I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Kyntheum 210 mg $kidums injekcijam pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pilnslirce satur 210 mg brodalumaba (brodalumab) 1,5 ml skiduma.
1 ml skiduma satur 140 mg brodalumaba.

Brodalumabs ir humaniz&ta monoklonala antiviela, kas iegtita no Kinas kamja olnicu (CHO) §tinam,
izmantojot DNS rekombinanto tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekcija)

Skidums ir dzidrs lidz gaisi opalescgjoss, bezkrasains Iidz gaisi dzeltens un nesatur dalinas.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Kyntheum ir indic@ts vidgji smagas un smagas peré€klainas psoriazes arstéSanai pieaugusiem
pacientiem, kuri ir kandidati sist€miskai terapijai.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Kyntheum ir paredz&ts lietoSanai psoriazes diagnostika un arstésana pieredzgjusa arsta vadiba un
uzraudziba.

Devas

Ieteicama deva ir 210 mg, ko ievada subkutanas injekcijas veida 0., 1. un 2. nedela un p&c tam 210 mg
ik p&c 2 nedelam.

Pacientiem, kuriem pec 12—16 arst€Sanas ned€lam nenovero atbildes reakciju, jaapsver arstéSanas
partrauksana. Daziem pacientiem, kuriem sakotngji ir dalgja atbildes reakcija, turpinot arstésanu ilgak
par 16 nedélam, stavoklis var uzlaboties.

Gados vecdki cilveki (65 gadus veci un vecaki)
Gados vecakiem pacientiem devas pielagos$ana nav ieteicama (skatit 5.2. apak$punktu).

Nieru un aknu darbibas traucéjumi
Kyntheum lieto$ana $ajas pacientu grupas nav pétita. Ieteikumus par devam nevar sniegt.

Pediatriska populacija
Kyntheum drosums un efektivitate, lietojot bé&rniem un pusaudziem vecuma lidz 18 gadiem, lidz $im
nav pieradita. Dati nav pieejami.



LietoSanas veids

Kyntheum tiek ievadits subkutanas injekcijas veida. Katra piln§lirce ir paredzgta tikai vienreizgjai
lietoSanai. Kyntheum nedrikst injic€t vietas, kur ir radies asins izplidums, ada ir jutiga, bojata,
apsartusi, cieta, sabiezgjusi, klata ar zvinam vai psoriazes skarta. Piln§lirci nedrikst kratit.

P&c atbilstoSas subkutanas injekcijas tehnikas apguves pacienti var injicgt Kyntheum sev pasi, ja
veselibas apriipes specialists uzskata to par pienemamu. Pacientiem ir jadod noradijumi injic&t visu
Kyntheum apjomu saskana ar noradijumiem, kas ieklauti lietoSanas instrukcija. Detaliz&ti noradijumi
par lietosanu ir ieklauti lietoSanas instrukcijas beigas.

4.3. Kontrindikacijas

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

Klmiski nozimigas aktivas infekcijas (piem&ram, aktiva tuberkuloze, skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

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

Iekaisigas zarnu slimibas (ieskaitot Krona slimibu un ¢tlaino kolitu)

Lietojot IL-17 inhibitorus, zinots par jauniem iekaisigo zarnu slimibu gadijumiem vai to
paasinajumiem. Tade] brodalumabs nav ieteicams pacientiem ar iekaisigam zarnu slimibam

(skattt 4.8. apakSpunktu). Ja pacientam attistas iekaisigas zarnu slimibas pazimes un simptomi vai jau
esosas iekaisigas zarnu slimibas paasinajums, terapija japartrauc un jauzsak atbilstosa mediciniska
situacijas vadiba.

Pasnavibas domas un pasnavnieciska uzvediba

Ar brodalumabu arstétiem pacientiem ir zinots par pasnavibas domam un pasnavniecisku uzvedibu,
taja skaita realiz&ti pasnavibas méginajumi. Vairumam pacientu ar pa$navniecisku uzvedibu ir bijusi
depresija un/vai pasnavibas domas vai méginajumi anamnézg€. C&lonsakariba starp arstéSanu ar
brodalumabu un paaugstinatu pasnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas risku nav pieradita.

Pacientiem ar depresiju un/vai pasnavibas domam vai méginajumiem, vai pacientiem, kuriem attistas
sadi simptomi, arstéSanas ar brodalumabu risks un ieguvums ir riipigi jaizverte. Pacienti, apriipetaji un
gimenes locekli ir jainformé par nepiecieSamibu pieveérst ipaSu uzmanibu, vai nerodas un vai
nesaasinas depresija, pasnavibas domas, trauksme vai citas garastavokla svarstibas, un viniem ir
jasazinas ar veselibas apriipes specialistu, ja $§adi notikumi rodas. Ja pacientam paradas jauni
depresijas simptomi vai esosie simptomi izpauzas smagak un/vai ja pacientam konstaté pasnavibas
domas vai paSnavniecisku uzvedibu, terapiju ieteicams partraukt.

Paaugstinatas jutibas reakcijas

P&cregistracijas perioda retos gadijumos ir zinots par anafilaktiskam reakcijam. Anafilaktiskas
reakcijas vai jebkuras citas nopietnas alergiskas reakcijas gadijuma ir japartrauc brodalumaba
lietoSana un jauzsak atbilstosa terapija.



Infekcijas

Brodalumabs var paaugstinat infekciju rasanas risku.

Placebo kontroléta 12 nedglu ilga kltniska p&tijuma pacientiem ar psoriazi nopietnas infekcijas tika
noverotas 0,5 % pacientu, kas sanéma brodalumabu (skatit 4.8. apakspunktu).

Apsverot brodalumaba lietosanu pacientiem ar hronisku infekciju vai recidivéjosu infekciju anamngze,
jaievero piesardziba. Pacientiem janorada, ka jamekle mediciniska palidziba, ja rodas pazimes vai
simptomi, kas liecina par infekciju. Ja pacientam attistas nopietna infekcija, vins$ ir riipigi janovero, un
brodalumaba lietosana japartrauc, 11dz infekcija ir izarsteta.

Brodalumabu nedrikst sanemt pacienti ar aktivu tuberkulozi. Pirms terapijas uzsakSanas pacientiem ar
latentu tuberkulozi ir jaapsver prettuberkulozes terapijas uzsakSana.

Vakcinacija

Pacientiem pirms terapijas uzsaksanas ieteicams sanemt visas vakcinas atbilstoSi pasreiz€jam vietgjam
vadlinijam par vakcinaciju. Dzivas vakcinas vienlaicigi ar brodalumabu ievadit nedrikst

(skattt 4.5. apakSpunktu). Dati par atbildes reakciju uz dzivam vakciam, infekcijas risku vai
infekcijas parneSanu péc dzivo vakcinu ievadiSanas pacientiem, kas sanem brodalumabu, nav
pieejami.

Zidainu vakcindcija

Par tadu zidainu vakcing$anu ar dzivam vakcinam, kuru mates p&c tresa griitniecibas trimestra ir

sanémusas brodalumabu, ir jakonsultgjas ar arstu (skattt arT 4.6. apakSpunktu).

Vienlaiciga imiinsupresiva terapija

Brodalumaba drosums un efektivitate, lietojot kombinacija ar imiinsupresantiem, taja skaita
biologiskiem preparatiem vai fototerapiju, nav noverteta.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Dzivas vakcinas vienlaicigi ar brodalumabu ievadit nedrikst (skatit 4.4. apaksSpunktu).

