I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Tremfya 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce
Tremfya 100 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Tremfya 100 mg Skidums injekcijam pilnSlircé

Katra pilnslirce satur 100 mg guselkumaba (guselkumabum) 1 ml skiduma.

Tremfya 100 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 100 mg guselkumaba (guselkumabum) 1 ml Skiduma.
Guselkumabs ir pilniba cilvéka G1 lambda imitinglobulina (IgG1A) monoklonala antiviela (mAb;
monoclonal antibody), kas sintezeta Kias kamju olnicu (CHO, Chinese Hamster Ovary) §inas,

izmantojot rekombinanto DNS tehnologiju.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam (injekcija)

Skidums ir dzidrs un bezkrasains lidz gaisi dzeltens.
4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pereklveida psoriaze

Tremfya ir paredzets vidgji smagas un smagas peréklveida psoriazes arst€$anai pieaugusajiem, kuriem
ir piemg&rota sist€miska terapija.

Psoriatiskais artrits

Tremfya monoterapija vai kombinacija ar metotreksatu (MTX) ir paredzets aktiva psoriatiska artrita
arst€Sanai pieaugusiem pacientiem, kuriem bijusi neatbilstosa atbildes reakcija uz ieprieksgju terapiju
ar slimibu modificgjoSiem pretreimatisma lidzekliem (SMPL) vai So lidzeklu nepanesiba (skatit

5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Sis zales ir paredzetas lietoSanai arsta vadiba un uzraudziba, kuram ir pieredze stavoklu, kam tas ir
indic€tas, diagnostika un arstésana.

Devas
Pereklveida psoridaze

Ieteicama deva ir 100 mg subkutanas injekcijas veida 0. un 4. ned€la, pec tam lietojot uzturoso devu ik
pec 8 nedélam (q8w).



Pacientiem, kuriem p&c 16 arstéSanas nedélam nav atbildes reakcijas, jaapsver arst€Sanas partrauksana.

Psoriatiskais artrits

Ieteicama deva ir 100 mg subkutanas injekcijas veida 0. un 4. nedgla, p&c tam turpinot lietot uzturoso
devu ik pec 8 nedelam. Pacientiem, kuriem saskana ar kltnisko novert€jumu pastav augsts locitavu
bojajuma risks, var apsvert devu 100 mg ik péc 4 nedelam (q4w) (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pacientiem, kuriem p&c 24 arstéSanas nedélam nav atbildes reakcijas, jaapsver arst€Sanas partrauksana.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki (= 65 g.v.)

Deva nav japielago (skatit 5.2. apak$punktu).

Informacija par 65 gadus veciem un vecakiem pacientiem ir ierobeZota, un ta ir loti ierobezota par
75 gadus veciem un vecakiem pacientiem (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru vai aknu darbibas traucéjumi
Tremfya nav pétits STm pacientu populacijam. leteikumus par devu nevar sniegt. Stkaku informaciju
par guselkumaba eliminaciju skatit 5.2. apaksSpunkta.

Pediatriska populacija
Tremfya droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma Iidz 18 gadiem, nav

pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids

Subkutanai lietoSanai. Ja iesp&jams, jaizvairas no injicESanas psoriazes skartajos adas apvidos.

P&c pilnvertigas subkutanu injekciju veikSanas apmacibas pacienti Tremfya sev drikst injicet pasi, ja
arsts uzskata, ka tas ir pienemami. Tomer arstam janodro$ina atbilstosa pacientu mediciniska
noverosana. Pacientiem janorada, ka jainjic€ viss Skiduma daudzums atbilstosi kastit€ ievietotajiem
noradijumiem par lietoSanu.

Noradijumus par zalu sagatavoSanu pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

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

Klmiski nozimigas aktivas infekcijas (piem&ram, aktiva tuberkuloze, skatit 4.4. apakSpunktu).
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana
Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologiskas izcelsmes zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistr€ lietoto zalu nosaukums un
s€rijas numurs.

Infekcijas

Guselkumabs var paaugstinat infekcijas risku. Arsté8anu nedrikst uzsakt pacientiem, kuriem ir kada
klmiski nozimiga aktiva infekcija, kamer infekcija nav izzudusi vai netiek atbilstosi arstéta.

Ar guselkumabu arst€tiem pacientiem janorada, ka tad, ja rodas kliniski nozimigas hroniskas vai
akiitas infekcijas pazimes vai simptomi, jameklé mediciniska palidziba. Ja pacientam rodas klmiski
nozimiga vai biitiska infekcija vai nav veérojama atbildes reakcija uz standarta terapiju, javeic pacienta
ripiga uzraudziba un arst€Sana japartrauc, Iidz infekcija izzad.



Tuberkulozes novertéSana pirms arstéSanas

Pirms arstéSanas uzsaksanas janoverte, vai pacientiem nav tuberkulozes (TB) infekcijas. Janovéro, vai
pacientiem, kuri lieto guselkumabu, arstéSanas laika vai pec tas nav aktivas TB pazimju un simptomu.
Pacientiem, kuriem anamnézg ir latenta vai aktiva TB un nav glistams apstiprinajums par atbilstosu
terapijas kursu, pirms arst€Sanas uzsaksSanas jaapsver pret TB v&rsta terapija.

Paaugstinata jutiba

P&cregistracijas perioda ir zinots par nopietnam paaugstinatas jutibas reakcijam, tai skaita anafilaksi
(skattt 4.8. apakSpunktu). Dazas nopietnas paaugstinatas jutibas reakcijas, ar natrenes un aizdusas
gadijumi, radas dazas dienas p&c arstéSanas ar guselkumabu. Ja rodas biitiska paaugstinatas jutibas
reakcija, arstéSana ar guselkumabu nekav&joties japartrauc un jauzsak atbilstosa terapija.

Paaugstinats aknu transaminazu Iimenis

Psoriatiska artrita indikacijas kliniskajos p&tijumos pacientiem, kuri lietoja guselkumabu ik péc
4 nedélam (q4w), noveroja lielaku aknu enzimu limena paaugstinaSanas sastopamibu neka pacientiem,
kuri lietoja guselkumabu ik p&c 8 ned€lam (q8w) vai placebo (skatit 4.8. apakSpunktu).

Guselkumabu q4w parakstot psoriatiska artrita gadijuma, ieteicams pirms arst€Sanas sakSanas un ari
velak, atbilstosi pacientu parastas apriipes prasibam, novertét aknu enzimu Iimeni. Ja novéro alanina
transaminazes [AlAT] vai aspartata transaminazes [AsAT] Iimena paaugstinasanos un ir aizdomas par
aknu bojajumu, arstéSana uz laiku ir japartrauc, lidz attieciga diagnoze tiek izslegta.

Imunizacija

Pirms arstéSanas uzsaksanas jabiit veiktai visai imunizacijai, kada nepiecieSama atbilstosi speka
esoSajam imunizacijas vadlinijam. Ar guselkumabu arstétiem pacientiem nedrikst vienlaikus lictot
dzivas vakcinas. Dati par atbildes reakciju uz dzivam vai neaktivam vakciam nav pieejami.

Pirms vakcinacijas ar dzivu virusu vai bakteriju vakcinu arst€Sana japartrauc uz vismaz 12 nedélam
pec pedgjas ta devas ievadiSanas, un arst€Sanu var atsakt ne agrak ka divas ned€las p&c vakcinacijas.
Lai sanemtu papildinformaciju un noradijumus par imtnsupresivo lidzeklu lietoSanu pec vakcinacijas,
zalu parakstitajiem jaiepazistas ar konkrétas vakcinas zalu aprakstu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbiba ar CYP450 substratiem

1. fazes petijuma p&tamam personam ar vid&ji smagu vai smagu percklveida psoriazi vienas
guselkumaba devas ievadiSana neizraisija kliniski nozimigas midazolama, S-varfarina, omeprazola,
dekstrometorfana un kofeina sisteémiskas iedarbibas (Cmax un AUCins) izmainas, un tas liecina, ka
mijiedarbiba starp guselkumabu un dazadu CYP grupas enzimu substratiem (CYP3A4,
CYP2C9,CYP2C19, CYP2D6 un CYP1A2) nav raksturiga. Lietojot guselkumabu vienlaicigi ar
CYP450 substratiem, deva nav japielago.

Vienlaiciga imuinsupresiva terapija vai fototerapija

Guselkumaba droSums un efektivitate kombinacija ar imiinsupresantiem, tai skaita biologiskiem
lidzekliem, vai fototerapiju psoriazes p&tjjumos nav verteta.



4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriuti

Reproduktiva vecuma sievietes

Reproduktiva vecuma sievietem arstéSanas laika un vismaz 12 nedglas péc arstéSanas jalieto efektiva
kontracepcijas metode.

Griitnieciba

Dati par guselkumaba lietosanu griitniecibas laika nav pieejami. P&tfjumi ar dzivniekiem neuzrada
tieSu vai netiesu kaitigu ietekmi, kas saistita ar griitniecibu, embrija/augla attistibu, dzemdibam vai
postnatalo attistibu (skatit 5.3. apakSpunktu). Piesardzibas noliikos ieteicams atturéties no Tremfya

lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kruiti

Nav zinams, vai guselkumabs izdalas cilvéka mates piena. Zinams, ka cilveéka IgG izdalas mates piena
dazas pirmajas dienas pec dzimsanas un to daudzums samazinas lidz zemai koncentracijai driz p&c
tam; 11dz ar to $aja perioda nevar izslegt risku ar kriiti barotam b&rmam. L€mums partraukt b&rna
barosanu ar kriiti vai attur€ties no terapijas ar Tremfya japienem, izvertgjot kriits barosanas ieguvumu
b&rnam un ieguvumu no terapijas sievietei. Informaciju par guselkumaba izdalisanos dzivnieku
(krabjedajmakaku) piena skatit 5.3. apakSpunkta.

Fertilitate

Guselkumaba ietekme uz cilvéka fertilitati nav novertéta. PEtijumi ar dzivniekiem neuzrada tieSu vai
netieSu kaitigu ietekmi, kas saistita ar fertilitati (skattt 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Tremfya neietekm@ vai nenozimigi ietekme spgju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas nevelamas blakusparadibas bija elpcelu infekcijas apmeéram 14% pacientu psoriazes un
psoriatiska artrita kliniskajos p&tijumos.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

1. tabula ir kliniskajos psoriazes un psoriatiska artrita p&tjjumos un p&cregistracijas perioda novéroto
nevélamo blakusparadibu saraksts. Nevélamas blakusparadibas ir klasificetas atbilstosi MedDRA
organu sisteému klasifikacijai un biezuma kategorijam, izmantojot $adu iedalijumu: 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 (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1. tabula. Neveélamo blakusparadibu saraksts

Organu sistému klasifikacija BieZums Nevelamas blakusparadibas
Infekcijas un infestacijas Loti biezi | Elpcelu infekcijas
Retak Herpes simplex infekcija
Retak Tinea infekcijas
Retak Gastroenterits
Imunas sist€mas traucgjumi Retak Paaugstinata jutiba
Retak Anafilakse
Nervu sistémas traucgjumi Biezi Galvassapes
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Caureja




Adas un zemadas audu bojajumi Retak Natrene
Retak Izsitumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi | Biezi Artralgija

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadisanas Biezi Reakcijas injekcijas vieta

vieta

Izmeklgjumi Biezi Paaugstinats transaminazu Iimenis
Retak Samazinats neitrofilo leikocttu

skaits

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Paaugstinats transaminazu limenis

Divos 3. fazes psoriatiska artrita kltniskajos pétijumos placebo kontrol&taja perioda nevélamos
notikumus “paaugstinats transaminazu [imenis” (ietver paaugstinatu AIAT Iimeni, paaugstinatu AsAT
Itmeni, paaugstinatu aknu enzimu Itmeni, paaugstinatu transaminazu Iimeni, normai neatbilstoSus aknu
funkcionalo testu rezultatus, hipertransaminazémiju) guselkumaba grupas novéroja biezak (8,6% q4w
grupa un 8,3% q8w grupa) neka placebo grupa (4,6%). Gada laika nevélamo notikumu ”paaugstinats
transaminazu Itmenis” (skatit ieprieks) noveroja 12,9% pacientu g4w grupa un 11,7% pacientu q8w
grupa.

Pamatojoties uz laboratoriskajiem izmekl&jumiem, transaminazu (AIAT un AsAT) limenis lielakaja
dala gadijumu bija < 3 x augstaks par normas aug$gjo robezvertibu (NAuR). Transaminazu Iimena
paaugstinasanos no > 3 Iidz < 5 x virs NAuR un > 5 x virs NAuR noveroja reti, un guselkumaba g4w
grupa tas radas biezak neka guselkumaba q8w grupa (2. tabula). Lidzigs dazada smaguma paradibu
biezums atkariba no arstéSanas grupas saglabajas lidz 2 gadus ilga 3. fazes psoriatiska artrita kliniska
pétjjuma beigam.

