
Vairakums talak minéto blakusparadibu ir bijusas vieglas vai vid&ji smagas. Ja kada no §Tm
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, inform&jiet par tam savu arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
o augsgjo elpcelu infekcijas ar tadiem simptomiem ka kakla iekaisums un aizlikts deguns
(nazofaringits vai rinits).

BieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
aukstumpumpas (mutes herpes);

caureja;

iesnas (rinoreja);

galvassapes;

slikta dasa;

nogurums;

niezo$a, sarkana un sausa ada (ekzéma).

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem):

o mutes piena sénite (mutes kandidoze);

° leikocttu skaita samazinaSanas pazimes, piem&ram, drudzis, kakla iekaisums vai ciilas
mute (neitropénija);

ar¢jas auss infekcija (otitis externa);

izdalTjumi no acs kopa ar niezi, apsarkumu un tisku (konjunktivits);

niezosi izsitumi (natrene);

apaksgjo elpcelu infekcijas;

krampji un sapes védera, caureja, kermena masas samazina$anas vai asinis féces (zarnu
darbibas traucgjumu pazimes);
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o mazi, niezo$i piislisi uz plaukstam, p¢dam un roku un kaju pirkstu malam (dishidrotiska
ekzema);
o atleta peda (tinea pedis).

Reti (var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvekiem):

o smagas alergiskas reakcijas ar Soku (anafilaktiskas reakcijas);

o apsartums un adas lobiSanas lielaka kermena apgabala, kas var niezet vai sapét
(eksfoliativs dermatits);

. siko asinsvadu iekaisums, kas var izraisit izsitumus uz adas ar maziem, sarkaniem vai
purpursarkaniem pac€lumiem (vaskulits);

. kakla, sejas, mutes vai rikles pietikums, kas var izraisit apgriitinatu riSanu vai elpoSanu
(angioedéma).

Nav zinams (bieZzumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem):
o adas un glotadas sénisu infekcijas (ieskaitot baribas vada kandidozi);
o sapigs pietikums un adas ¢ilas (pyoderma gangrenosum).

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Cosentyx

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot Cosentyx pulveri injekciju $kiduma pagatavoSanai péc deriguma termina beigam, kas noradits
uz argjas kastites vai flakona etiketes péc ,,EXP”.

Pirms sagatavosanas: flakons jauzglaba ledusskapi, 2°C—8°C temperattra.

Péc sagatavoSanas: skidums jaizlieto nekavejoties vai ne ilgak ka 24 stundas jauzglaba 2°C-8°C
temperattira. Nesasald@t. Pec tam, kad partraukta uzglabasana 2°C—8°C temperattira, Skidums jaizlieto
vienas stundas laika.

Nelietojiet §ts zales, ja ieverojat, ka pulveris nav pilniba izskidis vai ja skidrums satur viegli redzamas
dalinas, ir dulkains vai ir izteikti briins.

Stis zales ir paredzgts tikai vienreizgjai lietoSanai.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Cosentyx satur

- Aktiva viela ir sekukinumabs. Katra flakona ar pulveri injekciju Skiduma pagatavoSanai ir
150 mg sekukinumaba. P&c pagatavosanas 1 ml skiduma satur 150 mg sekukinumaba.

- Citas sastavdalas ir saharoze, histidins, histidina hidrohlorida monohidrats un polisorbats 80.

Cosentyx aréjais izskats un iepakojums
Cosentyx pulveris injekciju $kiduma pagatavosanai ir balts, kompakts pulveris stikla flakona.
Cosentyx ir pieejams iepakojumos pa vienam flakonam.
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Registracijas apliecibas TpaSnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Sloveénija

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EiLGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 430 210 281 17 12
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par Cosentyx pulvera injekciju Skiduma pagatavosanai lietoSanu

Talak sniegta informacija paredzeta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem.

Skidums subkutanai injekcijai jasagatavo bez partraukumiem un aseptiski. Sagatavo$ana péc aizbazna
caurdurSanas aiznem vid&ji 20 miniites, un ta nedrikst biit ilgaka par 90 minatem.

Lai sagatavotu Cosentyx 150 mg pulveri injekciju Skiduma pagatavosanai, jaievero $adi noradijumi.

Noradijumi par to, ka sagatavot Cosentyx 150 mg pulveri injekciju Skiduma pagatavoSanai:

1.
2.