CYP450 enzimu veidosanos var nelabveligi ietekmét noteiktu citokinu (piem&ram, IL-1, IL-6, IL-10,
TNFa, IFN) limena paaugstinasanas hroniska iekaisuma laika. Lai gan nav zinots par interleikina
(IL)-17A un IL-17RA nozimi CYP450 enzimu reguléSanas procesa, no slimibas atkarigas zalu
mijiedarbibas petijuma tika novertéta brodalumaba ietekme uz CYP3A4/3AS enzimu aktivitati.
Pacientiem ar vid&ji smagu un smagu peréklaino psoriazi p&c vienas brodalumaba 210 mg devas
subkutanas ievadiSanas midazolama, CYP3A4/3AS5 substrata, iedarbiba paaugstinajas par 24 %.
Pamatojoties uz midazolama iedarbibas apjoma izmainam, CYP3A4/3A5 substratu deva nav
japielago, ja tie tiek ievaditi vienlaicigi ar brodalumabu.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kruti

Sievietes reproduktivaja vecuma

Sievietem reproduktivaja vecuma terapijas laika un vismaz 12 nedg€las p&c tas partrauksanas jaizmanto
efektiva kontracepcijas metode.

Gritnieciba

Dati par brodalumaba lietoSanu griitniecibas laika ir ierobezoti vai nav pieejami.



Pétfjumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati
(skatit 5.3. apakSpunktu).

Ir zinams, ka cilvéka IgG2 sk&rso placentaro barjeru, un, ta ka brodalumabs ir cilveka IgG2 antiviela,
tas var tikt parnests no mates organisma uz augli. Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no

Kyntheum lietosanas griitniecibas laika.

Ta ka nav zinams brodalumaba metabolisms zidainiem, ir jakonsultgjas ar arstu par vakcinacijas ar
dzivo vakcinu iedarbibas ieguvumu un risku zidainim p&c Kyntheum ievadiSanas tresaja trimestr.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai brodalumabs izdalas cilveka piena. Brodalumabs ir monoklonala antiviela, un ir
paredzama ta klatbttne cilveka piena pirmaja baroSanas reiz€ un zema Iimeni ar p&c tam.

Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Le&mums partraukt bérna baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no terapijas ar Kyntheum japienem
izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&érnam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate

Dati par brodalumaba ietekmi uz cilvéka fertilitati nav pieejami. PEtjjumi ar dzZivniekiem neuzrada
jebkadu ietekmi uz virieSu un sievieSu reproduktivajiem organiem, ka ar1 uz spermatozoidu skaitu,
kustigumu un morfologiju (skatit 5.3. apakS$punktu).

4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Kyntheum neietekm@ vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma datu kopsavilkums

Visbiezak zinotas nevélamas blakusparadibas ir artralgija (4,6 %), galvassapes (4,3 %), nogurums
(2,6 %), caureja (2,2 %) un orofaringealas sapes (2,1 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Kliniskajos p&tijumos un p&cregistracijas pieredz€ novérotas nevélamas blakusparadibas (1. tabula) ir
uzskaititas atbilsto§i MedDRA organu sistému klasei (OSK). Katra OSK nevelamas blakusparadibas ir
noraditas atbilstosi sastopamibas bieZzumam, biezak sastopamas blakusparadibas noradot pirmas.
Turklat atbilstosa sastopamibas biezuma kategorija katrai nevélamajai blakusparadibai ir noteikta,
pamatojoties uz $adu klasifikaciju: loti biezi (=1/10), biezi (>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz
<1/100), reti (=1/10 000 I1dz <1/1 000), loti reti (<1/10 000) un nav zinams (nevar noteikt pec
pieejamiem datiem). Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba.



1. tabula. Kliniskos pétijumos un pécregistracijas pieredzeé novéroto nevélamo blakusparadibu

saraksts

Organu sistemu klase BieZums Nevelama blakusparadiba

Infekcijas un infestacijas Biezi Gripa
Tinea infekcijas (taja skaita atléta peda, tinea
versicolor, tinea cruris)

Retak Candida infekcijas (taja skaita mutes dobuma,

dzimumorganu un baribas vada infekcijas)

Asins un limfatiskas sist€mas Retak Neitropenija

traucjumi

Imiinas sist€émas traucgjumi Reti Anafilaktiska reakcija

Nervu sist€mas traucéjumi Biezi Galvassapes

Acu bojajumi Retak Konjunktivits

Elposanas sisteémas traucgjumi, | Biezi Orofaringealas sapes

kriiSu kurvja un videnes

slimibas

Kunga-zarnu trakta traucgjumi | Biezi Caureja
Slikta dusa

Skeleta-muskulu un saistaudu | Biezi Artralgija

sistémas bojajumi Mialgija

Vispargji traucgjumi un Biezi Nogurums

reakcijas ievadiSanas vieta Reakcijas injekceijas vieta (taja skaita eritéma,
sapes, nieze, asins izpliidums, asinoSana
injekcijas vieta)

Adas un zemadas audu Nav zinams Gangrenoza piodermija

bojajumi

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

lekaisigas zarnu slimibas

Lietojot IL-17 inhibitorus, zinots par jauniem iekaisigo zarnu slimibu gadijumiem vai to
paasinajumiem (ieskaitot Krona slimibu un ¢iilaino kolitu) (skatit 4.4. apakspunktu).

Infekcijas

Placebo kontroleta 12 nedelu pereklainas psoriazes p&tijuma par infekcijam zinoja 28,2 % ar
brodalumabu arstétu pacientu, salidzinot ar 23,4 % ar placebo arst€tu pacientu. Vairums infekciju bija
nazofaringits, augsgjo elpcelu infekcija, faringits, urincelu infekcijas, bronhits, gripa un sinusits, un to
del terapija nebija japartrauc. Nopietnas infekcijas radas 0,5 % ar brodalumabu arstétu pacientu
un 0,1 % ar placebo arstetu pacientu. Ar brodalumabu arstetiem pacientiem noveroja augstakus sénisu
infekciju raditajus, galvenokart adas un glotadas Candida infekcijas, kas nebija smagas, salidzinot ar
pacientiem, kas tika arstéti ar placebo, attiecigi 2,5 %, salidzinot ar 1,0 %.

Lidz 52. nedglai ar brodalumabu arstetiem pacientiem infekciju sastopamibas raditaji
uz 100 pacientgadiem bija 134,7 un ar ustekinumabu arst€tiem pacientiem — 124,1. Nopietnu infekciju
sastopamibas raditaji uz 100 pacientgadiem ar brodalumabu arstétiem pacientiem bija 2,4 un ar
ustekinumabu arstetiem pacientiem — 1,2. Kliniskajos p&tijumos novéroja vienu nopietnu kriptokoku
meningita un vienu nopietnu kokcidiju infekcijas gadijumu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Neitropenija

Placebo kontroleta 12 nedglu p&tijuma par neitropeniju zinoja 0,9 % ar brodalumabu arstétu pacientu,
saltdzinot ar 0,5 % ar placebo arstétu pacientu. Vairums ar brodalumaba lieto$anu saistitas
neitropénijas gadijumu bija vid€ji smagi, parejosi un atgriezeniski.

Par 3. pakapes neitropéniju (<1,0 x 10%1 1idz 0,5 x 10%/1) zinoja 0,5 % pacientu, kuri sanéma
brodalumabu, salidzinot ar nevienu pacientu, kas san@ma ustekinumabu vai placebo. Par 4. pakapes




neitropeniju (<0,5 x 10°/1) netika zinots pacientiem, kuri sanéma vai nu brodalumabu, vai placebo, bet
par to tika zinots 0,2 % pacientu, kuri sanéma ustekinumabu. Nopietnas infekcijas nebija saistitas ar
neitropéniju.

Imiingenitate

Psoriazes kliniskajos p&tijumos antivielas pret brodalumabu izveidojas 2,2 % (88/3 935) pacientu, kuri
lidz pat 52 nedélam tika arstéti ar brodalumabu (0,3 % pacientu antivielas pret brodalumabu bija jau
sakotngja stavoklr). Nevienam no Siem pacientiem neradas neitraliz&josas antivielas.