2. tabula. Pacienti ar transaminazu Iilmena paaugstinasSanos péc pétijjuma sakuma divos
3. fazes psoriatiska artrita kliniskajos petijjumos
Lidz 24. nedélai® 1 gada laika®
Placebo guselkumabs | guselkumabs | guselkumabs | guselkumabs
N=370°¢ 100 mg q8w 100 mg g4w 100 mg q8w 100 mg g4w
N=373°¢ N=371°¢ N=373¢ N=371°¢

AIAT
No >1 Iidz
<3 x NAuR 30,0% 28,2% 35,0% 33,5% 41,2%
No >3 lidz
<5 x NauR 14% L1% 2,7% 1,6% 4,6%
>5 x NauR 0,8% 0,8% 1,1% 1.1% 1.1%
AsSAT
No >1 lidz
<3 x NauR 20,0% 18,8% 21,6% 22,8% 27,8%
No >3 Iidz
<5 x NauR 0,5% 1,6% 1,6% 2,9% 3,8%
>5 x NauR 1,1% 0,5% 1,6% 0.5% 1.6%

& Placebo kontrolatais periods.

P&tijuma sakuma placebo grupa randomizgtie pacienti, kuri terapiju nomainija uz guselkumabu, nav ieklauti.

¢ Pacientu skaits ar vismaz vienu novertéjumu pec p&tijuma sakuma, izmantojot konkréto laboratorijas testu

Psoriazes klmiskajos petijumos 1 gada laika transaminazu (AIAT un AsAT) limena paaugstinasanas
biezums guselkumaba q8w devas grupas bija I1dzigs tam, kas tika noverots guselkumaba devas q8w
lietotajiem psoriatiska artrita kliniskajos p&tijumos. 5 gadu laika transaminazu Iimena paaugstinasanas
sastopamiba nepalielinajas pec guselkumaba terapijas gada. Lielaka dala transaminazu limena
paaugstinaSanas gadijumu bija < 3 x NAuR.



Lielakaja dala gadijumu transaminazu limena paaugstinaSanas bija parejoSa un nebija iemesls zalu
lietoSanas partrauksanai.

Samazinats neitrofilo leikocitu skaits

Divos 3. fazes psoriatiska artrita kliniskajos petijumos placebo kontroletaja perioda guselkumaba
grupa par nevélamu notikumu “samazinats neitrofilo leikocitu skaits” zinoja biezak (0,9%) neka
placebo grupa (0%). Gada laika nev&lamo notikumu “samazinats neitrofilo leikocttu skaits” novéroja
0,9% ar guselkumabu arsteto pacientu. Vairuma gadijumu neitrofilo leikocttu skaita samazinasanas
asinis bija viegli izteikta, parejosa, nesaistita ar infekciju un nebija par iemeslu zalu lietosanas
partrauk$anai.

Gastroenterits

Divos 3. fazes psoriazes kliniskos p&tfjumos placebo kontrol&taja perioda gastroenterits guselkumaba
grupa ieklautajiem pacientiem radas biezak (1,1%) neka placebo grupa ieklautajiem pacientiem
(0,7%). L1dz 264. nedglai 5,8% visu pacientu, kurus arstgja ar guselkumabu, zinoja par gastroenteritu.
Gastroenterits nebija biitisks, un ta dé] guselkumaba lietoSana 1idz 264. nedélai nebija japartrauc.
Psoriatiska artrita kltniskajos pétijjumos novérotie gastroenterita raditaji placebo kontrolétaja perioda
bija lidzigi psoriazes kliniskajos p&tjjumos noverotajiem.

Reakcijas injekcijas vieta

Divos 3. fazes psoriazes kliniskos petijumos Iidz 48. nedglai 0,7% guselkumaba injekciju un 0,3%
placebo injekciju bija saistitas ar reakcijam injekcijas vieta. Lidz 264. nedg€lai 0,4% guselkumabaa
injekciju bija saistitas ar reakcijam injekcijas vieta. Kopuma reakcijas injekcijas vieta bija vieglas lidz
vidgji smagas; neviens no gadijumiem nebija nopietns un viena gadijuma guselkumaba lietoSana bija
japartrauc.

Divos 3. fazes psoriatiska artrita kliskajos petijumos laika lidz 24. nedelai tadu petamo personu
skaits, kuras zinoja par 1 vai vairakam reakcijam injekcijas vieta, bija neliels, un guselkumaba grupas
tas bija nedaudz lielaks neka placebo grupa; 5 petamas personas (1,3%) guselkumaba q8w grupa,

4 petamas personas (1,1%) guselkumaba q4w grupa un 1 pétama persona (0,3%) placebo grupa.
Vienai p&tamajai personai psoriatiska artrita kltniskajos pétijumos guselkumaba lietosana tika
partraukta reakcijas injekcijas vieta d&] placebo kontrol&ta perioda laika. Gada laika vienu vai vairakas
reakcijas injekcijas vietd noveroja 1,6% un 2,4% pacientu attiecigi guselkumaba q8w and q4w grupas.
Kopuma psoriatiska artrita kltniskajos pétijumos tadu injekciju Tpatsvars, kuras bija saistitas ar
reakcijam injekcijas vieta, placebo kontrol&taja perioda bija lidzigs tam, kads noverots psoriazes
klmiskajos petijumos.

Imiingenitate
Guselkumaba imunogenitati vertgja, izmantojot jutigu un pret zalém noturigu imtintestu.

Apvienotas 2. un 3. fazes analiz€s psoriazes un psoriatiska artrita pacientiem 5% (n=145) ar
guselkumabu arsteto pacientu lidz 52. arstéSanas nedélai izveidojas antivielas pret zalem. No
pacientiem, kuriem izveidojas antivielas pret zalém, aptuveni 8% (n=12) bija antivielas, kas
klasific€tas ka neitraliz&josas, un tas atbilst 0,4% visu ar guselkumabu arst&to pacientu. Apvienotajas
3. fazes analiz@s pacientiem ar psoriazi apméram 15% ar guselkumabu arst€to pacientu lidz

264. arstesanas nedelai izveidojas antivielas pret zalem. Apméram 5% pacientu, kuriem radas
antivielas pret zalém, tas tika klasificétas ka neitralizgjosas, un tas atbilst 0,76% visu ar guselkumabu
arst€to pacientu. Antivielas pret zalém nebija saistitas ar samazinatu efektivitati vai reakciju rasanos
injekcijas vieta.

ZinoSana par iespgjamam 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 iespg&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinosanas sistémas kontaktinformaciju.




4.9. Pardozesana

Kliniskos p&tijumos vienreiz&ja intravenoza guselkumaba deva Iidz 987 mg (10 mg/kg) ir ievadita
veseliem brivpratigajiem un vienreizgja subkutana guselkumaba deva Iidz 300 mg ir ievadita
pacientiem ar peréklveida psoriazi bez devu ierobeZojosas toksicitates pazimém. Pardozesanas
gadijuma pacients janovero, vai nerodas nevélamu blakusparadibu pazimes vai simptomi un
nekavgjoties janozimée atbilstoSa simptomatiska arstésana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imiinsupresanti, interleikinu inhibitori, ATK kods: LO4AC16.

Darbibas mehanisms

Guselkumabs ir cilveka IgG1A monoklonala antiviela (mAb), kas selektivi saistas ar interleikina-23
(IL-23) proteinu ar augstu specifitati un afinitati. IL-23 ir iekaisuma un imiinas sist€mas atbildes
reakcijas iesaistits citokins. Blok&jot IL-23 un ta receptora saistiSanos, guselkumabs inhibe no 1L-23
atkarigos $tinu signalus un iekaisumu veicinoSo citokinu izdaliSanosi.

Pergklveida psoriazes pacientu ada ir paaugstinats IL-23 lItmenis. /n vitro modelos guselkumabam
pieradita sp&ja inhib&t IL-23 biologisko aktivitati, blok&jot ta mijiedarbibu ar $tinu virsmas 1L-23
receptoru, partraucot IL-23 medito signalu parvadi, aktivizaciju un citoku kaskades. Guselkumaba
klmiska iedarbiba pereklveida psoriazes un psoriatiska artrita gadjjuma skaidrojama ar IL-23 citokina
cela blokadi.

Farmakodinamiska iedarbiba

1. fazes p&tijuma arstesana ar guselkumabu izraisija [L-23/Th17 cela génu ekspresijas un ar psoriazi
saisttto génu ekspresijas profilu samazinasanos, par ko liecina adas bojajumu vietu biopsijas materialu
mRNS analizes pacientiem ar peréklveida psoriazi 12. nedela salidzinajuma ar petijuma sakumu. Taja
pasa 1. fazes pétijuma arst€Sana ar guselkumabu izraisija psoriazes histologisko raditaju uzlabo$anos
12. nedgla, tai skaita epidermas biezuma un T $iinu blivuma samazinasanos. Ar guselkumabu arst€tiem
pacientiem pereklveida psoriazes 2. un 3. fazes p&tijumos salidzinajuma ar placebo novéroja ari
pazeminatu IL-17A, IL-17F un IL-22 limeni seruma. Sie rezultati atbilst kliniskajam ieguvumam, kads
noverots, lietojot guselkumabu peréklveida psoriazes arstésanai.

Psoriatiska artrita pacientiem 3. fazes pétijumos akiitas fazes proteinu C reaktiva proteina, seruma
amiloida A un IL-6, ka ar1 Th17 efektorcitokinu IL-17A, IL-17F un IL-22 koncentracija seruma
petijumu sakuma bija paaugstinata. Guselkumabs 4 nedelu laika p&c terapijas uzsakSanas pazeminaja
$o proteinu koncentraciju. Guselkumabs vEl vairak pazeminaja So proteinu koncentraciju laika Iidz
24. nedglai, salidzinot ar sakumstavokli un placebo.

Kliniska efektivitate un droSums

Perékjveida psoriaze

Guselkumaba efektivitati un droSumu vertgja tris randomizetos, dubultmasketos, aktivi kontrol&tos

3. fazes petijumos pieaugusiem pacientiem ar vidgji smagu un smagu pereklveida psoriazi, kuriem bija
paredz&ta fototerapija vai sistémiska terapija.

VOYAGE 1 un VOYAGE 2

Divos petijumos (VOYAGE 1 un VOYAGE 2) vértgja guselkumaba efektivitati un droSumu
salidzinajuma ar placebo un adalimumabu 1829 piecaugusiem pacientiem. Guselkumaba lietoSanai
randomizgtie pacienti (N=825) sanéma 100 mg 0. un 4. ned&]a un turpmak ik p&c 8 nedelam (q8w)
lidz 48. nedelai (VOYAGE 1) un 20. nedélai (VOYAGE 2). Adalimumaba lietoSanai randomizgtie



pacienti (N=582) sanéma 80 mg 0. nedéla un 40 mg 1. nedela, pec tam 40 mg ik p&c divam nedelam
(q2w) I1dz 48. nedelai (VOYAGE 1) un 23. nedelai (VOYAGE 2). Abos petijumos placebo lietoSanai
randomizgtie pacienti (N=422) sanéma 100 mg guselkumaba 16., 20. ned€]a un péc tam ik p&c

8 nedelam. Petijuma VOYAGE 1 visi pacienti, tai skaita tie, kuri 0. ned€la bija randomizgti
adalimumaba lietoSanai, 52. nedela atklata veida saka sanemt guselkumabu ik p&c 8 nedelam. Petijuma
VOYAGE 2 pacientus, kuri 0. ned€]a bija randomizg&ti guselkumaba lietosanai un kuriem 28. ned¢la
bija atbildes reakcija, kas p&c psoriazes laukuma un smaguma indeksa (PASI) v&rt€jama ar

90 punktiem, atkartoti randomizgja arst€Sanas turpinasanai ar guselkumabu ik p&c astonam nedelam
(uzturosai terapijai) vai placebo lietoSanai (terapijas atcelSana). Pacientiem, kuriem terapija bija
atcelta, guselkumaba lietoSanu atsaka, kad viniem par vismaz 50% bija mazinajusies 28. nedéla
konstateta PASI vertejuma uzlaboSanas (devas tika ievaditas terapijas atsakSanas bridi, Cetras nedglas
velak un turpmak ik péc astonam nedélam). Adalimumaba lietoSanai 0. nedéla randomizgtie pacienti,
kuriem nebija PASI 90 atbildes reakcijas, guselkumabu sanéma 28. un 32. ned€la un turpmak ik p&c
astonam nedélam. P&tijuma VOYAGE 2 visi pacienti 76. nedéla saka sanemt guselkumabu atklata
veida ik péc astonam nedelam.

VOYAGE 1 un 2 p&tijuma populaciju sakotngjais slimibas raksturojums bija lidzigs — kermena
virsmas laukuma (KVL) mediana bija 22% un 24%, sakotn&ja PASI punktu skaita mediana bija 19
abos pétijumos, sakotng&ja ar adu saistitas dzives kvalitates indeksa (DLQI; Dermatology Quality of
Life) punktu skaita mediana bija 14 un 14,5, sakotngjais smagam stavoklim atbilsto$s p&tnieka
vispargjais vertejums (IGA; investigator global assessment) 25% un 23% pacientu un psoriatisks
artrits anamnéze attiecigi 19% un 18% pacientu.