Laujiet flakonam ar pulveri un sterilam tidenim injekcijam sasilt 11dz istabas temperatiirai.
Graduéta vienreizgjas lietoSanas 1 ml §lirce ievelciet nedaudz vairak par 1,0 ml sterila Gdens
injekcijam un noregulgjiet ta tilpumu Iidz 1,0 ml.

Nonemiet flakona plastmasas vacinu.

Caur flakona gumijas aizbazna centru ieduriet §lirces adatu flakona ar pulveri un to iz8kidiniet,
flakona 1&ni injicgjot 1,0 ml sterila fidens injekcijam. Sterila injekciju fidens struklina javirza
pret pulveri.

v 5

Nolieciet flakonu aptuveni 45 gradu lenkT un aptuveni vienu mintiti pagroziet pirkstos. Flakonu
nedrikst apverst otradi vai kratit.

e
5
Vismaz 10 miniites paturiet flakonu istabas temperatiira, lai lautu iz8kist flakona saturam.
Nemiet vera, ka Skidums var putoties.

Nolieciet flakonu aptuveni 45 gradu lenkT un aptuveni vienu mintiti pagroziet pirkstos. Flakonu
nedrikst apverst otradi vai kratt.

7

e

Laujiet flakonam atrasties istabas temperatiira aptuveni 5 miniites, neaiztiekot to. legiitajam
Skidumam jabiit caurspidigam. Tas var bt bezkrasains vai viegli iedzeltens. Nelietojiet to, ja
liofilizetais pulveris nav pilniba izskidis vai Skiduma ir labi saredzamas dalinas, tas ir dulkains
vai izteikti briins.

Sagatavojiet nepiecieSamo flakonu skaitu (75 mg devai nepiecieSams 1 flakons, 150 mg devai
nepiecieSams 1 flakons, 300 mg devai ir nepiecieSami divi flakoni).

P&c uzglabasanas 2°C—8°C temperattra skidumam pirms ievadisanas jalauj sasilt 11dz istabas
temperattirai (tas aiznems aptuveni 20 mintites).
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Noradijumi par Cosentyx Skiduma ievadiSanu
1. Nolieciet flakonu aptuveni 45 gradu lenki un pirms $kiduma ievilksanas $lirc€ ievadiet adatu

Iidz pasai ta apaksai. Flakonu NEDRIKST apveérst otradi.

”

-

2. 150 mg un 300 mg devai ar piemérotas adatas (piemé&ram, 21G x 2") palidzibu no flakona
uzmanigi ievelciet 1 ml tilpuma gradugta §lirc€ nedaudz vairak par 1,0 ml subkutano injekciju
$kiduma. Sadu adatu izmanto tikai Cosentyx §kiduma ievilk3anai vienreizgjas lietoSanas §lirce.
Sagatavojiet nepiecieSamo §lir¢u skaitu (divas §lirces 300 mg lielai devai).

Injekcijai be&rnam, kuram jasanem 75 mg deva, uzmanigi ievelciet nedaudz vairak ka 0,5 ml
Skiduma subkutanai injekcijai un atliku$o devu nekavéjoties izniciniet.

3. Turot §lirci ar adatu uz augSu, uzmanigi piesitiet pie §lirces, lai visi gaisa burbulisi paceltos uz
augsu.
4. Pievienoto adatu nomainiet pret 27G x 2" adatu.
% |
©
¢
5. Izspiediet no $lirces gaisa burbuliSus un parvietojiet virzuli lidz 1,0 ml atzimei 150 mg devas

iegiiSanai. Izspiediet no §lirces gaisa burbuliSus un parvietojiet virzuli [idz 0,5 ml atzimei 75 mg
devas iegiiSanai.
6. Notiriet injekcijas vietu ar spirta tamponu.
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7.

augSdelmu argjas dalas (nedrikst injicét piecu centimetru radiusa ap nabu). Injekcijai katru reizi
jaizvelas cita vieta. Nedrikst injic€t zona, kur ada ir jutiga, ar zilumiem, apsarkusi, zvinaina vai
sacietgjusi. Jaizvairas injic€t zonas ar rétam vai strijam.

Atliku$o skidumu vairs nedrikst lietot, un tas ir jaiznicina saskana ar vietgjam prasibam. Flakoni
ir paredzgti tikai vienreizgjai lietoSanai. Lietotas Slirces jaizmet asiem priekSmetiem paredzeta
trauka (tam jabit noslédzamam un droSam pret caurdurSanu). Jiisu un citu cilvéku drosibai
lietotas adatas un §lirces nedrikst lietot atkartoti.
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