Pieradijumi par izmainitu farmakokingtikas profilu, kltnisko atbildes reakciju vai droSuma datiem
nebija saistiti ar antivielu pret brodalumabu izveidosanos.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lhigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma ming&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Kliniskajos p&tijumos intravenozi tika ievadita Iidz pat 700 mg licla deva, negiistot pieradijumus par
devu ierobeZojosu toksicitati. Pardozgsanas gadijuma ieteicams pacientu noverot, vai nerodas jebkadas
nevélamu blakusparadibu pazimes vai simptomi, un nekavgjoties uzsakt atbilstosu simptomatisku
arstesanu.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: iminsupresanti, interleikina inhibitori, ATK kods: LO4AC12

Darbibas mehanisms

Brodalumabs ir rekombinanta pilniba humaniz&ta monoklonala imiinglobulina IgG2 antiviela, kas
saistas ar augstas afinitates cilveka IL-17RA un blokg iekaisumu veicinosu citokinu IL-17A, IL-17F,
IL-17A/F heterodiméra, IL-17C un IL-17E (zinams ari ka IL-25) biologisko iedarbibu, izraisot ar
psoriazi saistita iekaisuma un klinisko simptomu inhibiciju. IL-17RA ir olbaltumviela, kas ir
ekspreséta uz Stinas virsmas un obligats to receptoru kompleksu elements, ko izmanto vairaki

IL-17 grupas citokini. Psoriazes gadijuma zinots par IL-17 grupas citokinu limena paaugstinasanos.
IL-17A, IL-17F un IL-17A/F heterodim&ram ir raksturiga plejotrops iedarbiba, taja skaita iekaisumu
veicino$o mediatoru, pieméram, IL-6, GROa un G-CSF, indukcija no epitélija §tinam, endotélija
Stnam un fibroblastiem, kas veicina audu iekaisumu. Ir pieradits, ka IL-17C izraisa lidzigas atbildes
reakcijas ka IL-17A un IL-17F keratinocttos. IL-17RA blok&$ana inhibe citokinu inducgto

IL-17 atbildes reakciju, izraisot adas iekaisuma normaliz&Sanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Psoriazes pereklos ir konstatets paaugstinats IL-17A, IL-17C un IL-17F génu ekspresijas Iimenis.
Psoriazes pereklos ir konstatets ar1 paaugstinats IL-12B un IL-23A ekspresijas, IL-23 divu
apaks8vienibu génu, IL-17A augspusgja aktivatora un IL-17F ekspresijas Iimenis. Psoriazes pacientu
arstéSana ar brodalumabu liecinaja par IL-17A un $iinu proliferacijas markieru limena, ka ari bojatas
adas biopsijas paraugu epidermas biezuma samazinasanos, salidzinot ar veselas adas biopsijas parauga
limeni, Iidz pat 12 ned€las p&c terapijas.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Kliniska efektivitate un droSums

Brodalumaba efektivitate un drosums tika novertéti 4373 piecaugusajiem peréklainas psoriazes
pacientiem tris starptautiskos, randomizgtos, dubultmask&tos 3 fazes placebo kontroletos petijumos
(AMAGINE-1, AMAGINE-2 un AMAGINE-3). AMAGINE-2 un AMAGINE-3 bija arT aktivu
salidzinajuma zalu (ustekinumabs) kontroléti petijumi. Visi trTs petijumi ieklava 12 ned€lu ar placebo
kontrolétu indukcijas fazi, dubultmasketu 52 nedelu periodu un atklata ilglaiciga pagarinajuma fazi.

P&tijuma iesaistitie pacienti bija kandidati sistémiskajai terapijai, taja skaita fototerapijai, biologisku
un nebiologisku lidzeklu sisteémiskai terapijai. Aptuveni 21 % pacientu bija psoriatiskais artrits
anamné&zg€. Aptuveni 30 % pacientu ieprieks bija sanémusi biologisko terapiju, un 13 % pacientu
biologiska terapija bija neveiksmiga.

Pacienti parsvara bija viriesi (70 %) un baltas rases parstavji (91 %) ar vid€jo vecumu 45 gadi (18—

86 gadi), no kuriem 6,4 % bija >65 gadus veci un 0,3 % bija >75 gadus veci. Visas terapijas grupas
sakotngja stavokla psoriazes bojajuma laukuma un smaguma indeksa (Psoriasis Area Severity

Index — PASI) raditajs bija robezas no 9,4 1idz 72 (mediana: 17,4) un sakotngja stavokli skartais
kermena virsmas laukuma (KVL) raditajs bija robezas no 10 Iidz 97 (mediana: 21). Sakotngja stavokla
arsta statiskais vispargjais novert&jums (Physician Global Assessment — sPGA) bija robezas

no 3 (vidgji smags stavoklis) (58 %) Iidz 5 (loti smags stavoklis) (5 %).

Petijuma AMAGINE-1 tika iesaistits 661 pacients. Petfjums ieklava dubultmask&tu, placebo
kontrolétu 12 ned€lu indukcijas fazi, kurai sekoja dubultmaskeéta izstasanas un atkartotas

arst€Sanas faze Iidz 52 nedelam. Brodalumaba terapijai randomizétie pacienti sanéma 210 mg

vai 140 mg 0. ned€la (1. diena), 1. un 2. nedela un p&c tam tadu pasu devu ik pec 2 nedelam. Sakotngji
brodalumaba terapijai randomizgtie pacienti, kas sasniedza sPGA pozitivu raditaju

(0 vai 1), 12. nedela tika atkartoti randomizgti, lai sanemtu placebo vai turpinatu brodalumaba
indukcijas devas lietoSanu. Sakot ar 12. ned€lu, pacienti, kas sakotngji bija randomizéti placebo
sanemsanai, un tie, kas neatbilda atkartotas randomizacijas kriterijiem, san€ma brodalumaba 210 mg
devu ik péc divam nedélam. Pacientiem slimibas recidivu atkartota arst€Sana bija pieejama, sakot

ar 16. nedg€lu vai vélak, un glabjosa terapija bija pieejama pec atkartotas arsteSanas 12 nedelam.

AMAGINE-2 un AMAGINE-3 bija identiski placebo un ustekinumaba kontrol&ti p&tijumi, kuros
attiecigi tika iesaistits 1831 un 1881 pacients. Abi pétijumi ieklava dubultmasketu, placebo un
ustekinumaba kontrol€tu 12 ned€lu indukcijas fazi, kurai sekoja dubultmask&ta uzturosas terapijas faze
11dz pat 52 ned€lam. Brodalumaba terapijai randomizgtie pacienti indukcijas fazeé sanéma 210 mg

vai 140 mg 0. nedé€la (1. diend), 1. un 2. nedéla un p&c tam tadu pasu devu ik péc 2 nedelam.
Ustekinumaba terapijai randomizgtie pacienti ar kermena masu <100 kg sanéma 45 mg devu un
pacienti ar kermena masu >100 kg san€ma 90 mg devu 0., 4. un 16. ned€la un péc tam tadu pasu devu
ik p€c 12 ned€lam. Sakotngji brodalumaba terapijai randomizgtie pacienti 12. ned€la tika randomizgti
atkartoti, lai sanemtu vai nu 210 mg ik p&c 2 ned€lam, vai 140 mg ik péc 2 ned€lam, vai 140 mg ik
pec 4 ned€lam, vai 140 mg ik p&c 8 ned€lam uzturosas terapijas fazes laika. Sakotngji placebo terapijai
randomizgtie pacienti, sakot ar 12. ned€lu, sanéma brodalumaba 210 mg devu ik p&c 2 nedélam.
Pacienti ustekinumaba grupa 12. ned€la turpinaja lietot ustekinumabu, bet p&c tam 52. nedgla pargaja
uz brodalumaba 210 mg devas lietoSanu ik péc 2 ned€lam. Pacientiem ar neatbilstoSu atbildes reakciju,
atsevisku sPGA raditaju >3 vai pastavigu sPGA raditaju 2 vismaz 4 ned€lu laika, 16. nedgla vai velak
bija pieejama glabjosa terapija.