No visiem VOYAGE 1 un 2 pétijumos ieklautajiem pacientiem attiecigi 32% un 29% ieprieks nebija
lietojusi ne tradicionalo sisteémisko, ne biologisko terapiju, 54% un 57% ieprieks bija veikta
fototerapija un 62% un 64% ieprieks bija lietojusi tradicionalo sisteémisko terapiju. Abos petijumos
21% pacientu ieprieks bija sanémusi biologisku terapiju, tai skaita 11% bija sanémusi vismaz vienu

pret audzgja nekrozes faktoru alfa (TNFa) verstu lidzekli un aptuveni 10% bija sanémusi

pret -IL-12/1L-23 verstu lidzekli.

Guselkumaba efektivitati vértéja, analiz&jot adas slimibu kopuma, regionalas slimibas izpausmes
(galvas matainaja dala, uz plaukstam un peédam, ka arT nagiem), dzives kvalitati un pacienta zinotos
iznakumus. Citi primarie mérka kriteriji VOYAGE 1 un 2 p&tijumos bija tadu pacientu Ipatsvars, kuri
sasniegusi slimibas izzu$anai vai minimalai aktivitatei atbilstosu IGA punktu skaitu (IGA 0/1) un
PASI 90 atbildes reakciju 16. nedela salidzinajuma ar placebo (skatit 3. tabulu).

Adas slimiba kopuma

ArsteSana ar guselkumabu izraisTja nozZimigu slimibas aktivitates raditaju uzlabosanos 16. nedéla
salidzinajuma ar placebo un adalimumabu un 24. un 48. nedgla salidzinajuma ar adalimumabu.

Galvenie efektivitates rezultati attieciba uz primaro un galvenajiem sekundariem pétfjuma mérka
kriterijiem ir noraditi turpmak 3. tabula.

3. tabula. Klinisko atbildes reakciju kopsavilkums VOYAGE 1 un VOYAGE 2 pétijuma
Pacientu skaits (%)
VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebo | guselkumabs |adalimumabs| Placebo | guselkumabs | adalimumabs
(N=174) (N=329) (N=334) (N=248) (N=496) (N=248)
16. nedela
PASI 75 10 (5,7) 300 (91,2)* | 244 (73,1)° 20 (8,1) 428 (86,3)* | 170 (68,5)°
PASI 90 5(2,9) 241 (73,3)° | 166 (49,7)° 6(2,4) 347 (70,0)° | 116 (46,8)°
PASI 100 1 (0,6) 123 (37,4)* | 57 (17,1)¢ 2(0,8) 169 (34,1)* | 51 (20,6)¢
IGA 0/1 12 (6,9) 280 (85,1)° | 220 (65,9)° 21 (8,5) 417 (84,1)° | 168 (67,7)°
IGA O 2 (L1 157 (47,7)* | 88(26,3) 2 (0,8) 215 (43,3 | 71(28,6)°
24. nedéla
PASI 75 - 300 (91,2) | 241 (72,2) - 442 (89,1) | 176 (71,0)°
PASI 90 - 264 (80,2) | 177 (53,0)° - 373 (75,2) | 136(54,8)°
PASI 100 - 146 (44,4) 83 (24,9)° - 219 (44,2) 66 (26,6)°
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IGA 0/1 - 277 (84,2) | 206 (61,7) - 414 (83,5) | 161 (64,9)
IGA 0 - 173 (52,6) | 98 (29,3)" - 257(51,8) | 78 BL5)

48. nedéla
PASI 75 ; 289 (87.8) | 209 (62,6)° - - -
PASI 90 _ 251 (76,3) | 160 (47,9)° _ - -
PASI 100 - 156 (47,4) | 78 (23,4) - - -
IGA 0/1 ; 265 (80,5) | 185 (55,4)° ; ; ;
IGA 0 : 166 (50,5) | 86 (25,7)° : : :

4 p<0,001 guselkumaba un placebo salidzinajumam.

b p < 0,001 guselkumaba un adalimumaba salidzinajumam attieciba uz galvenajiem sekundariem mé&rka kritrijiem.

¢ p<0,001 guselkumaba un placebo salidzinajumam attieciba uz citiem primariem merka krit&rijiem.

d guselkumaba un adalimumaba salidzinasana netika veikta.

p < 0,001 guselkumaba un adalimumaba salidzinajumam.

Atbildes reakcija laika gaita

Guselkumabam pieradita strauja iedarbibas sakSanas, nodrosinot nozimigi lielaku PASI procentualo
uzlabo$anos salidzinajuma ar placebo jau 2. nedg€la (p < 0,001). Tadu pacientu procentualais Tpatsvars,
kuri sasniedz PASI 90 atbildes reakciju, guselkumaba lietoSanas gadijuma bija skaitliski lieclaks neka
adalimumaba lietoSanas gadijuma, sakot ar 8. nedelu. Maksimala atSkiriba tika sasniegta ap 20. nedelu
(VOYAGE 1 un 2) un saglabajas Iidz 48. nedelai (VOYAGE 1, skatit 1. attelu).

1. attels.  P&tamo personu procentualais ipatsvars, kuras VOYAGE 1 pétijuma lidz
48. nedelai sasniegus$as PASI 90 atbildes reakciju, atbilstosi vizitei (0. nedéla
randomizétas pétamas personas)
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VOYAGE 1 pétijuma pacientiem, kurus ar guselkumabu arstgja nepartraukti, PASI 90 atbildes
reakcijas raditajs saglabajas no 52. [idz 252. nedg€lai. Pacientiem, kurus 0. nedéla randomizgja
adalimumaba lietoSanai un kuriem 52. nedgla terapiju nomainija uz guselkumabu, PASI 90 atbildes
reakcijas raditajs 52.—76. nedela palielinajas un tad saglabajas lidz 252. ned€lai (skatit 2. attelu).
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2. attéls.  Petamo personu procentualais Ipatsvars, kuras VOYAGE 1 pétijuma atklataja faze
sasnieguS$as PASI 90 atbildes reakciju, atbilstosi vizitei
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P&tamo personu skaits Nedzlas

Guselku_rnabs 468 466 458 459 450 453 443 449 447 446 444 439 436 432 420 421 416 416 411 411 406 401 393 395 393 391

Mal];].a no adalimuInabﬂ, 279 270 278 AT6ATE 275 275 273 271 AT0 270 270 269 269 261 264 263 261 257 256 255 253 250 251 252 246
uz guselkumabu
===0--- Guselkumabs —— Maina no adalimumaba vz guselkumabu

Guselkumaba efektivitate un drosSums bija pieradits neatkarigi no vecuma, dzimuma, rases, kermena
masas, pereklu lokalizacijas, sakotngja smaguma atbilstosi PASI raditajam, psoriatiska artrita
vienlaicigas esamibas un iepriek$gjas arstésanas ar biologisku lidzekli. Guselkumabs bija efektivs
tradicionalo sisteémisko terapiju nelietojusiem, biologiskos lidzeklus nelietojusiem un biologiskos
lidzeklus ieprieks lietojusSiem pacientiem.

VOYAGE 2 pétijuma 88,6% pacientu, kuri sanéma guselkumaba uzturoSo terapiju, 48. nedela bija
PASI 90 atbildes reakcija, salidzinot ar 36,8% pacientu, kuriem arstéSanu partrauca 28. nedela

(p <0,001). PASI 90 atbildes reakcijas zudumu konstatgja jau 4 nedélas p&c guselkumaba terapijas
partrauksanas, laika mediana Iidz PASI 90 atbildes reakcijas zudumam bija aptuveni 15 ned€las.
Saskana ar novertgjumu 20 ned€las pec arstésanas atsakSanas 80% pacientu, kuriem arst€sanu atcela
un velak atsaka, lietojot guselkumabu, atguva PASI 90 atbildes reakciju.

VOYAGE 2 pétijuma no 112 adalimumaba lietoSanai randomizetajiem pacientiem, kuri 28. nedela
nebija sasniegusi PASI 90 atbildes reakciju, 66% un 76% sasniedza PASI 90 atbildes reakciju pec
attiecigi 20 un 44 guselkumaba lietoSanas ned€lam. Turklat 95 guselkumaba lietoSanai
randomizg&tajiem pacientiem, kuriem Iidz 28. ned&lai nebija sasniegta PASI 90 atbildes reakcija,
attiecigi 36% un 41% pacientu PASI 90 atbildes reakciju sasniedza pec vél 20 un 44 nedglu ilgas
arst€Sanas ar guselkumabu. Pacientiem, kuri pargaja no adalimumaba lietoSanas uz guselkumaba
lietoSanu, jaunus datus par droSuma apdraudéjumu nenoveroja.

Regionala slimiba

VOYAGE 1 un 2 p&tijuma ar guselkumabu arstétiem pacientiem 16. ned€la noveroja bitisku galvas
matainas dalas, plaukstu un pedu, ka arT nagu psoriazes uzlaboSanos (vertgjot attiecigi pec galvas
matainajai dalai specifiska p€tnieka vispargja vertejuma skalas [Scalp-specific Investigator Global
Assessment [ss-IGA]], plaukstu un/vai p&€du vispargja arsta vert€juma skalas [Physician’s Global
Assessment of Hands and/or Feet [hf-PGA]], roku pirkstu nagu vispargja arsta vert€juma skalas
[Fingernail Physician’s Global Assessment [f~PGA]] un nagu psoriazes smaguma indeksa [Nail
Psoriasis Severity Index [NAPSI]] salidzinajuma ar placebo lietosanu (p < 0,001, 4. tabula).
Guselkumabam pieradija parakumu salidzinajuma ar adalimumabu attieciba uz galvas matainas dalas
un plaukstu un pedu psoriazi 24. ned€la (VOYAGE 1 un 2) un 48. nedéla (VOYAGE 1) (p < 0,001,
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iznemot plaukstu un p&du psoriazi petijuma VOYAGE 2 24. nedgla, un p < 0,05 petijuma VOYAGE 1

48. nedela).
4. tabula. Regionalas slimibas klinisko atbildes reakciju kopsavilkums VOYAGE 1 un
VOYAGE 2 pétijuma
VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebo |guselkumabs |adalimumabs| Placebo |guselkumabs |adalimumabs
ss-IGA (N)? 145 277 286 202 408 194
ss-IGA 0/1°, n (%)

16. ned€la 21(14,5) | 231(83,4)° | 201(70,3)¢ | 22(10,9) | 329 (80,6)° | 130 (67,0)¢
hf-PGA (N)* 43 90 95 63 114 56
hf-PGA 0/1°, n (%)

16. ned€la 6 (14,0) 66 (73,3)° | 53 (55,8)¢ 9 (14,3) 88 (77,2)° | 40 (71,4)
f-PGA (N)* 88 174 173 123 246 124
f-PGA 0/1, n (%

16. ned€la 14 (15,9) 68 (39,1)° | 88(50,9)¢ 18 (14,6) | 128 (52,0)° | 74 (59,7)
NAPSI (N)* 99 194 191 140 280 140
Procentuala uzlabosanas, vidgja vertiba (SN)

16.nedela | -0,9 (57,9) | 34,4 (42,4 | 38,0 (53,9)% | 1.8(53,8) | 39,6 (45,6) | 46,9 (48,1)¢

a

sakumstavokli.
b

pétijuma sakumu.

Ar veselibu saistita dzives kvalitate/pacientu zinotie iznakumi

p <0,001 guselkumaba un placebo salidzinajumam.

guselkumaba un adalimumaba salidzinasana netika veikta.

p < 0,001 guselkumaba un placebo salidzinajumam attieciba uz galveno sekundaro mérka kriteriju.

Ietver tikai p&tamas personas ar ss-IGA, f-PGA, hf-PGA vertgjumu > 2 sakumstavoklt vai NAPSI vertgjumu > 0

Ietver tikai p&tamas personas, kuras sasniedz ss-IGA un/vai hf-PGA uzlabosanos par > 2 pakap&m salidzinajuma ar

VOYAGE 1 un 2 p&tijuma ar guselkumabu arstétiem pacientiem salidzinajuma ar placebo 16. nedéla
noveroja butiski izteiktaku ar veselibu saistitas dzives kvalitates uzlabosanos, vertgjot pec
Dermatology Life Quality Index (DLQI), un pacientu zinoto psoriazes simptomu (niezes, sapju,
dedzinasanas sajutas, durstiSanas un adas saspringuma sajiitas) un pazimju (adas sausuma, plaisasanas,
lobiSanas, zvinosanas vai pleéksnosanas, apsartuma un asino$anas) mazinasanos, vertgjot pec Psoriasis
Symptoms and Signs Diary (PSSD) skalas (5. tabula). Pamatojoties uz pacientu zinotajiem
iznakumiem, uzlabosanas pazimes saglabajas 1idz 24. (VOYAGE 1 un 2) un 48. nedgélai
(VOYAGE 1). VOYAGE 1 pétfjuma pacientiem, kurus ar guselkumabu arst&ja nepartraukti, §1

uzlaboSanas saglabajas atklataja petijuma faze [idz 252. nedelai (6. tabula).

5. tabula. Pacientu zinoto iznakumu kopsavilkums 16. nedela VOYAGE 1 un VOYAGE 2
petijjuma
VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebo |guselkumabs|adalimumabs| Placebo |guselkumabs|adalimumabs
DLQI, petamas
PEISonas at 170 322 328 248 495 247
sakotngju
vertejumu
Izmainas salidzinajuma ar sakotng&jo vertejumu, vid€ja vertiba (standartnovirze)
16. nedéla 0,6 (6,4) | -11,2(7,2° | 9,3(7,8° | -2,6(6,9) |-11,3(6,8)° | -9,7 (6,8)°
PSSD
simptomu
veértejums,
petamas 129 248 273 198 410 200
personas ar
sakotngjo
vertgjumu > 0
Simptomu veértejums = 0, n (%)
16. nedela 1(0,8) | 67(27,00 | 45(16,5)" | 0 | 112 (27,3)* | 30 (15,0)°
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PSSD
simptomu
vertejums,
petamas 129 248 274 198 411 201
personas ar
sakotngjo
vertejumu > 0
Simptomu vertejums = 0, n (%)

16. nedéla | 0 | 50202 | 32(11,7)" | 0 | 86209 | 21(104)

a

b

p < 0,001 guselkumaba un placebo salidzindgjumam.
guselkumaba un adalimumaba salidzinasana netika veikta.

¢ p<0,001 guselkumaba un placebo salidzinajumam attieciba uz galvenajiem sekundariem mérka kritérijiem.

6. tabula. Pacientu zinoto iznakumu kopsavilkums VOYAGE 1 pétijuma atklataja faze

guselkumabs adalimumabs-guselkumabs

76.nedéla | 156. nedela | 252. nedéla | 76. nedela | 156. nedéla | 252. nedela
DLQI vertgjums 445 420 374 264 255 235
> 1 sakotngji, n
P&tamas personas 337 308 272 198 190 174
ar DLQI 0/1 (75,7%) (73,3%) (72,7%) (75,0%) (74,5%) (74,0%)
PSSD simptomu
vértejums,
pe€tamas personas 347 327 297 227 218 200
ar sakotngjo
vertejumu > 0
sgrrt‘g]tl‘l’g;: on 136 130 126 99 96 96
(%) (39,2%) (39,8%) (42,4%) (43,6%) (44,0%) (48,0%)
PSSD pazimju
vértejums,
pe€tamas personas 347 327 297 228 219 201
ar sakotngjo
vertejumu > 0
Ezftgjﬂ‘és - 102 94 98 71 69 76
%) (29,4%) (28,7%) (33,0%) (31,1%) (31,5%) (37,8%)

VOYAGE 2 pétijuma ar guselkumabu arstétiem pacientiem 16. nedela salidzinajuma ar placebo bija
nozimigi lielaka ar veselibu saistitas dzives kvalitates, trauksmes un depresijas un darbaspgju
ierobezojumu raditaju uzlabosanas no sakumstavokla, vertgjot attiecigi pec 36-punktu saisinatas
veselibas stavokla anketas (SF-36), slimnicas trauksmes un depresijas skalas (Hospital Anxiety and
Depression Scale (HADS)) un darbaspg&ju ierobezojumu anketas (Work Limitations Questionnaire
(WLQ)). Pacientiem, kuri 28. ned€la bija randomizgti uzturosai terapijai, SF-36, HADS un WLQ
uzlaboSanas saglabajas [1dz 48. nedélai un atklataja faze Iidz 252. nedéelai.

NAVIGATE

NAVIGATE péetijuma pétija guselkumaba efektivitati pacientiem, kuriem 16. nedgla bija neatbilstosa
atbildes reakcija uz usetkinumabu (t.i., kuriem nebija sasniegta atbildes reakcija "slimiba izzudusi" vai
"minimala slimibas aktivitate", kas definéta ka IGA > 2). Visi pacienti (N=871) 0. un 4. nedela sanéma
ustekinumabu atklata veida (45 mg <100 kg un 90 mg >100 kg). 16. nedéla 268 pacientus ar IGA
vertgjumu > 2 randomizgja ustekinumaba terapijas turpinasanai (N=133) ik p&c 12 nedelam vai
guselkumaba terapijas uzsaksanai (N=135) 16., 20. ned€]a un turpmak ik p&c 8 nedélam. Randomiz&to
pacientu sakotngjais raksturojums bija Iidzigs ka VOYAGE 1 un 2 p&tijuma.

P&c randomizeSanas primarais mé&rka kriterijs bija pecrandomizacijas vizisu skaits laika no 12. lidz
24. nedglai, kuras pacienti sasniedza IGA veértgjumu 0/1 un kuras bija uzlabosanas par > 2 pakapem.

Pacientus izmeklgja ik p&c cetram nedelam kopuma cCetras vizites. No pacientiem, kuriem
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randomizacijas laika bija neatbilstosa atbildes reakcija uz ustekinumabu, tiem pacientiem, kuriem
terapiju nomainija uz guselkumabu, novéroja nozimigi lielaku efektivitates uzlabosanos, salidzinot ar
pacientiem, kuri turpinaja arstéSanu ar ustekinumabu. Laika no 12. Iidz 24. nedglai p&c randomizacijas
ar guselkumabu arstétie pacienti IGA vértgjumu 0/1 ar uzlaboSanos par > 2 pakapém sasniedza divreiz
biezak neka ar ustekinumabu arstetie pacienti (attiecigi vidgji 1,5 un 0,7 vizites, p < 0,001). Lielaks
Tpatsvars ar guselkumabu arstéto pacientu salidzinajuma ar ustekinumabu arstetajiem pacientiem

12 nedglas p&c randomizacijas sasniedza IGA vertgjumu 0/1 un uzlabosanos par > 2 pakapeém
(attiecigi 31,1% salidzinajuma ar 14,3%; p = 0,001) un PASI 90 atbildes reakciju (attiecigi 48%
salidzinajuma ar 23%, p < 0,001). Atbildes reakcijas raditaju atskiribas starp guselkumabu un
ustekinumabu lietojoSiem pacientiem noveroja jau 4 ned€las péc randomizacijas (attiecigi 11,1% un
9,0% gadijumu), maksimumu tas sasniedza 24 ned€las pec randomizacijas (skatit 3. attelu).
Pacientiem, kuri pargaja no ustekinumaba lietoSanas uz guselkumaba lietoSanu, jaunus datus par
drosuma apdraudéjumu nenoveroja.

3. attels.  Petamo personu procentualais Ipatsvars atbilstosi vizitei NAVIGATE pétijuma,
kuras sasniedza IGA vertéjumu "slimiba izzudusi" (0) vai "minimala slimibas

aktivitate" (1) un IGA uzlabosanos par vismaz 2 pakapém laika no 0. lidz
24. nedelai
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ECLIPSE

Guselkumaba efektivitati un droSumu vertgja art dubultmaskéta petijuma, salidzinot ar sekukinumabu.
Pacienti tika randomizeti, lai sanemtu guselkumabu (N = 534; 100 mg 0. un 4. nedgla un turpmak ik
pec 8 nedélam (q8w) vai sekukinumabu (N = 514; 300 mg 0., 1., 2., 3. un 4. nedela un turpmak ik p&c
4 ned€lam (q4w)). Pedgja deva abas terapijas grupas tika ievadita 44. nedgla.

Sakotngjais slimibas raksturojums atbilda populacijai ar vid€ji smagu un smagu peréklveida psoriazi ar
KVL medianu 20%, PASI novertéjuma medianu 18 un smagai psoriazei atbilstosu IGA vertgjumu
24% pacientu.

Guselkumabs bija paraks par sekukinumabu, vertgjot pec primara mérka kriterija PASI 90 atbildes

reakcijas pec 48 nedelam (84,5%, salidzinot ar 70,0%, p < 0,001),. PASI atbildes reakcijas raditaju
salidzinajums ir sniegts 7. tabula.
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7. tabula. PASI atbildes reakcijas pétjjuma ECLIPSE

Pacientu skaits (%)

guselkumabs (N=534)

sekukinumabs (N=514)

Primarais meérka kriterijs

PASI 90 atbildes reakcija péc

48 nedelam

Galvenie sekundarie mérka
kriteriji

PASI 75 atbildes reakcija p&c 12 un
pec 48 nedelam

PASI 75 atbildes reakcija péc

451 (84,5%) *

452 (84,6%) b

0 C
12 ned€lam 477 (89,3%)
PASI 90 atbildes reakcija pec o/ ¢
12 nedélam 369 (69,1%)
PASI 100 atbildes reakcija pec o/ ¢
48 nedelam 311(58,2%)

360 (70,0%)

412 (80,2%)
471 (91,6%)
391 (76,1%)

249 (48,4%)

a

b

p <0,001 parakumam.
p < 0,001 lidzvértigumam, p = 0,062 parakumam.

¢ formali statistikas testi netika veikti.

Guselkumaba un sekukinumaba PASI 90 atbildes reakcijas raditaji Iidz 48 nedglai ir noraditi 4 attela.

4. attéls.  Petamo personu procentualais Ipatsvars, kuras ECLIPSE pétijuma lidz 48. nedéelai
sasnieguS$as PASI 90 atbildes reakciju, atbilstosi vizitei (0. nedéela randomizétas
pétamas personas)

100
80
&
PN
< 60T
72}
<
=
2
z 40
v
="
72}
]
= 20
s :
1
A 2
0 T T T T T T | 1 ¢

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

Nedela

—a—Guselkumabs (n=534) --O-Sekukinumabs (0 =514)

Psoriatiskais artrits (PsA)

Pieradits, ka guselkumabs pieaugusiem pacientiem ar aktivu PsA mazina slimibas pazimes un
simptomus, uzlabo fiziskas funkcijas un ar veselibu saistito dzives kvalitati, ka arT aizkave perifero

locitavu bojajumu progresesanu.
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DISCOVER 1 un DISCOVER 2
Divos randomizgtos, dubultmask&tos, placebo kontrol&tos 3. fazes petijumos (DISCOVER 1 un
DISCOVER 2) vertgja guselkumaba efektivitati un drosumu salidzinajuma ar placebo pieaugusSiem
pacientiem ar aktivu PsA (> 3 pietukuSas un > 3 jutigas locitavas un C reaktiva proteina (CRP)
koncentracija > 0,3 mg/dl petijuma DISCOVER 1 un > 5 pietukusas un > 5 jutigas locitavas un CRP
koncentracija > 0,6 mg/dl petijuma DISCOVER 2), neskatoties uz terapiju ar tradicionalajiem
sintétiskajiem (ts)SMPL, apremilastu vai nesteroidajiem pretickaisuma Iidzekliem. Pacientiem $ajos
petijumos bija PsA diagnoze, pamatojoties uz psoriatiska artrita klasifikacijas kriterijiem [CASPAR]),
un tas ilguma mediana bija 4 gadi. Abos petijumos tika iesaistiti pacienti ar dazadiem PsA
apakstipiem, tai skaita ar poliartikularu artrTtu bez reimatoidajiem mezgliem (40%), spondilitu ar
periféru artritu (30%), asimetrisku periféru artritu (23%), distalu interfalangealu iesaisti (7%) un
arthritis mutilans (1%). Attiecigi vairak neka 65% un 42% pacientu petijumu sakuma bija entezits un
daktilits, un vairak neka 75% pacientu psoriaze bija skarusi adu > 3% KVL. DISCOVER 1 un
DISCOVER 2 péetijumos tika verteti attiecigi 381 un 739 pacienti, kuri sanéma terapiju ar
guselkumabu 100 mg deva, ko ievadija 0. nedg€la, 4. nedela un tad ik p&c 8 nedelam (q8w), vai
guselkumabu 100 mg deva, ko ievadija q4w, vai placebo. 24. ned€la abos p&tijumos placebo tika
nomainits ar guselkumabu 100 mg g4w. Aptuveni 58% pacientu abos p&tijumos turpinaja lietot MTX
stabilas devas (< 25 mg nedgla).

Abos pétijumos vairak neka 90% pacientu ieprieks bija lietojusi tsSMPL. DISCOVER 1 pétijuma 31%
pacientu ieprieks bija saneémusi anti-TNFa terapiju. DISCOVER 2 pétijuma neviens no pacientiem
ieprieks nebija sanémis biologisko terapiju.

Pazimes un simptomi
Guselkumaba lietoSanas rezultata 24. nedgla bija biitiska slimibas aktivitates raditaju uzlaboSanas

salidzinajuma ar placebo. Primarais mérka kriterijs abos petijumos bija tadu pacientu procentualais
patsvars, kuri 24. nedela sasniedza American College of Rheumatology (ACR) 20 atbildes reakciju.
Svarigakie efektivitates rezultati ir noraditi 8. tabula.