2. tabula. Galveno efektivitates rezultatu parskats

AMAGINE-1 AMAGINE-2 un AMAGINE-3
Placebo | Brodalumabs | Placebo | Brodalumabs | Ustekinumabs
210 mg Q2W 210 mg Q2W

N randomizeti 220 222 624 1236 613
1N beidza dalibu 12. nedsla 209 212 601 1205 594
N uzturosaja terapija 84 83 NA 339 590
1N beidza daltbu 52. nedsla 2 74 NA 236 300
PASI
PASTiadiajs sakotngja stavokls 19,747, 19,4+6,6 20,2+8,4 20,3+8,3 20,0+8,4
(vidgjais £ SN) 7
PASI 75, 12. nedgla (%) 3 83* 7 86* 70*
PASI 75, 52. nedgla (%) 0 87* NA 65 48
sPGA (%)
SPGA 0 vai 1, 12. nedgla 1 76* 4 79% 59%*
sPGA 0 vai 1, 52. nedéla 0 83* NA 65 45
PSI
PSTiadrajs sakotngja stavoklr 19,0+6, 18,9+6,7 18,8+6,9 18,7+7,0 18,8+6,9
(vid&jais = SN) 7
PSIar atbildes reakciju 12. nedéla (%) 4 61%* 7 64* 54%

Q2W = ik péc 2 nedelam

PSI = Psoriazes simptomu anketa (Psoriasis Symptom Inventory). PSI ar atbildes reakciju: kop&jais punktu
skaits — <8, bez novertgjumiem, kuros punktu skaits >1; SN: standarta novirze.

Trikstosie dati ievaditi ka dati par pacientiem bez atbildes reakcijas. Ta ka pacienti tika atkartoti randomizgti citu
petamo devu shému sanemsanai, n uzturosaja terapija ir ievérojami mazaks par n randomiz&tiem vairakas grupas.
Petijumu AMAGINE-2 un AMAGINE-3 uzturosas terapijas fazes placebo netika lietots.

*Stratifikacijas faktoriem pielagota p vertiba salidzinajuma ar atbilstoSo placebo — <0,001.

PASI 75 atbildes reakcija pec 2 nedélam 3. fazes pétijumos bija robezas no 20 Iidz 25 %, salidzinot ar
placebo (0-0,6 %) un ustekinumaba (3-3,5 %) grupu.




1. attels. PASI 100 indukcijas un uzturos$as terapijas fazé brodalumaba un ustekinumaba grupa
(pétijjuma AMAGINE-2 un AMAGINE-3 apvienotie dati)
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— =8 — « Ustekinumabs* =——#—— 210 mg Q2W**

N = pacientu skaits sakotn&ja stavokli, 12. ned€la un 52. nedgla.

Q2W =ik péc 2 nedelam

*Pacientiem tika ievadits ustekinumabs indukcijas faze, un ustekinumaba terapija tika turpinata uzturosas
terapijas faze.

**Pacientiem tika ievadita brodalumaba 210 mg deva ik p&c 2 nedélam indukcijas faz€, un vini tika atkartoti
randomiz&ti brodalumaba 210 mg devas sanemsanai ik p&c 2 ned€lam uzturosas terapijas faze.

NRI = dati, kas ievaditi ka pacienti bez atbildes reakcijas (Non-responder imputation)

Visos tris petijumos, izvert§jot vecumu, dzimumu un rasi, ka arT ar ieprieks€jas sisteémiskas terapijas,
fototerapijas, biologiskas terapijas sanemsanu vai ar tas neveiksmigu rezultatu, neatklaja atbildes
reakcijas uz brodalumabu atskiribas péc visiem galvenajiem vertétajiem kriterijiem (PASI 75,

PASI 100, sPGA pozittvs raditajs (0 vai 1) un sPGA raditajs — tira ada (0)) visas $ajas apakSgrupas.

Bez primari vertetajiem efektivitates merka kriterijiem tika noverota kliniski svariga galvas adas
psoriazes smaguma indeksa (Psoriasis Scalp Severity Index — PSSI) uzlaboSanas 12. nedéla
(AMAGINE-1) un nagu psoriazes smaguma indeksa (Nail Psoriasis Severity Index — NAPSI)
uzlaboSanas 12. un 52. nedéla (AMAGINE-1, AMAGINE-2 un AMAGINE-3).

Dzives kvalitate/pacientu zinotie rezultati

To pacientu procentualais Tpatsvars, kuriem psoriazes simptomu anketas (Psoriasis Symptom
Inventory — PSI) novértéjuma punktu skaits bija 0 (nav) vai 1 (viegli) attieciba uz katru simptomu
(niezi, dedzinaSanu, svilinoSu sajiitu, sapem, apsartumu, zvinoSanos, adas sprégasanu, pleksnu
veidosanos), 12. ned€la noradits 2. tabula.

To pacientu procentualais Tpatsvars, kuru dermatologiskais dzives kvalitates indekss (Dermatology
Life Quality Index — DLQI) bija 0 vai 1 punkts, 12. ned&la bija 56 %, 61 % un 59 % brodalumaba
210 mg grupa un 5 %, 5 % un 7% placebo grupa attiecigi petijuma AMAGINE-1, AMAGINE-2 un
AMAGINE-3, (pielagota p-vertiba <0,001), un 44 % ustekinumaba grupas (petjjuma AMAGINE-2 un
AMAGINE 3).
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Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus brodalumabam viena vai vairakas
pediatriskas populacijas ar pereklaino psoriazi apaksgrupas (informaciju par lietoSanu be&rniem
skatit 4.2. apak$punkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzstikSanas

Pamatojoties uz populacijas farmakokin&tikas modeléSanu, paredzams, ka p&c 20 ned€lu ilgas zalu
lietoSanas uzkraSanas koeficients palielinas 2,5 reizes. Pacientiem ar vid&ji smagu vai smagu
pereklaino psoriazi péc subkutanas brodalumaba 210 mg devas ievadiSanas vidéja maksimala
koncentracija seruma (Cmax) bija 13,4 pg/ml (standarta novirze (SN) = 7,29 ug/ml). Laika mediana lidz
maksimalas koncentracijas sasniegSanai (Tmax) bija 3,0 dienas (diapazons: 2,0-4,0 dienas), un vid&jais
laukums zem koncentracijas un laika attiecibas liknes lidz p&d&jai izméramai koncentracijai (AUCas)
bija 111 pg*dienas/ml (SN = 64,4 pg*dienas/ml). P&c populacijas farmakokinétikas modelgsanas
aprékinata brodalumaba biopieejamiba bija 55 %.

Lidzsvara stavokli novérotie farmakokingtiskie raditaji (10.—12. nedgla) bija sadi: vid&jais laukums
zem koncentracijas un laika attiecibas Iiknes lidzsvara stavokli, kas parsniedza devas lietoSanas
intervalu (AUCqw), bija 227,4 pg*dienas/ml (SN = 191,7 ug*dienas/ml), kas atbilda vidgjai
koncentracijai (Cav,ss) 16,2 pg/ml; vidgjais Cmax bija 20,9 pg/ml (SN = 17,0 mcg/ml) un vidgja
koncentracija seruma 12. nedg€la (Ciougn) bija 9,8 pg/ml (SN = 11,2 pg/ml).

Izkliede

Pamatojoties uz populacijas farmakokin&tikas modeléSanu, paredzamais brodalumaba izkliedes
vidgjais tilpums lidzsvara stavokli bija aptuveni 7,24 1.

Biotransformacija

Ta ka brodalumabs ir cilvéka IgG2 monoklonala antiviela, ir paredzams, ka, lidzigi ka endogéna IgG
gadijuma, tas katabolisma cela tiek sadalits [idz maziem peptidiem un aminoskabém.

Eliminacija

P&c subkutanas 210 mg devas ievadiSanas brodalumabs uzrada no mérka atkarigam zalu sadaljjumam
paklautai monoklonalai antivielai raksturigas nelinearas farmakokinétiskas Tpasibas.

Palielinot devu, brodalumaba klirenss samazinas un iedarbibas limenis paaugstinas vairak, neka tas
notiek devai proporcionala veida. Palielinot subkutanu brodalumaba devu 3 reizes no 70 Iidz 210 mg,
brodalumaba Cpax un AUCy. seruma lidzsvara stavokli paaugstinajas attiecigi

aptuveni 18 un 25 reizes.

P&c vienas brodalumaba 210 mg devas subkutanas ievadiSanas pereklainas psoriazes pacientiem
Skietamais kltrenss (CL/F) ir 2,95 1/diena.

Populacijas farmakokingtikas modelésana ir prognozets, ka 95 % pacientu 63 dienas p&c
brodalumaba 210 mg devas ievadiSanas ik p&c 2 ned€lam partraukSanas Iidzsvara stavoklt
brodalumaba koncentracija seruma samazinas lidz Iimenim, kas ir zemaks par kvantitativas
noteik§anas robezvertibu (0,05 pug/ml). Tomér brodalumaba koncentracija, kas ir zemaka par apaksgjo
kvantitativas noteikSanas robezu (Lower Limit of Quantification — LLOQ), bija saistita ar 11dz

pat 81 % saistiSanos ar IL-17 receptoru.

Pamatojoties uz populacijas farmakokin&tikas modeléSanu, paredzamais brodalumaba aprékinatais
eliminacijas pusperiods Iidzsvara stavoklT péc subkutanas 210 mg devas ievadiSanas ik pec divam
nedélam ir 10,9 dienas.
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Kermena masas ietekme uz farmakokinétiku

Populacijas farmakokingtikas modelesanas dati liecina, ka, palielinoties kermena masai, iedarbiba
samazinas. Devas pielagoSana nav ieteicama.

Gados vecaki pacienti

Populacijas farmakokingtikas modelesanas dati, pamatojoties uz 259 (6 %) 6574 gadus veciem
pacientiem un 14 (0,3 %) >75 gadus veciem pacientiem no kopg&jas 4271 pereklainas psoriazes
pacientu FK populacijas, liecinaja, ka vecums neietekmé brodalumaba farmakokingtiku.

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi

Farmakokingtikas dati pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucg€jumiem nav pieejami. Neizmainita
brodalumaba ka monoklonalas IgG antivielas eliminacija caur nierém ir sagaidama zema Iimeni bez
bitiskam sekam. Paredzams, ka brodalumabs tiks izvadits galvenokart katabolisma cela, un nieru
darbibas traucgjumu ietekme uz klirensu nav sagaidama.

Citas pacientu grupas

Brodalumaba farmakokiné&tika psoriazes pacientiem, kas bija un nebija no Japanas, bija Iidziga.
Populacijas farmakokingtikas analize liecina, ka dzimums neietekme brodalumaba farmakokin&tiku.

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Populacijas farmakokingtikas/farmakodinamiskas modelis, kas izveidots, izmantojot visus pieejamos
datus, liecina, ka 210 mg devas ievadiSana ik péc 2 nedélam lauj paredz&t, ka 90 % visu pacientu
saglabasies minimala koncentracija, kas ir lielaka par aprékinato ICo 1,51 pg/ml vertibu. Pamatojoties
uz izpetes aprakstosu analizi, netika noverota saistiba starp iedarbibu un smagu infekciju un
infestaciju, Candida un virusu infekciju, ka arf starp paSnavibas domu un pasnavnieciskas uzvedibas
notikumu sastopamibu. Iedarbibas un atbildes reakcijas analize liecina, ka augstaka brodalumaba
koncentracija ir saistita ar labaku PASI un sPGA atbildes reakciju.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegttie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati
(taja skaita vertetajiem drosuma farmakologijas mérka krit€rijiem un ar fertilitati saistito vértéto merka
krit€riju novertgjumu) un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina par IpaSu risku
cilvekam.

Kancerogenitates petfjumi ar brodalumabu nav veikti. Tom&r makaka sugas pertikiem, kuriem katru
ned&lu 6 meénesus subkutani ievadija brodalumaba 90 mg/kg devu, nenovéroja proliferativas izmainas
(AUC iedarbibas Iimenis 47 reizes augstaks neka cilvékiem, kas sanem brodalumaba 210 mg devu ik
péc 2 nedelam). Brodalumaba iespg&jama mutageéna iedarbiba nav novérteta, tomer nav sagaidams, ka
monoklonalu antivielu iedarbiba izraists DNS vai hromosomu izmainas.

Makaka sugas pertikiem p&c brodalumaba ievadiSanas devas Iidz pat 90 mg/kg katru ned€lu 6 ménesus
nenoveroja ietekmi uz t€vinu un matisu reproduktivajiem organiem, ka ar1 spermatozoidu skaitu,
kustigumu un morfologiju (AUC iedarbibas limenis 47 reizes augstaks neka cilvékiem, kas sanem
brodalumaba 210 mg devu ik p&c 2 nedelam).

Makaka sugas pertikiem, griisnibas laika subkutani ievadot brodalumaba devu, kuras iedarbiba lidz
pat 27 reizes parsniedz iedarbibas [Tmeni cilvékiem, kas sanem brodalumaba 210 mg devu ik

pec 2 nedelam, netika noverota ietekme uz embrija vai augla attistibu vai pecdzemdibu attistibu (I1dz
pat 6 ménesu vecumam), pamatojoties uz laukumu zem koncentracijas liknes (AUC). Koncentracijas
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Itmenis pértiku jaundzimuso un trusu auglu seruma liecina par nozimigu brodalumaba nonaksanu no
matites auglim griisnibas perioda beigas.

Makaka sugas pertikiem p&c brodalumaba subkutanas ievadisanas lidz pat 90 mg/kg devas katru
ned€lu 6 meénesus ar brodalumaba lietoSanu saistitas blakusparadibas aprobezojas ar injekcijas vietas
reakcijam un adas un glotadas iekaisumu, kas atbilda saimniekorganisma farmakologiskajai
modulacijai ar nosaciti patogéno mikrofloru. Ietekmes uz perifero asinu imtinfenotipu noteik$anas un
no T §tinam atkarigas antivielu atbildes reakcijas testu nebija. Lokalas panesamibas testa trusiem pec
brodalumabu saturo$a preparata ar klinisku koncentraciju 140 mg/ml subkutanas injekcijas novéroja
vid&ji smagu vai smagu tusku.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Prolins

Glutamats

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trikuma dél §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.
6.3. Uzglabasanas laiks

4 gadi

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirci argja kastité, lai pasargatu no gaismas.

Kyntheum var uzglabat argja kastite istabas temperattra (Iidz pat 25 °C) uz laiku, kas neparsniedz
vienreiz&ju 14 dienu periodu. Ja Kyntheum ir iznemts no ledusskapja un ir sasilis [idz istabas
temperatirai (Iidz pat 25 °C), tas ir vai nu jaizlieto 14 dienu laika, vai jalikvide.

6.5. lepakojuma veids un saturs

1,5 ml skidums 1. hidrolitiskas klases stikla piln§lirc€ ar nertisgjosa te€rauda 27. izméra '4” adatu, kas
parklata ar elastoméra gumijas adatas vacinu.

Kyntheum ir pieejams atseviskos iepakojumos ar divam pilnslircém un vairaku kastiSu iepakojumos ar
6 (3 iepakojumi pa 2) pilnslircem.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebat pieejami.

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

Lai mazinatu nepatikamu sajiitu injekcijas vieta, pirms injekcijas pilnslircei 30 minttes jalauj sasilt
11dz istabas temperatiirai. Pilnslirces sildiSanai nedrikst izmantot citas metodes. Piln§lirci nedrikst

kratit. Kamer pilnslirce sasilst [idz istabas temperattrai, nedrikst nonemt adatas vacinu.