8. tabula. Kliniska atbildes reakcija pétijumos DISCOVER 1 un DISCOVER 2
DISCOVER 1 DISCOVER 2
Placebo guselkumabs | guselkumabs Placebo guselkumabs | guselkumabs
(N=126) 100 mg q8w | 100 mg q4w (N=246) 100 mg q8w | 100 mg q4w
(N=127) (N=128) (N=248) (N=245)

ACR 20 atbildes reakcija

16. nedela 25,4% 52,0% ° 60,2% ° 33,7% 55,2%¢ 55,9%¢
r‘?fl"giio ] 26,7 34,8 ] 21,5 222
(955)/ TI) (15,3; 38,1) | (23,5; 46,0) (13,1; 30,0) | (13,7; 30,7)

(1]

24. nedgla 22,2% 52,0%* 59,4%* 32,9% 64,1%* 63,7%*
r’i‘fl"fﬁio ] 29,8 37.1 ] 31,2 30,8
(9513/ TI) (18,6; 41,1) | (26,1; 48,2) (22,9; 39,5) | (22,4;39,1)

(1]

ACR 50 atbildes reakcija

16. nedéla 12,7% 22,8% 4 26,6%°¢ 9,3% 28,6%¢ 20,8%°
Adsiariba ] 10,2 13,9 ] 193 11,5
(958/ TI) (1,0; 19,3) | (4,4;23,4) (12,6;25,9) | (5,2;17,7)

(V]

24. nedela 8,7% 29,9%° 35,9%° 14,2% 31,5%¢ 33,1%°
. ] 21,4 27,2 ) 17,2 18,8
(95%/ TI) (12,1; 30,7) | (17,6; 36,8) (10,0; 24,4) | (11,5;26,1)

0

ACR 70 atbildes reakcija

24. nedgla 5,6% 11,8% ¢ 20,3%° 4,1% 18,5%¢ 13,1%°
r’i‘fl"fﬁio ] 6.4 14,8 ] 14,5 9,0
95% T (035 13,1) | (69;22.7) (9.1:199) | (4,15138)

(1]
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DAS 28 (CRP) LS vidéjas izmainas' salidzinajuma ar sakumstavokli

24. nedela‘ -0,70 -1,43° -1,61° -0,97 -1,59° -1,62°
Asiriba ] 0,73 0,91 ] 0,61 0,65
(9513/ TI) (-0,98; -0,48) | (-1,16; -0,66) (-0,80; -0,43) | (-0,83; -0,47)

(1]

Minimala slimibas aktivitate (MSA)

24. nedg€la 11,1% 22.8%°F 30,5%°¢ 6,1% 25,0%°¢ 18,8%°
I‘i‘fl"llizabo ] 11,9 19,3 ] 18,9 12,7
(95%/ TI) (2,9;20,9) | (9,7;28,9) (12,8;25,0) | (7,0; 18,4)

(1]
Pacienti ar > 3% KVL iesaisti un IGA > 2
| n=78 | n=82 | n=89 | n=183 | n=176 | n=184

IGA atbildes reakcija"

24. nedg€la 15,4% 57,3%° 75,3%° 19,1% 70,5% ° 68,5%°
I’i‘fl"llizabo ] 42,0 60,0 ) 50,9 49.8
(95%/ TI) (28,9; 55,1) | (48,3;71,8) (42,2;59,7) | (41,2; 58,4)

(1]

PASI 90 atbildes reakcija

16. nedela 10,3% 45,1%° 52,8%¢ 8,2% 55,1%¢ 53,8%°
. ] 34,9 42,6 ) 46,6 45,6
(9513/ TI) (22,2, 47,6) | (30,5, 54,8) (38,4; 54,8) | (37,6;53,6)

(V]

24. nedela 11,5% 50,0%°¢ 62,9%°¢ 9,8% 68,8%°¢ 60,9%°¢
r‘?fl"giio ] 38,6 51,7 ] 58,6 51,3
(9513/ TI) (25,8; 51,4) | (39,7, 63,7) (50,6; 66,6) | (43,2;59,3)

0

?  p<0,001 (primarais mérka kriterijs).

b p <0,001 (galvenais sekundarais mérka kriterijs).

¢ p=0,006 (galvenais sekundarais mérka kriterijs).

4 nav statistiski nozimigs p=0,086 (galvenais sekundarais mérka kriterijs).

¢ nominala p vértiba < 0,001.

f' hominala p vertiba=0,012.

g

kritérijs).

indeksa veértibas samazinasanas par > 2 pakapém salidzinajuma ar sakumstavokli.
LS vidgjas vertibas izmainas = mazako kvadratu vidgjas vertibas izmainas.

nav formali testéts hierarhiskaja testéSanas procediira, nominala p vértiba < 0,001 (galvenais sekundarais mérka

defingja ka IGA atbildes reakciju, kas atbilst 0 (ada bez bojajumiem) vai 1 (minimali bojajumi) un IGA psoriazes

Klmiska atbildes reakcija saglabajas I1dz 52. nedglai, vertgjot pec ACR 20/50/70, DAS 28 (CRP),
MSA, IGA un PASI 90 atbildes reakcijas raditajiem DISCOVER 1 un DISCOVER 2 pétijuma (skatit

9. tabulu).
9. tabula. Kliniskas atbildes reakcijas petjjumos DISCOVER 1 un DISCOVER 2 52. nedela®
DISCOVER 1 DISCOVER 2

guselkumabs guselkumabs guselkumabs guselkumabs
100 mg q8w 100 mg g4w 100 mg q8w 100 mg g4w

ACR 20

NP 112 124 234 228

% ar atbildes reakciju 67,9% 75,8% 79,1% 75,9%

ACR 50

NP 113 124 234 228

% ar atbildes reakciju 43,4% 55,6% 51,3% 49.1%

ACR 70

NP 114 124 234 228

% ar atbildes reakciju 28,9% 29,8% 29,5% 28,1%

DAS 28 (CRP) salidzinajuma ar sakumstavokli

Ne | 112 | 123 | 234 | 227
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Vidgja vertiba (SN) | -2,03(1250) | -1,99(1062) | -2,08(1121) | -2,11(1128)
MSA

NP 112 124 234 228
% ar atbildes reakciju 33,9% 40,3% 32,9% 36,8%
Pacienti ar > 3% KVL un IGA > 2 sakumstavokli

IGA atbildes reakcija

NP 75 88 170 173
% ar atbildes reakciju 69,3% 83,0% 77,1% 84,4%
PASI 90

NP 75 88 170 173
% ar atbildes reakciju 66,7% 76,1% 77,1% 81,5%

a

b

P&tamajam personam ir noverotas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli.

P&c 24. nedé&las placebo grupas nebija.

Vertejamas pétamas personas ar noveéroto atbildes reakcijas statusu.

Klmiska atbildes reakcija saglabajas 1idz 100. nedglai, vertejot peéc ACR 20/50/70, DAS 28 (CRP),
MSA, IGA un PASI 90 atbildes reakcijas raditajiem DISCOVER 2 pétijuma (skatit 10. tabulu).

10. tabula. Klmiskas atbildes reakcijas petijjuma DISCOVER 2 100. nedéela®

guselkumabs guselkumabs
100 mg q8w 100 mg g4w
ACR 20
NP 223 219
% ar atbildes reakciju 82,1% 84,9%
ACR 50
NP 224 220
% ar atbildes reakciju 60,7% 62,3%
ACR 70
NP 224 220
% ar atbildes reakciju 39,3% 38,6%
DAS 28 (CRP) salidzinajuma ar sakumstavokli
N¢ 223 219
Vidgja vértiba (SN) -2,37 (1,215) -2,36 (1,120)
MSA
NP 224 220
% ar atbildes reakciju 44,6% 42.7%
Pacienti ar 2 3% KVL un 1GA > 2 sakumstavoklt
IGA atbildes reakcija
NP 165 170
% ar atbildes reakciju 76,4% 82,4%
PASI 90
NP 164 170
% ar atbildes reakciju 75,0% 80,0%

a

b

P&étamajam personam ir novérotas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli.

Atbildes reakcija laika gaita

P&c 24. nedglas placebo grupas nebija.

Vertgjamas petamas personas ar noveroto atbildes reakcijas statusu.

DISCOVER 2 pétijuma abas guselkumaba grupas jau 4. ned€la noveroja labakus ACR 20 atbildes
reakcijas raditajus salidzinajuma placebo, un laika gaita Iidz 24. nedglai atskiriba starp arstéSanas
grupam turpindja palielinaties (5. attels).
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5. attéls.  ACR 20 atbildes reakcija katra vizite laika Iidz 24. nedelai pétijuma DISCOVER 2

100

80

P&tamas personas (%)

Nedelas

---6--- Placebo (n=246) —a— Guselkumabs 100 mg g8w (n=248)
----@---- Guselkumabs 100 mg g4w (n=245)

DISCOVER 2 pétijuma petamajam personam, kuras sanéma nepartrauktu guselkumaba terapiju
24. nedela, ACR 20 atbildes reakcija saglabajas no 24. nedelai Iidz 52. nedgelai (skatit 6. attelu).
Peétamajam personam, kuras bija sanémusas nepartrauktu guselkumaba terapiju 52. nedéla, ACR
atbildes reakcija saglabajas no 52. nedélas lidz 100. nedglai (skatit 7. att€lu).

6. attels. ACR 20 atbildes reakcija katra vizite 7. attels. ACR 20 atbildes reakcija katra vizite
no 24. nedéelas Iidz S2. nedelai no 52. nedélas Iidz 100. nedelai
DISCOVER 2 pétijuma DISCOVER 2 pétijuma

100 100

80

o)

(%

60 & 60

404

Pétamas personas

‘ ‘ \ ; : ‘ ;
2 28 36 a 5 52 68 76 84 100
Nedslas Nedalas

232 229 225 221 223

—&— Gus100mgq8w  --#-- Gus 100mg g4w —&— Gus 100mgq8w  ----- Gus 100mg gdw

Guselkumaba grupas noverota atbildes reakcija bija lidziga neatkarigi no vienlaicigi lietotajiem
tsSMPL, tai skaita MTX (DISCOVER 1 un 2). Turklat atbildes reakcija uz guselkumabu neatSkiras art
péc vecuma, dzimuma, rases, kermena masas, ieprieksgjas tsSMPL lietosanas (DISCOVER 1 un 2) un
ieprieksgjas anti-TNFa lietoSanas (DISCOVER 1).

DISCOVER 1 un 2 pétijumos tika pieradita visu ACR indeksa komponentu vertgjuma uzlabosanas, tai
skaita pacienta sapju vert€juma. 24. nedéla abos petijumos pacientu patsvars, kuri atbilda modificétas
PsA atbildes reakcijas kritérijiem (PsARC), guselkumaba grupas bija lielaks neka placebo grupa.
PsARC atbildes reakcijas saglabajas no 24. lidz 52. ned€lai DISCOVER 1 pétijuma un 100. ned€la
DISCOVER 2 pétijuma.

Daktilits un entezits tika vertets, pamatojoties uz apvienotajiem datiem no DISCOVER 1 un 2
pétijuma. No pacientiem, kuriem sakumstavokli bija daktilits, to pacientu Ipatsvars, kuriem 24. nedela

daktilits bija izzudis, guselkumaba q8w grupa (59,4%, nominala p vertiba < 0,001) un g4w grupa
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(63,5%, p = 0,000) bija lielaks neka placebo grupa (42,2%). No pacientiem, kuriem sakumstavoklt bija
entezits, to pacientu Tpatsvars, kuriem 24. nedgla entezits bija izzudis, guselkumaba q8w grupa
(49,6%, nominala p vertiba < 0,001) un g4w grupa (44,9%, p = 0,006) bija lielaks neka placebo grupa
(29,4%). To pacientu Tpatsvars, kuriem bija izzudis daktilits (81,2% q8w grupa un 80,4% g4w grupa)
vai entezits (62,7% q8w grupa 60,9% g4w grupa), 52. nedela bija saglabajies. Petjuma DISCOVER 2
petamajam personam, kuram sakumstavokli bija daktilits, to pacientu Ipatsvars, kuriem bija izzudis
daktilits (91,1% q8w grupa un 82,9% q4w grupa) vai entezits (77,5% q8w grupa 67,7% qd4w grupa),
100. nedela bija saglabajies.

DISCOVER 1 un 2 pétijuma pacientiem ar spondilitu un periféru artritu ka primaro slimibas izpausmi,
kuri lietoja guselkumabu, 24. nedg€la noveroja lielaku Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity
Index (BASDALI) novertgjuma uzlaboSanos no sakumstavokla salidzinajuma ar placebo. BASDAI
novertgjuma uzlabosanas saglabajas no 24. lidz 52. ned€lai DISCOVER 1 pétijuma un 100. ned&la
DISCOVER 2 pétijuma.

Radiografiska atbildes reakcija

DISCOVER 2 pétijuma tika radiografiski merita strukturalo bojajumu progresésanas inhibicija, ko
izteica ka kop&jas modificetas van der Heijde-Sharp (vdH-S) indeksa vertibas vidgjas izmainas
salidzinajuma ar sakumstavokli. 24. nedéla guselkumaba g4w grupa tika pieradita statistiski nozimigi
mazaka radiografiska progresésana, bet guselkumaba q8w grupa bija vérojami skaitliski mazaki
progresésanas raditaji neka placebo grupa (11. tabula). Lietojot guselkumabu q4w, noveérotais
ieguvums attieciba uz radiografiskas progres€Sanas inhibiciju (t. i., mazakas kop&jas modificetas vdH-
S indeksa vertibas vid€jas izmainas no sakumstavokla q4w grupa salidzinajuma ar placebo)
visizteiktakais bija petamajam personam ar augstu C reaktiva proteina vertibu un lielu locitavu ar
eroziju skaitu sakumstavokli.