Pirms lietoSanas Kyntheum vizuali japarbauda, vai nav redzamas dalinas un krasas izmainas. Sts zales
nedrikst lietot, ja Skidums ir dulkains, mainijis krasu vai satur sabiez&jumus, pléksnes vai dalinas.
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Piln§lirci nedrikst lietot, ja ta ir nokritusi uz cietas virsmas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/16/1155/001

EU/1/16/1155/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 17. Jilijs

P&dgjas parregistracijas datums: 2022. gada 25. Aprilis
10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJI, KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REG ISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Immunex Rhode Island Corporation
40 Technology Way, West Greenwich,
Rhode Island, 02817

ASV

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Francija

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

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. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesniegsanas 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 agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSamas 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:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

16



III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Kyntheum 210 mg $kidums injekcijam pilnslirce
brodalumab

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 210 mg brodalumaba 1,5 ml $kiduma (140 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: prolins, glutamats, polisorbats 20 un Gidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

2 pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Nekratit.

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.
Nesasaldget.
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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

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1155/001

Iepakojums satur 2 pilnslirces

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Kyntheum 210 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)

1. ZALU NOSAUKUMS

Kyntheum 210 mg $kidums injekcijam pilnslirce
brodalumab

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 210 mg brodalumaba 1,5 ml $kiduma (140 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: prolins, glutamats, polisorbats 20 un Gidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastisu iepakojums: 6 (3 iepakojumi pa 2) pilnslirces

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Nekratit.

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.
Nesasaldget.
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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

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/16/1155/002

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

Kyntheum 210 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)

1. ZALU NOSAUKUMS

Kyntheum 210 mg $kidums injekcijam pilnslirce
brodalumab

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra pilnslirce satur 210 mg brodalumaba 1,5 ml $kiduma (140 mg/ml).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: prolins, glutamats, polisorbats 20 un Gidens 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

Tikai vienreiz€jai lietoSanai

Nekratit.

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.
Nesasaldget.
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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

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija

12. MARKETING AUTHORISATION NUMBER(S)

EU/1/16/1155/002

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

Kyntheum 210 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

PILNSLIRCES UZLIME

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Kyntheum 210 mg injekcija
brodalumab
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Kyntheum 210 mg $kidums injekcijam piln§lirce
brodalumab

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, jautajiet arstam, vai farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir Kyntheum un kadam noltikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Kyntheum lietoSanas
3. Ka lietot Kyntheum

4. Iesp&jamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Kyntheum

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Kyntheum un kadam noliikam to lieto

Kyntheum satur aktivo vielu brodalumabu. Brodalumabs ir monoklonala antiviela, 1pass
olbaltumvielas veids, kas atpazist un saistas ar noteiktam olbaltumvielam organisma.

Brodalumabs pieder zalu grupai, ko sauc par interleikina (IL) inhibitoriem. Sis zales darbojas, blokgjot
IL-17 olbaltumvielu darbibu, kuru Itmenis slimibu, pieméram, psoriazes, gadijuma ir paaugstinats.

Kyntheum lieto, lai arstétu adas slimibu, ko sauc par peréklaino psoriazi un kas izraisa adas iekaisumu
un zvinainu peréklu uz adas veidoSanos. Kyntheum lieto vidgji smagas un smagas peréklainas
psoriazes, kas ir skarusi plasus kermena laukumus, arst€Sanai pieauguSiem pacientiem.

Kyntheum lietosana atvieglos Jusu stavokli, uzlabojot adas attiriSanos un mazinot psoriazes pazimes
un simptomus, piem&ram, niezi, apsarkumu, zvinosanos, dedzinoso un dzeloSo sajtitu, adas
sprégasanu, pleksnu veidoSanos un sapes.

2. Kas Jums jazina pirms Kyntheum lietoSanas

Nelietojiet Kyntheum $ados gadijumos:

. ja Jums ir alergija pret brodalumabu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o zalu sastavdalu. Ja
domajat, ka esat alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Kyntheum lietoSanas;

. ja Jums ir aktiva Krona slimiba;

. ja Jums ir infekcija, ko Jusu arsts uzskata par nozimigu (piemé&ram, aktiva tuberkuloze).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Kyntheum lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu $ados gadijumos:

. ja Jums ir iekaisiga zarnu slimiba, ko sauc par Krona slimibu;

. ja Jums ir resnas zarnas iekaisums, ko sauc par ¢ulaino kolitu;

o ja Jums jebkad ir bijusas domas par pasnavibu vai pasnavibas méginajumi, depresija, trauksme
vai garastavokla svarstibas;

o ja Jums pasreiz ir infekcija vai biezi rodas infekcijas;

. ja Jums ir ilgstoSa (hroniska) infekcija;
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. ja Jums ir tuberkuloze (TB), ir bijis pozitivs TB testa rezultats vai Jiis biezi kontaktgjaties ar
kadu personu, kurai ir TB. Iesp&jams, ka pirms Kyntheum sanemsanas Jums bis jalieto citas
zales TB arstésanai;

. ja Jus nesen esat vakcinéts vai planojat vakcingties. Arsté3anas ar Kyntheum laika nedrikst
ievadit noteikta veida vakcias (sauc par dzivajam vakcinam);

o ja lietojat Kyntheum tris p&dgjos griitniecibas ménesus, pirms Jisu bérna vakcing$anas Jums
jakonsultgjas ar arstu;

o ja sanemat jebkadu citu terapiju psoriazes arstéSanai, piemeram, citu imiinsupresantu vai

fototerapiju ar ultravioleto (UV) gaismu.

P&c Kyntheum lietoSanas uzsakSanas, nekavéjoties konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu
§ados gadijumos:

o ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir attTstijusies Krona slimiba;

. ja Jums rodas depresija, trauksme, domas par pasnavibu vai neparastas garastavokla svarstibas;

o ja Jums ir infekcija vai jebkadas infekcijas pazimes, kas minétas 4. punkta “Iesp&jamas
blakusparadibas”;

. ja Jums ir teikts, ka Jums ir tuberkuloze.

Iekaisigas zarnu slimibas (Krona slimiba vai ¢iilains kolits)

Partrauciet Kyntheum lietosanu un nekavégjoties pastastiet arstam vai meklgjiet medicinisku palidzibu,
ja Jums paradas krampji un sapes védera, caureja, svara zudums vai asinis izkarnijumos (jebkuras
zarnu darbibas traucg€jumu pazimes).

Noverojiet alergiskas reakcijas
Kyntheum var izraisit nopietnas blakusparadibas, tostarp alergiskas reakcijas. Kyntheum lietoSanas
laika Jums ir janovero, vai nerodas $adas pazimes.

Ja noveérojat jebkadas pazimes, kas liecina par alergiskam reakcijam, partrauciet lietot Kyntheum un
pastastiet arstam vai meklgjiet medicinisko palidzibu. Sadas pazimes ir noraditas 4. punkta “Nopietnas
blakusparadibas”.

Bérni un pusaudzi
Kyntheum nav ieteicams lietot bérniem un pusaudziem (Iidz 18 gadu vecumam), jo $aja vecuma grupa
ta lietoSana nav pétita.

Citas zales un Kyntheum

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

. par visam zale€m, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var&tu lietot;

. ja Jus (vai Jusu beérns) nesen esat vakcingts vai planojat vakcingties, skatit 2. punkta “Kas Jums
jazina pirms Kyntheum lieto$anas” apaks$punktu “Bridinajumi un piesardziba lietoSana”.

Griitnieciba un barosSana ar kruti

Ja Jis esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Kyntheum lietoSana
griitniecibas laika nav parbaudita, un nav zinams, vai §is zales var kaitet Jisu nedzimusajam b&rnam.
Tapéc griitniecibas laika Kyntheum nav ieteicams lietot. Ja esat sieviete reproduktiva vecuma,
Kyntheum lietosanas laika un vismaz 12 nedg€las p&c pedgjas Kyntheum devas ievadiSanas ieteicams
izvairities no gritniecibas un jaizmanto atbilstoSa kontracepcijas metode.