11. tabula. Kopé&jas modificetas vdH-S indeksa vertibas izmainas 24. nedela salidzinajuma ar

sakumstavokli petijuma DISCOVER 2
N Modificétas vdH-S indeksa vertibas LS vidéjas izmainas®
(95% TI%) 24. nedéla salidzinajuma ar sakumstavokli
Placebo 246 0,95 (0,61; 1,29)
guselkumabs 100 mg 248 0.52¢(0,18: 0.86)
q8w
(;gjf;’lkumabs 100mg | 545 0,29° (-0,05; 0,63)

nav statistiski nozimigs; p = 0,068 (galvenais sekundarais mérka kriterijs)

b p = 0,006 (galvenais sekundarais merka kriterijs)

C

d

LS vidgjas izmainas = mazako kvadratu vidgjas izmainas
TI = ticamibas intervals

52. nedgla un 100. nedela kopg€jas modificétas vdH-S indeksa vertibas videjas izmainas guselkumaba
g8w un g4w grupas bija Iidzigas (12. tabula).

12. tabula. Kopéjas modificeétas vdH-S indeksa vertibas izmainas 52. nedela un 100. nedela
salidzinajuma ar sakumstavokli petijuma DISCOVER 2

N? Kopgejas modificetas vdH-S indeksa vertibas videjas izmainas
(SN") salidzinajuma ar sakumstavokli
52. nedela
guselkumabs 100 mg 235 0,97 (3,623)
q8w
guselkumabs 100 mg 229 1,07 (3,843)
g4w
100. nedela
guselkumabs 100 mg 216 1,50 (4,393)
q8w
guselkumabs 100 mg 211 1,68 (7,018)
gdw
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a

b

Vertéjamas pétamas personas ar noveroto atbildes reakcijas statusu noraditaja laika perioda.
SN = standartnovirze.
Piezime: p&c 24. nedelas placebo grupas nebija.

Fiziskas funkcijas un ar veselibu saistita dzives kvalitate

DISCOVER 1 un 2 pétijumos pacientiem, kuri arstéti ar guselkumabu, salidzinajuma ar placebo
noveroja nozimigu fizisko funkciju uzlabosanos (p < 0,001), vert&jot pec Health Assessment
Questionnaire-Disability Index (HAQ-DI) 24. nedéla. HAQ-DI novertgjuma uzlabosanas saglabajas
no 24. lidz 52. nedgelai DISCOVER 1 pétijuma un 100. nedéla DISCOVER 2 pétijuma.

Pacientiem, kuri lietoja guselkumabu, salidzinot ar placebo, 24. ned€la noveroja izteiktaku SF-36
Physical Component Summary (PCS) indeksa vértibas uzlaboSanos salidzinajuma ar sakumstavokli
gan DISCOVER 1 pétijuma (p < 0,001 abas devu grupas), gan DISCOVER 2 pétijuma (p = 0,006 qg4w
grupai). Salidzinot ar placebo, 24. nedgéla ar guselkumabu arst€tajiem pacientiem abos petijumos tika
novérota izteiktaka Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue (FACIT-F) indeksa
vertibas palielinasanas salidzinajuma ar sakumstavokli. DISCOVER 2 pétijuma pacientiem, kuri
lietoja guselkumabu, 24. nedgla, salidzinot ar placebo, noveroja izteiktaku ar veselibu saistitas dzives
kvalitates uzlabosanos, vertgjot péc Dermatology Life Quality Index (DLQI). SF-36 PCS, FACIT-F un
DLQ novertgjumu uzlabosanas saglabajas no 24. lidz 52. nedelai DISCOVER 1 pétijuma un

100. nedela DISCOVER 2 pétijuma.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atliek pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus guselkumabam viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apakSgrupas peréklveida psoriazes un psoriatiska artrita gadijuma
(informaciju par lieto§anu berniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsiikSanas

P&c vienreizgjas 100 mg subkutanas injekcijas veselam pétamam personam guselkumabs vidgjo
(£ SN) maksimalo koncentraciju seruma (Cmax) 8,09 = 3,68 pg/ml sasniedza aptuveni 5,5 dienas p&c
devas lietosanas.

P&éc 100 mg guselkumaba subkutanas ievadisanas 0. un 4. ned€]a un turpmak ik p&c 8 ned€lam
guselkumaba Iidzsvara koncentracija seruma tika sasniegta 20. nedéla. Guselkumaba vidgja (+ SN)
lidzsvara stavokla minimala koncentracija seruma divos 3. fazes pétijumos pacientiem ar pereklveida
psoriazi bija attiecigi 1,15 + 0,73 pg/ml un 1,23 + 0,84 pg/ml.

Guselkumaba farmakokinétika p&tamajam personam ar psoriatisko artritu bija lidziga ka pacientiem ar
psoriazi. P&c 100 mg guselkumaba subkutanas ievadiSanas 0. un 4. nedgla un tad ik p&c 8 nedelam
vidgja zemaka guselkumaba koncentracija seruma lidzsvara stavoklt bija aptuveni 1,2 mcg/ml. Péc
100 mg guselkumaba subkutanas ievadiSanas ik péc 4 nedélam vid&ja zemaka guselkumaba
koncentracija seruma lidzsvara stavokli bija aptuveni 3,8 mcg/ml.

Aprekinats, ka guselkumaba absoliita biopieejamiba pec vienreiz&jas 100 mg subkutanas injekcijas
veselam petamam personam ir aptuveni 49%.

Izkliede

Vidgjais izkliedes tilpums terminalas fazes laika (V,) péc vienreizgjas intravenozas ievadisanas
veselam p&tamam personam visos p&tijumos bija aptuveni no 7 lidz 10 L.
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Biotransformacija

Precizs guselkumaba metabolisma cel$ nav raksturots. Guselkumabs ir cilvéka IgG veida monoklonala
antiviela un paredzams, ka ta katabolisma rezultata tada pasa veida ka endogenie IgG sadalisies par
nelieliem peptidiem un aminoskabem.

Eliminacija

Vidgjais sistemiskais klirenss (CL) p&c vienreizgjas intravenozas ievadiSanas veselam p&tamam
personam Vvisos petijumos bija robezas no 0,288 1idz 0,479 1 diena. Petijumos guselkumaba vidgjais
pusperiods (T1.) bija aptuveni 17 dienas veselam pétamam personam un aptuveni 15—18 dienas
pacientiem ar peréklveida psoriazi.

Populacijas farmakokingtikas analizes tika atklats, ka nesteroido pretiekaisuma Iidzeklu, peroralu
kortikosteroidu un tsSMPL (tradicionalu sintetisku slimibu modificgjoso pretreimatisma lidzeklu),

piem&ram, metotreksata, vienlaiciga lietoSana neietekmgja guselkumaba klirensu.

Linearitate/nelinearitate

Guselkumaba sisteémiska kopgja iedarbiba (Cmax un AUC) péc vienreizgjas subkutanas 10 - 300 mg
devas injice€$anas veselam p&tamam personam vai pacientiem ar peréklveida psoriazi palielinajas
aptuveni devai proporcionala veida.

Gados vecaki pacienti

Specifiski petijumi gados vecakiem pacientiem nav veikti. No 1384 pereklveida psoriazes pacientiem,
kuri bija paklauti guselkumaba iedarbibai 3. fazes kliniskajos p&tijumos un ieklauti populacijas
farmakokingtikas analiz€, 70 pacientu bija 65 gadus veci vai vecaki, tai skaita 4 pacienti, kuri bija

75 gadus veci vai vecaki. No 746 psoriatiska artrita pacientiem, kuri bija paklauti guselkumaba
iedarbibai 3. fazes kliniskajos pétijumos, kopa 38 pacienti bija 65 gadus veci vai vecaki, bet neviens
pacients nebija 75 gadus vecs vai vecaks.

Populacijas farmakokingtikas analizes peréklveida psoriazes un psoriatiska artrTta pacientiem
neliecindja, ka > 65 gadus veciem pacientiem aprékinatais CL/F acimredzami atSkiras no ta, kads bija

pacientiem Iidz 65 gadu vecumam, kas liecina, ka gados vecakiem pacientiem deva nav japielago.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Specifisks petijums, lai noteiktu nieru vai aknu darbibas traucgjumu ietekmi uz guselkumaba
farmakokingtiku, nav veikts. Paredzams, ka neizmainits guselkumabs, IgG monoklonala antiviela,
caur nierém izdalisies maza un nenozimiga daudzuma, tapat paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi
neietekmes guselkumaba izdaliSanos, jo IgG monoklonala antiviela izdalas galvenokart intracelulara
katabolisma veida.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartpétijumos iegiitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
toksisku ietekmi uz reproduktivitati un pre- un postnatalo attistibu neliecina par Ipasu risku cilvékam.

Atkartotas devas toksicitates petifjumos ar krabjédajmakakiem guselkumaba panesamiba p&c
intravenozas un subkutanas ievadiSanas bija laba. 50 mg/kg devas subkutana ievadi$ana vienu reizi
nedgla pertikiem izraisija kopgjas iedarbibas (AUC) un Cnmax vertibas, kas attiecigi vismaz 49 un

> 200 reizu parsniedza tas, kas noteiktas kliniskas FK p&tijuma cilvekiem. Atkartotu devu toksicitates
pétijumos vai mérktiecigu kardiovaskulara droSuma farmakologijas pétijumos krabjédajmakakiem,
nevélamas imuntoksicitates vai kardiovaskulara droSuma apdraud&juma nebija.
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Histopatologiska novértésana dzivniekiem, kuri arstéti lidz 24 ned€lam ilgi, vai péc 12 ned€lu
atlabSanas perioda, kura laika aktiva viela bija nosakamas seruma, priek§véza izmainu nebija.

Guselkumaba mutagenitates vai kancerogenitates petijumi nav veikti.

Guselkumabs 28. postnatala diena nav atklats krabjedajmakaku piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Histidins

Histidina monohidrohlorida monohidrats
Polisorbats 80

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dél $is zales nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam zaleém.
6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C). Nesasaldét.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Tremfya 100 mg Skidums injekcijam pilnslirce

1 ml skiduma stikla pilnSlircg ar fiks€tu adatu un adatas uzgali automatiska adatas aizsarga.
Tremfya ir pieejams iepakojumos pa vienai pilnslircei un vairaku kastiSu iepakojumos ar 2 (2
iepakojumi pa 1) pilnslircém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

Tremfya 100 mg Skidums injekcijam pildspalvveida piln§lircé

1 ml skiduma stikla pilnslircg, kas iestradata pildspalvveida injektora ar automatisku adatas aizsargu.
Tremfya ir pieejams iepakojuma pa vienai pildspalvveida pilnslircei un vairaku kastiSu iepakojuma ar
2 (2 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirceém.

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.

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

P&c iznemsanas no ledusskapja atstajiet pilnslirci vai pildspalvveida pilnslirci kartona kastite un laujiet

tai sasilt I1dz istabas temperatiirai 30 mintites pirms Tremfya injic€Sanas. Pilnslirci vai pildspalvveida
pilnslirci nedrikst kratit.
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Pirms lietosanas pilnslirci vai pildspalvveida pilnslirci ieteicams parbaudit vizuali. Skidumam ir jabiit
dzidram, bezkrasainam lidz gaisi dzeltenam un tas drikst saturét dazas nelielas baltas vai caurspidigas
dalinas. Tremfya nedrikst lietot, ja $kidums ir dulkains vai mainijis krasu, vai art satur lielas dalinas.

Katra iepakojuma ir lapina "Noradijumi par lietoSanu", kur pilniba aprakstita zalu sagatavoSana un
ievadiSana ar pilnslirci vai pildspalvveida pilnslirci.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS
Janssen-Cilag International NV

Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/17/1234/001 1 pilnslirce

EU/1/17/1234/002 1 pildspalvveida pilnslirce
EU/1/17/1234/003 2 pildspalvveida pilnslirces
EU/1/17/1234/004 2 pilnslirces

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2017. gada 10. novembris

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

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

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

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS 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

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

ASV

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely

Ringaskiddy

Co. Cork

Irija

Razotajs, kas atbild par sérijas izlaidi

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

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

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg3anas 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.

Registracijas apliecibas Ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam 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:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

o ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistéma, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

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

AREJA KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Tremfya 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce
guselkumabum

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

Katra piln§lirce satur 100 mg guselkumaba 1 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, histidins, histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, tidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1234/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tremfya 100 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

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE (IESKAITOT BLUE
BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tremfya 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce
guselkumabum

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

Katra pilnslirce satur 100 mg guselkumaba 1 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, histidins, histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietoSanai
Pirms lietos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Nekratit.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1234/004 (2 iepakojumi, katrs ar 1 pilnslirci)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tremfya 100 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

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA STARPIEPAKOJUMS - KARTONA KASTITE (BEZ
BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tremfya 100 mg $kidums injekcijam pilnslirce
guselkumabum

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

Katra pilnslirce satur 100 mg guselkumaba 1 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, histidins, histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce
Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Subkutanai lietosanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1234/004

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tremfya 100 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 MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tremfya 100 mg injekcija
guselkumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Tremfya 100 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
guselkumabum

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 100 mg guselkumaba 1 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, histidins, histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, iidens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit
Subkutanai lietoSanai
Pirms lietos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

Pirms lieto$anas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

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 ledusskap.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1234/002

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tremfya 100 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

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA STARPIEPAKOJUMS - KARTONA KASTITE (BEZ
BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tremfya 100 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
guselkumabum

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 100 mg guselkumaba 1 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, histidins, histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pildspalvveida pilnslirce
Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekrattt
Subkutanai lietoSanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Pirms lietosanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskap.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1234/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tremfya 100 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KARTONA KASTITE (IESKAITOT BLUE
BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Tremfya 100 mg $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
guselkumabum

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 100 mg guselkumaba 1 ml skiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: saharoze, histidins, histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, idens
injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

Vairaku kastiSu iepakojums: 2 (2 iepakojumi pa 1) pildspalvveida pilnslirces

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Nekratit
Subkutanai lietosanai
Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.
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Uzglabat pildspalvveida pilnslirci aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZA_LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/17/1234/003 (2 iepakojumi, katrs ar 1 pildspalvveida pilnslirci)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Tremfya 100 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

PILDSPALVVEIDA PILNgLIRCES MARKEJUMS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Tremfya 100 mg
injekcija
guselkumabum
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

1 ml

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

Tremfya 100 mg skidums injekcijam pilnslirce
guselkumabum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, 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 ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Tremfya un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Tremfya lietoSanas
3. Kalietot Tremfya

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Tremfya

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Tremfya un kadam noliikam to lieto
Tremfya satur aktivo vielu guselkumabu, kas ir par monoklonalu antivielu saukts olbaltumvielu veids.

Sis zales darbojas, blokgjot par IL-23 sauktas olbaltmvielas aktivitati. STs olbaltumvielas limenis ir
paaugstinats cilvékiem, kuriem ir psoriaze vai psoriatiskais artrits.

Pereklveida psoriaze
Tremfya lieto, lai arstetu pieaugusos, kuriem ir vidgji smaga un smaga peréklveida psoriaze — adu un
nagus skaroSa iekaisuma slimiba.

Tremfya var uzlabot adas stavokli un nagu izskatu un mazinat simptomus, pieméram, adas lobisanos,
pleksnu veidoSanos, zvinosanos, niezi, sapes un dedzinasanas sajutu.

Psoriatiskais artrits

Tremfya lieto, lai arstétu slimibu, ko sauc par “psoriatisko artritu” — locttavu iekaisuma slimibu, ko
biezi pavada peréklveida psoriaze. Ja Jums ir psoriatiskais artrits, vispirms Jums nozimges citas zales.
Ja Jums nebiis pietickami laba atbildes reakcija uz §im zaleém vai nepanesibas gadijuma, Jums nozim&s
Tremfya slimibas pazimju un simptomu mazinasanai. Tremfya var lietot vienu pasu vai kopa ar citam
zalém, ko sauc par metotreksatu.

Tremfya lictoSana psoriatiska artrita gadijuma Jums radis ieguvumu, mazinot slimibas pazimes un
simptomus, paléninot locTtavu skrims]u un kaulu bojajumus un uzlabojot Jusu sp&ju veikt parastas
ikdienas aktivitates.

2. Kas Jums jazina pirms Tremfya lietoSanas

Nelietojiet Tremfya $ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret guselkumabu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu. Ja
domajat, ka Jus varétu bt alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Tremfya lietoSanas;
o ja Jums ir aktiva infekcija, tai skaita aktiva tuberkuloze.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tremfya lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums tiek arsteta infekcija;

o ja Jums ir infekcija, kas neizztd vai aizvien atjaunojas;

. ja Jums ir tuberkuloze vai esat bijis ciesa saskaré ar kadu, kuram ir tuberkuloze;

o ja domajat, ka Jums ir infekcija vai infekcijas simptomi (skatit turpmak sadala "Pieversiet

uzmanibu infekcijam un alergiskam reakcijam");
o ja Jums nesen veikta vakcinacija vai Jums ir javeic vakcinacija arstéSanas ar Tremfya laika.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ ming&ta attiecas uz Jums, pirms Tremfya lictoSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Saskana ar arsta noradijumiem pirms Tremfya lietoSanas uzsaksanas un lietoSanas laika Jums var biit
nepiecieSams veikt asins analizes, lai parbauditu, vai Jums nav paaugstinats aknu enzimu Iimenis
asinis. Biezak aknu enzimu Itmenis var paaugstinaties pacientiem, kuri sanem Tremfya ik p&c

4 ned€lam, neka pacientiem, kuri sanem Tremfya ik p&c 8 nedélam (skatit “Ka lietot

Tremfya” 3. punkta).

Pievérsiet uzmanibu infekcijam un alergiskam reakcijam
Tremfya var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita alergiskas reakcijas un infekcijas. Tremfya
lietoSanas laika Jums japievers uzmaniba So stavoklu pazimeém.

Infekcijas iesp&jamas pazimes ir drudzis vai gripai l1dzigi simptomi, muskulu sapes, klepus, elpas
trukums, dedzinaSanas sajiita urinéSanas laika vai biezaka urin€Sana neka parasti, asinis krépas
(glotas), kermena masas samazinasanas, caureja vai sapes vedera, karsta, apsartusi vai sapiga ada vai
izsitumi uz kermena, kuri atSkiras no psoriazes.

P&c Tremfya lietoSanas ir radusas nopietnas alergiskas reakcijas kopa ar tadiem iesp&jamiem
simptomiem ka pietiikusi seja, lipas, mute, méle vai rikle, apgriitinata riSana vai elpoSana un natrene
(skatit 4. punktu, “Nopietnas blakusparadibas”).

Ja iev@rojat jebkadas pazimes, kas liecina par iesp&jamu nopietnu alergisku reakciju vai infekciju,
nekavéjoties partrauciet Tremfya lietoSanu un informéjiet savu arstu vai meklgjiet medicinisku
palidzibu.

Bérni un pusaudzi
Tremfya nav ieteicams b&rmiem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo tas Saja vecuma grupa nav
petits.

Citas zales un Tremfya

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

o ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot jebkadas citas zales;

o ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Tremfya lietoSanas laika Jums nedrikst ievadit
noteikta veida vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

o Griitniecibas laika Tremfya lietot nedrikst, jo So zalu ietekme uz griitniec€m nav zinama. Ja Jis
esat reproduktiva vecuma sieviete, Jums ieteicams izvairities no gritniecibas iestasanas, un
Tremfya lietoSanas laika un vismaz 12 nedglas péc pedejas Tremfya devas ievadisanas Jums
jalieto atbilstoSa kontracepcija. Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varetu bt griitnieciba,
vai planojat griitniecibu, konsult&jieties ar arstu.

o Konsultgjieties ar arstu, ja barojat bernu ar kriiti vai planojat to darit. Jums kopa ar arstu
jaizlemj, vai barosiet bérnu ar kriiti, vai lictosiet Tremfya.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Tremfya neietekme sp€ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.

45



3. Ka lietot Tremfya

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Cik daudz un cik ilgi Tremfya ievada
Arsts izlems, cik ilgi Jums jalieto Tremfya.

Peréeklveida psoriaze

. Deva ir 100 mg (1 pilnslirces saturs), ko ievada zemadas (subkutanas) injekcijas veida. To var
ievadit arsts vai medmasa.
o P&c pirmas devas nakamo devu ievadis péc 4 ned€lam un pec tam ik p&c 8 ned&lam.

Psoriatiskais artrits

o Deva ir 100 mg (1 pilnSlirces saturs), ko ievada zem adas (subkutana injekcija). To var ievadit
arsts vai medmasa.
o P&c pirmas devas Jis sanemsiet nakamo devu péc 4 nedelam, un tad ik p&c 8 nedelam. Daziem

pacientiem péc pirmas Tremfya devas sanemsanas, to var lietot ik pec 4 nedélam. Arsts izlems,
cik biezi Jus varat sanemt Tremfya.

Sakotngji Tremfya injices arsts vai medmasa. Tacu Jiis kopa ar arstu varat nolemt, ka drikstat ievadit
Tremfya pats. Sada gadijuma Jiis apmacis, ka pareizi injicét Tremfya. Ja Jums ir kadi jautajumi par to,
ka pasam sev injicét, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Svarigi ir neméginat pasam sev injicét,
kamer arsts vai medmasa Jiis nav apmacijis.

Sikakus noradijumus par Tremfya lietoSanu riipigi izlasiet kartona kastite ievietotaja lapina
"Noradijumi par lietosanu".

Ja esat lietojis Tremfya vairak neka noteikts
Ja esat san€mis vairak Tremfya neka vajadzetu vai deva ir ievadita agrak neka parakstits, informgjiet

arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Tremfya
Ja esat aizmirsis injicét Tremfya devu, informgjiet arstu.

Ja partraucat lietot Tremfya
JUis nedrikstat partraukt Tremfya lietoSanu, pirms tam nekonsultgjoties ar arstu. Ja Jiis partraucat

arstéSanos, simptomi Jums var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas kada no talakmingtajam blakusparadibam, nekavgjoties inform&jiet arstu vai meklgjiet
medictnisku palidzibu.

Iesp&jamas nopietnas alergiskas reakcijas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem), kuru
pazimes var bit:

- apgritinata elposana vai riSana;

- sejas, lupu, méeles vai rikles tiiska;

- stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai piepaceltiem izsitumiem.
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Citas blakusparadibas
Visas turpmak mingtas blakusparadibas ir vieglas un vid&ji smagas. Ja kada no §Tm blakusparadibam
kltist smaga, nekavgjoties inform&jiet arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- elpcelu infekcijas.

Biezi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem):

- galvassapes;

- locitavu sapes (artralgija);

- caureja;

- apsartums, kairinajums vai sapes injekcijas vieta;
- paaugstinats aknu enzimu Itmenis asinis.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

- alergiskas reakcijas;

- adas izsitumi;

- samazinats balto asins $tinu, ko sauc par neitrofiliem leikocitiem, skaits;

- herpes simplex infekcijas;

- adas sénisu infekcija, piem&ram, starp kaju pirkstiem (piem&ram, atléta peda);
- v&dera gripa (gastroenterits);

- natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tremfya

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz §lirces etiketes un argjas kastites pec
"EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.Uzglabat pilnslirci argja
iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldét.

Nekratit.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka tas ir dulkainas vai mainijusas krasu, vai arT satur lielas dalinas.
Pirms lietoSanas iznemiet kartona kastiti no ledusskapja, atstajiet pilnslirci kartona kastite un laujiet tai
sasilt I1dz istabas temperatiirai, nogaidot 30 mindites.

Sis zales ir paredzétas tikai vienreizgjai lieto$anai. 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 Tremfya satur
- Aktiva viela ir guselkumabs. Katra pilnslirce satur 100 mg guselkumaba 1 ml skiduma.

47



- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, saharoze

un Gdens injekcijam.

Tremfya arejais izskats un iepakojums

Tremfya ir dzidrs, bezkrasains 11dz gaiSi dzeltens $kidums injekcijam (injekcija). Tas ir pieejams
iepakojuma pa vienai pilnSlircei un vairaku kastiSu iepakojuma ar 2 kartona iepakojumiem, katra ir

1 pilnslircei. Visi iepakojuma lielumi tirgdi var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipaSnicka

vietgjo parstavniecibu:

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

Bbarapus

L JkoHCchH & JxouchH bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 489 94 00
jisafety@its.jnj.com

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

Danmark
Janssen-Cilag A/S

TIf: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com
Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

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

ee@its.jnj.com

EAlLGoo
Janssen-Cilag ®appoakevtikn A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Lietuva

UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel: +370 5 278 68 88
It@its.jnj.com

Luxembourg/Luxemburg
Janssen-Cilag NV

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

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

AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

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

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300



Espaiia

Janssen-Cilag, S.A.

Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com
France

Janssen-Cilag

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

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

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@pvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog
Bapvéapoc Xatinmovayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com
Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu
Tremfya
100 mg pilnslirce

VIENREIZLIETOJAMA IERICE

Svarigi!

Ja arsts nolemj, ka Jus vai Jisu apriipétajs varat injicét Tremfya majas, Jums pirms méginajuma injicét
ir jasanem apmaciba par to, ka pareizi sagatavot un injicét Tremfya ar pilnslirci.

Ludzu, izlasiet Sos noradijumus par lietoSanu pirms Tremfya pilnslirces lietoSanas un katru reizi, kad
ta tiek atkartoti uzpildita. Tajos var biit ieklauta jauna informacija. Sie noradfjumi neaizstaj parrunas ar
arstu par Jisu medicinisko stavokli vai arst€sanu. Pirms injekcijas, lidzu, izlasiet riipigi arT lietoSanas
instrukciju un parrunajiet ar arstu vai medmasu jautajumus, kas Jums radusies.

Tremfya pilnslirce ir paredzgta zalu ievadiSanai zem adas, nevis muskuli vai véna. P&c injekcijas adata
tiks ievilkta un fiks&ta ierices korpusa.

m Informacija par uzglabasanu
Uzglabat ledusskapi 2 - 8°C temperatiira. Nesasaldét.

Glabajiet Tremfya un visas zales bérniem nepieejama vieta.
Nekada gadijuma nekratiet pilnslirci.
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Svarigaka informacija par pilnslirci
Pirms injekcijas
Virzulis

Nekada gadijuma neturiet un nevelciet
virzuli.

Drosibas aizsargs

Pirkstu atloks

Korpuss
Turiet §lirces korpusu zem pirkstu atloka.