Nav zinams, vai brodalumabs izdalas cilvéka piena. Pastastiet arstam, ja barojat bérnu ar kriiti vai
domajat to darft. Arsts palidzes pienemt lémumu, vai nu partraukt beérna baroSanu ar krti, vai
partraukt lietot Kyntheum. Jus kopigi izskatisiet ieguvumu b&rnam no baroSanas ar kriiti un ieguvumu
Jums no Kyntheum lietoSanas.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana

Maz ticams, ka Kyntheum ietekmgs Jiisu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
3. Ka lietot Kyntheum

Kyntheum Jums var nozimét arsts, kuram ir pieredze psoriazes diagnostic€$ana un arst€sana.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts, farmaceits, vai medmasa Jums teicis(-kusi). Neskaidribu
gadijuma vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

Cik daudz Kyntheum jaievada

o Arsts izlems, cik daudz un cik ilgi Kyntheum Jums ir jaievada. leteicama deva ir 210 mg (viena
injekcija).
o P&c pirmas devas ievadiSanas Jiis sanemsiet injekciju vienu reizi nedgla 1. nedéla (vienu nedelu

péc pirmas devas ievadiSanas) un 2. nedé]a (divas ned€las péc pirmas devas ievadiSanas). Pec
tam injekcijas jaievada ik pec divam ned€lam.

o Kyntheum ir paredzets ilgstoSai arstéSanai. Arsts regulari parbaudis Jisu veselibas stavokli, lai
parliecinatos, ka arsté$ana nodrosina veélamo iedarbibu. Pastastiet savam arstam, ja Jums skiet,
ka p&c Kyntheum lietoSanas psoriazes pazimes un simptomi Jums nemazinas.

Ka Kyntheum tiek ievadits
Kyntheum tiek ievadits injekcijas veida zem adas (sauc par subkutanu injekciju).

Noradijumi par patstavigu ievadiSanu

Informaciju par pareizu uzglabasanu, sagatavoSanu un ievadiSanu majas apstaklos, skatit sadala

“Noradijumi par lietoSanu”, kas pievienota So zalu lietoSanas instrukcijas beigas.

o Ja arsts izlemj, ka Jiis vai Jiisu apriipétajs varat ievadit injekcijas majas apstaklos, Jums un Jusu
apripétajam jaapgist pareiza Kyntheum sagatavoSanas un injicé$anas tehnika. Neméginiet
injicet Kyntheum, kamer arsts Jums un Jusu aprupétajam nav paradijis, ka injicet Kyntheum.

. Pilnslirci pirms lietoSanas nedrikst kratit.

o Js vai Juisu apriipétajs injic€ Kyntheum augsstilba vai védera apvidii. Apriipetajs var injicet
Jums arT augSdelma arpuse.

. Injekciju nedrikst veikt vieta, kur ir radies asins izpluidums, ada ir jutiga, apsartusi, cieta vai

vieta, kur adu ir skarusi psoriaze.

Ja esat lietojis Kyntheum vairak neka noteikts
Pastastiet arstam, ja esat lietojis §1s zales vairak neka parakstits vai esat ievadijis devu agrak neka
nepieciesams.

Ja esat aizmirsis lietot Kyntheum

Ja esat aizmirsis ievadit Kyntheum devu, injicgjiet nakamo devu, tiklidz tas ir iesp&jams pec izlaistas
devas. P&c tam konsult&jieties ar arstu, kad Jums ir jaievada nakama deva. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Kyntheum
Nepartrauciet lietot Kyntheum bez ieprieks$€jas konsultacijas ar arstu. Ja terapija tiek partraukta,

psoriazes simptomi var atgriezties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, vai farmaceitam vai medmasai.
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4. Iespejamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas kada no talak min&tajam blakusparadibam, nekavgjoties partrauciet lietot Kyntheum,
pastasiet par to arstam vai meklgjiet medicinisko palidzibu. Jusu arsts izlems, vai un kad varat atsakt

terapiju.

Nopietnas alergiskas reakcijas (var rasties Iidz 1 no 1 000 cilvékiem) pazimes var bt $adas:

. gritibas elpot vai norit;

o zems asinsspiediens, kas var izraisit reiboni vai vieglas galvassapes;
o sejas, lipu, meles vai rikles pietikums;

o nopietna adas nieze ar sarkaniem izsitumiem vai piepacelti izsitumi.

Iespéjamas nopietnas infekcijas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem) pazimes var bt $adas:

o drudzis, gripai [idzigi simptomi, sviSana nakiT,
o nogurums un elpas trukums, klepus, kas nepariet;
o silta, sarta un sapiga ada vai sapigi adas izsitumi ar bullam.

Citas blakusparadibas

BiezZas (var rasties lidz 1 no 10 cilvekiem):

caureja;

slikta dusa;

apsartums, sapes, nieze, asins izplidums vai asino$ana injekcijas vieta;
nogurums;

sapes mutes dobuma vai riklg;

Tinea (sénisu) adas infekcijas (taja skaita uz peédam un cirk$nos);
gripa;

galvassapes;

locitavu sapes;

muskulu sapes.

Retakas (var rasties Iidz 1 no 100 cilvekiem):

. Candida (senisu) infekcija mutes dobuma, rikle un dzimumorganos;
. izdalfjumi no actm, ko pavada nieze, apsartums un pietikums (konjunktivits);
. mazs balto asins Stinu skaits.

Nav zinams (bieZumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):
. sapigs pietikums un adas ciilas (gangrenoza piodermija).

Vairuma gadijumu §ts blakusparadibas ir vieglas vai vidgji smagas. Ja kada no mingtajam
blakusparadibam izpauzas smaga forma, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Lietojot IL-17 inhibitorus, piem&ram, Kyntheum, zinots ar par krampjiem un sapém védera, caureju,
svara zudumu vai asinim izkarnijumos (zarnu darbibas trauc€jumu pazimém).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu droSumu.
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5. Ka uzglabat Kyntheum
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigdm, kas noradits uz argjas kastites un pilnslirces uzlimes
pec "Derigs 11dz" vai "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Pilnslirci glabat argja kastitg, lai pasargatu no gaismas.
Uzglabat ledusskapit (2 °C — 8 °C). Nesasaldet.

Kyntheum var uzglabat argja kastite 14 dienas istabas temperatiira (Iidz pat 25 °C). Ja péc
uzglabasanas istabas temperatiira Kyntheum 14 dienu laika nav izlietots, tas ir jaizmet.

Nelietojiet §ts zales, ja pamanat, ka $kidums ir dulkains, mainijis krasu vai satur sabiez&jumus,
pléksnes vai dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Kyntheum satur
- Aktiva viela ir brodalumabs. Katra pilnslirce satur 210 mg brodalumaba 1,5 ml skiduma.
- Citas sastavdalas ir prolins, glutamats, polisorbats 20 un tidens injekcijam.

Kyntheum arejais izskats un iepakojums
Kyntheum ir $kidums injekcijam, kas ir dzidrs lidz gaisi pérlains, bezkrasains lidz gaiSi dzeltens
Skidrums, kas nesatur dalinas.

Kyntheum ir pieejams atseviskos iepakojumos ar divam pilnslirc€ém un vairaku kastisu iepakojumos,
kas satur 3 kastites pa 2 pilnslircém. Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Danija

RazZotajs
Laboratoires LEO
39 route de Chartres
28500 Vernouillet
Francija

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Danija
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Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Elrada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 210 68 34322

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.0.
Tel: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvbmpog Sverige

The Star Medicines Importers Co. Ltd. LEO Pharma AB

TnA: +357 2537 1056 Tel: +46 40 3522 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
LEO Pharma A/S LEO Laboratories Ltd

Tel: +45 44 94 58 88 Tel: +44 (0) 1844 347333

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu
Kyntheum 210 mg
Skidums injekcijam pilnSlirce
brodalumab

Subkutanai lietoSanai
Kyntheum ir pieejams vienreizgjas lietosanas pilnslirces veida. Katra §lirce satur vienu
Kyntheum 210 mg devu. Arsts, farmaceits vai medmasa pateiks, cik biezi zales jainjice. Katru
Kyntheum pilnslirci var lietot tikai vienu reizi.
Ja arsts izlemj, ka Jus vai Jusu aprupétajs varat ievadit injekcijas majas apstaklos, Jums
jaapgiist pareizas Kyntheum sagatavoSanas un injicéSanas tehnika. Neméginiet veikt sev

injekciju, kamer Jusu veselibas apriipes specialists nav Jums paradijis, ka pareizi injicét.

Pirms Kyntheum pilnSlirces lietoSanas izlasiet visus noradijumus. Ja Jums vai Jisu apripétajam ir
kadi jautajumi par to, ka pareizi injicet Kyntheum, sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Informacija par detalam
Pirms lietoSanas Péc lietoSanas

Nospiests
Virzulis — virzulis

Rokturis

B ’W/—UE UzIlime un

deriguma
Rokturis termins

Uzlime un Izmantotas
deriguma ( T E Slirces korpuss

termins n
Slirces 3
korpuss

P Izmantota adata
Zales

3

Uzlikts Nonemts adatas
adatas vacin§ ‘i vacin$

Svarigi! Adata ir iekSpusg.

Pirms Kyntheum pilnSlirces lietoSanas izlasiet talak noradito svarigo informaciju.
Kyntheum piln§liréu uzglabasana

o Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Pilnslirci glabat originalaja kastite, lai pasargatu no gaismas vai fiziskiem bojajumiem.
o Glabat ledusskapt (no 2 °C lidz 8 °C).
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o Ja nepiecieSams, Kyntheum pilnslirci var uzglabat 1idz pat 14 dienam istabas temperatiira (I1dz
pat 25 °C). Izmetiet Kyntheum pilnslirci, kas istabas temperattira uzglabata ilgak par 14 dienam.
o Nesasaldet.

Kyntheum pilnslirces lietoSana

o Nedrikst lietot p&c deriguma termina, kas noradits uz uzlimes.

o Nekratit.

o Nedrikst nonemt adatas vacinu, 1idz neesat sagatavojies injekcijai.

o Kyntheum pilnslirci nedrikst lietot, ja ta ir nokritusi uz cietas virsmas. Tas janem véra

gadijuma, ja §lirce ir saplisusi.
1. faze. SagatavoSana
A.  Iznemiet Kyntheum pilnslirci no kastites

Lai iznemtu §lirci no paplates, satveriet §lirces korpusu.

Uzlieciet pirkstu vai 1kski uz Satvert Seit
paplates malas, lai, iznemot
Slirci, to piespiestu.

Ievietojiet kastiti ar neizmantotajam §lircém atpakal] ledusskapi.

Drosibas noluka:

. nedrikst satvert virzuli;

. nedrikst satvert adatas vacinu;

° nedrikst nonemt adatas vacinu, l1dz neesat sagatavojies injekcijai;
. nedrikst nonemt rokturi. Rokturis ir §lirces detala.

Pirms injic€Sanas atstajiet §lirci vismaz 30 minites istabas temperattra.

Ja slirce ir sasilusi [idz istabas temperatiirai, to nedrikst ievietot atpakal ledusskapr.
glirci nedrikst méginat sasildit, izmantojot siltuma avotu, pieméram, karstu Gideni vai
mikrovilnu krasni.

Slirci nedrikst atstat tieSos saules staros.

Slirci nedrikst kratit.

Svarigi! Pilnslirce jatur, satverot aiz §lirces korpusa.
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B. Parbaudiet Kyntheum pilnSlirci

Uzlime un
deriguma
Slirces termins
korpuss Virzulis
¢ i
@ C— 1
Rokturis

Uzlikts adatas Zales
vacins

Parbaudiet, vai zales Slirce ir dzidras lidz gaiSi pérlaina krasa un bezkrasainas Iidz gaisi
dzeltenas.

o Slirci nedrikst lietot $ados gadijumos:
o zales ir dulkainas, mainijusas krasu vai satur pleksnes vai dalinas;
o jebkura detala izskatas bojata vai saplisusi.

C. Savaciet visus nepiecieSamos materialus

Riipigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un tideni.

Uz tiras, labi apgaismotas virsmas novietojiet $adus materialus:

. jauna §lirce;

spirta salvetes;

vates tampons vai marles salvete;

plaksteris;

asiem priekSmetiem paredz€ta atkritumu tvertne (atkariba no prasibam attiecigaja valsti tvertnes
krasa un izskats var atskirties).
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D. Sagatavojiet un notiriet injekcijas apgabalu

Augsdelms

Védera apvidus

i ' (veders)
.'\-.-.b I._,.l‘
]/ '\__ T Augsstilbs
|
!

Jiis vai Jiisu aprupétajs varat izmantot injekcijai:
o augsstilbu;
o védera apvidu, iznemot apvidu 5 centimetrus ap nabu.

Tikai Jusu apripetajs var izmantot injekcijai:
° augsSdelma arpusi.

Par injekcijas vietu

o Injekciju nedrikst veikt vietas, kur ir radies asins izpliidums, ada ir jutiga, apsartusi vai cieta.
o Nav ieteicams veikt injekciju vietas, kur ir rétaudi vai strijas.
. Nav ieteicams injekciju ievadit tiesi vietas, kur ada ir pietiikusi, apsarkusi, kur ir zvinaini

apgabali vai radusies bojajumi.

Notiriet apgabalu, kura vélaties injicgt, ar spirta salveti. Laujiet adai noZzit.

P&c tam $ai vietai I1idz injic€Sanai nedrikst pieskarties.

Ja velaties katru reizi izmantot injekcijai vienu un to paSu apvidu, parliecinieties, ka neinjicgjat
tieSi taja pasa vieta, kuru izmantojat ieprieksgjai injekcijai.

2. faze. Sagatavosanas injicéSanai

E. Kad ir veikti injekcijas sagatavoSanas darbi, nonemt adatas vacinu ar kustibu taisna
virziena uz augsu pretéji kermenim

A,
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Izmetiet adatas vacinu pieejamaja asiem priekSmetiem paredzgtaja atkritumu tvertne.
o Adatas vacinu nedrikst pagriezt vai saliekt.
o Adatas vacinu nedrikst uzlikt atpakal] uz §lirces.

Slircg var bit neliels gaisa burbulis vai $kidruma piliens adatas gala. Abi gadijumi ir normali un nav
jalikvide.

F. Saspiediet adu, izveidojot stingru virsmu

Stingri saspiediet adu starp 1kski un pirkstiem, izveidojot aptuveni 5 centimetrus platu apvidu.
Svarigi! Turiet adu saspiestu, 11dz injekcija ir pabeigta.
3. faze. InjiceSana

G. Turiet adu saspiestu. Nonemiet adatas vacinu un ieduriet $lirci ada aptuveni 45-90 gradu
lenki

L]
=y

|

< i

( : |

.
et \ ; #
" S §
Adatas iedurSanas laika nedrikst turét pirkstus uz virzula.

H. Ar lénu un vienmeérigu kustibu bidiet virzuli Iidz galam uz leju, Iidz tas atduras
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L. Kad injekcija ir pabeigta, nonemiet 1k$ki. Péc tam uzmanigi izvelciet $lirci no adas

Svarigi! Ja, izvelkot §lirci, Skiet, ka zales vél aizvien ir §lirces korpusa, tas nozimg, ka Jiis neesat
sanémis visu devu. Nekavgjoties sazinieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

4. faze. Procediiras pabeig§ana

J.  Izmetiet izmantoto Slirci

. P&c lietoSanas nekavgjoties izmetiet izmantoto pilnslirci necaurdurama asiem priekSmetiem
paredzgeta atkritumu tvertné.

. Slirci nedrikst lietot atkartoti.

o Slirci vai asiem priek§metiem paredz&to atkritumu tvertni nedrikst nodot otrreizgjai parstradei
vai izmest sadzives atkritumos.

Svarigi! Asiem priekSmetiem paredzeta atkritumu tvertne jauzglaba bérniem neredzama un
nepieejama vieta.

K. Parbaudiet injekcijas vietu

Ja injekcijas vieta izdalas asinis, uzspiediet tai vates tamponu vai marles salveti. Injekcijas vietu
nedrikst berzet. Ja nepiecieSams, uzlieciet plaksteri.
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