Skata lodzin$

Adatas uzgalis
Nenonemiet, kamer neesat gatavs injicet
Tremfya (skatit 2. darbibu).
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P&c injekcijas

Virzulis fiks€jas

Drosibas aizsargs tiek
aktivizets

Adata ievelkas
korpusa

W

Jums biis nepiecieSami §adi piederumi:
* 1 spirta tampons

* 1 vates bumbina vai marles plaksnite

* 1 plaksteris

* 1 asiem priekSmetiem paredzeta tvertne (skatit
3. darbibu)
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1. Sagatavosanas injekcijai

Parbaudiet kastiti

Iznemiet kastiti ar pilnslirci no ledusskapja.

Turiet pilnslirci kastit€ un pirms lietoSanas laujiet tai vismaz 30 miniites pastavet uz lidzenas virsmas
istabas temperatiira.

Nesildiet nekada cita veida.

Parbaudiet deriguma terminu ("EXP'") kastites aizmugure.

Nelietojiet, ja deriguma termins ir beidzies.

Neinjicgjiet, ja perforacijas uz kastites ir bojatas.

Sazinieties ar arstu vai farmaceitu par atkartotu uzpildi.

Izvélieties injekcijas vietu
InjicéSanai izvelieties kadu no $Tm zonam:
o Augsstilbu priekSpuse (ieteicams)
o Vedera apaksgja dala
Neizmantojiet 5 centimetrus platu zonu ap nabu.
o Augsdelmu aizmugurgja dala (ja injekciju veic apriipetajs)
Neinjicgjiet zales ada, kas ir jutiga, ar asinsizplidumiem, sarkana, zvinojosa vai cieta.
Neinjicejiet zales apvidos, kur ir rétas vai strijas.
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Notiriet injekcijas vietu
Kartigi nomazgajiet rokas ar ziepem un siltu Gdeni.
Notiriet izvEleto injekcijas vietu ar spirta tamponu un laujiet tai noZziit.

—_—N e F e e o+ vt

P&c injekcijas vietas notirisanas nepieskarieties tai un nezavegjiet to ar fénu vai gaisa plismu.

Parbaudiet Skidrumu

Iznemiet pilnslirci no kastites.

Parbaudiet skidrumu skata lodzina. Tam jabit dzidram [idz gaiSi dzeltenam un tas drikst saturét sikas
baltas vai caurspidigas dalinas. Jis varat arT redz&t vienu vai vairakus gaisa piisliSus.

Tas ir normali.

Neinjicejiet, ja Skidrums ir dulkains vai mainijis krasu vai satur lielas dalinas. Ja Saubaties, sazinieties
ar arstu vai farmaceitu par atkartotu uzpildi.
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Nonemiet adatas uzgali

Turiet $lirci aiz korpusa un taisni nonemiet adatas uzgali.

Ir normali redzgt skidruma pilienu.

Nelieciet adatas uzgali atpakal, jo tas var bojat adatu.

Nepieskarieties adatai un nelaujiet tai pieskarties nevienai virsmai.

Neizmantojiet Tremfya pilnslirci, ja ta ir nokritusi zeme. Sazinieties ar arstu vai farmaceitu par
atkartotu uzpildi.

45°

Novietojiet pirkstus un ievadiet adatu

Novietojiet 1kski, raditajpirkstu un vidgjo pirkstu tieSi zem pirkstu atloka, ka paradits.
Nepieskarieties virzulim vai zonai virs pirkstu atloka, jo tas var izraisit adatas droSibas ierices
aktivizesanos.

Ar otru roku satveriet adas kroku injekcijas vieta.

Novietojiet §lirci aptuveni 45 gradu lenki pret adu.

Svarigi satvert pietickami adas, lai injiceétu zem adas, nevis muskuli.

Ievadiet adatu ar strauju, Sautrinas mesanai lidzigu kustibu.
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Atlaidiet adu un mainiet plaukstas novietojumu
Ar brivo roku satveriet Slirces korpusu.

' 4

S

Piespiediet virzuli
Otras rokas 1kski novietojiet uz virzula un spiediet virzuli lidz galam, lidz tas apstajas.

7

—
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Atbrivojiet virzuli
Drosibas aizsargs parklas adatu un fiks€sies paredzetaja vieta, izvelkot adatu no adas.
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3. Péc injekcijas

QD

Izmetiet izlietoto pilnslirci
Tilit pec lietoSanas ievietojiet izlietoto §lirci asiem priekSmetiem paredzetaja tvertné.

Raugieties, lai pilna atkritumu tvertne tiktu iztukSota saskana ar arsta vai medmasas noradijumiem.

Parbaudiet injekcijas vietu

Injekcijas vieta var biit nedaudz asinu vai skidruma. Piespiediet adu ar vates bumbinu vai marles
plaksntti, lidz asinoSana apstajas.

Neberzgjiet injekcijas vietu.

Ja nepiecieSams, uzlieciet injekcijas vietai parsgju.

Tagad injekcija ir pabeigta!

. NepiecieSama palidziba?

Sazinieties ar arstu, lai konsult&tos par visiem jautajumiem, kadi Jums ir radusSies. Lai sanemtu papildu
palidzibu vai sniegtu atsauksmi, skatit vietgjas parstavniecibas kontaktinformaciju lietoSanas
instrukcija.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Tremfya 100 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé
guselkumabum

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

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadz€s parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, 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 ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

1. Kas ir Tremfya un kadam noliikam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms Tremfya lietoSanas
3. Kalietot Tremfya

4. lespgjamas blakusparadibas

5. Kauzglabat Tremfya

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Tremfya un kadam noliikam to lieto
Tremfya satur aktivo vielu guselkumabu, kas ir par monoklonalu antivielu saukts olbaltumvielu veids.

Sis zales darbojas, blokgjot par IL-23 sauktas olbaltmvielas aktivitati. STs olbaltumvielas limenis ir
paaugstinats cilvékiem, kuriem ir psoriaze vai psoriatiskais artrits.

Pereklveida psoriaze
Tremfya lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir vidgji smaga vai smaga pereklveida psoriaze — adu un
nagus skaroSa iekaisuma slimiba.

Tremfya var uzlabot adas stavokli un nagu izskatu un mazinat simptomus, pieméram, adas lobiSanos,
pleksnu veidoSanos, zvinosanos, niezi, sapes un dedzinasanas sajutu.

Psoriatiskais artrits

Tremfya lieto, lai arstétu slimibu, ko sauc par “psoriatisko artritu” — locitavu iekaisuma slimibu, ko
biezi pavada peréklveida psoriaze. Ja Jums ir psoriatiskais artrits, vispirms Jums nozimegs citas zales.
Ja Jums nebis pietickami laba atbildes reakcija uz §$Tm zalém vai nepanesibas gadijuma, Jums nozimes
Tremfya slimibas pazimju un simptomu mazinasanai. Tremfya var lietot vienu pasu vai kopa ar citam
zalém, ko sauc par metotreksatu.

Tremfya lietoSana psoriatiska artrita gadijuma Jums radis ieguvumu, mazinot slimibas pazimes un
simptomus, paléninot locitavu skrims]u un kaulu bojajumus un uzlabojot Jisu sp&ju veikt parastas
ikdienas aktivitates.

2. Kas Jums jazina pirms Tremfya lietoSanas

Nelietojiet Tremfya §ados gadijumos:

o ja Jums ir alergija pret guselkumabu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu. Ja
domajat, ka Jas varétu bt alergisks, konsultgjieties ar arstu pirms Tremfya lietoSanas;
o ja Jums ir aktiva infekcija, tai skaita aktiva tuberkuloze.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Tremfya lietoSanas konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

o ja Jums tiek arsteta infekcija;

o ja Jums ir infekcija, kas neizztd vai aizvien atjaunojas;

. ja Jums ir tuberkuloze vai esat bijis ciesa saskaré ar kadu, kuram ir tuberkuloze;

o ja domajat, ka Jums ir infekcija vai infekcijas simptomi (skatit turpmak sadala "Pieversiet

uzmanibu infekcijam un alergiskam reakcijam");
o ja Jums nesen veikta vakcinacija vai Jums ir javeic vakcinacija arstéSanas ar Tremfya laika.

Ja neesat parliecinats, vai kaut kas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums, pirms Tremfya lictoSanas
konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu.

Saskana ar arsta noradijumiem pirms Tremfya lietoSanas sakSanas un lietoSanas laika Jums var bt
nepieciesams veikt asinsanalizes, lai parbauditu, vai Jums nav paaugstinats aknu enzimu [imenis
asinis. Biezak aknu enzimu Itmenis var paaugstinaties pacientiem, kuri sanem Tremfya ik p&c

4 ned€lam, neka pacientiem, kuri sanem Tremfya ik p&c 8 nedelam (skatit “Ka lietot Tremfya”

3. punkta).

Pievérsiet uzmanibu infekcijam un alergiskam reakcijam
Tremfya var izraisit nopietnas blakusparadibas, tai skaita alergiskas reakcijas un infekcijas. Tremfya
lietoSanas laika Jums japievers uzmaniba So stavoklu pazimeém.

Infekcijas iesp&jamas pazimes ir drudzis vai gripai lidzigi simptomi, muskulu sapes, klepus, elpas
trukums, dedzinaSanas sajiita urinéSanas laika vai biezaka urin€Sana neka parasti, asinis krépas
(glotas), kermena masas samazinasanas, caureja vai sapes vedera, karstuma, apsartusi vai sapiga ada
vai izsitumi uz kermena, kuri atSkiras no psoriazes pazimem.

P&c Tremfya lietoSanas ir radusas nopietnas alergiskas reakcijas kopa ar tadiem iesp&jamiem
simptomiem ka pietiikusi seja, lipas, mute, méle vai rikle, apgriitinata riSana vai elpoSana un natrene
(skatit 4. punktu, “Nopietnas blakusparadibas”).

Ja iev@rojat jebkadas pazimes, kas liecina par iesp&jamu nopietnu alergisku reakciju vai infekciju,
nekavéjoties partrauciet Tremfya lietoSanu un informgjiet savu arstu vai meklgjiet medictnisku
palidzibu.

Bérni un pusaudzi
Tremfya nav ieteicams berniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecumam, jo tas $aja vecuma grupa nav
petits.

Citas zales un Tremfya

Pastastiet arstam vai farmaceitam:

o ja lietojat, pedgja laika esat lietojis vai var€tu lietot jebkadas citas zales;

o ja Jums nesen veikta vai tiek planota vakcinacija. Tremfya lietoSanas laika Jums nedrikst ievadit
noteikta veida vakcinas (dzivas vakcinas).

Griitnieciba un barosana ar kriiti

o Griitniecibas laika Tremfya lietot nedrikst, jo So zalu ietekme uz griitniec€m nav zinama. Ja Jus
esat reproduktiva vecuma sieviete, Jums ieteicams izvairities no griitniecibas iestasanas un
Tremfya lietoSanas laika un vismaz 12 nedglas pec pedgjas Tremfya devas ievadisanas Jums
jalieto atbilstosa kontracepcija. Ja Jiis esat griitniece, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba,
vai planojat griitniecibu, konsult&jieties ar arstu.

o Konsultgjieties ar arstu, ja barojat bernu ar kriiti vai planojat to darit. Jums kopa ar arstu
jaizlemj, vai barosiet bérnu ar kriiti vai lictosiet Tremfya.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Tremfya neietekme spgju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus.
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3. Ka lietot Tremfya

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Cik daudz un cik ilgi Tremfya ievada
Arsts izlems, cik ilgi Jums jalieto Tremfya.

Peréeklveida psoriaze

o Deva ir 100 mg (1 pildspalvveida pilnslirces saturs), ko ievada zemadas (subkutanas) injekcijas
veida. To var ievadit arsts vai medmasa.
o P&c pirmas devas nakamo devu ievadis péc 4 ned€lam un pec tam ik p&c 8 ned&lam.

Psoriatiskais artrits

o Deva ir 100 mg (1 pidspalvveida pilnslirces saturs), ko ievada zem adas (subkutana injekcija).
To var ievadit arsts vai medmasa.
o P&c pirmas devas Jus sanemsiet nakamo devu péc 4 nedelam, un tad ik p&c 8 nedelam. Daziem

pacientiem péc pirmas Tremfya devas sanemsanas, to var lietot ik pec 4 nedélam. Arsts izlems,
cik biezi Jus varat sanemt Tremfya.

Sakotngji Tremfya injic@s arsts vai medmasa. Tacu Jus kopa ar arstu varat nolemt, ka drikstat ievadit
Tremfya pats. Sada gadijuma Jiis apmacis, ka pareizi injicét Tremfya. Ja Jums ir kadi jautajumi par to,
ka pasam sev injicét, konsult&jieties ar arstu vai medmasu. Svarigi ir neméginat pasam sev injicét,
kamer arsts vai medmasa nav Jis apmacijis.

Sikakus noradijumus par Tremfya lietoSanu riipigi izlasiet kartona kastite ievietotaja lapina
"Noradijumi par lietosanu".

Ja esat lietojis Tremfya vairak neka noteikts
Ja esat sanémis vairak Tremfya neka vajadzetu vai deva ir ievadita agrak neka parakstits, informgjiet

arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Tremfya
Ja esat aizmirsis injicét Tremfya devu, informgjiet arstu.

Ja partraucat lietot Tremfya
JUis nedrikstat partraukt Tremfya lietoSanu, pirms tam nekonsult&joties ar arstu. Ja Jiis partraucat

arstéSanos, simptomi Jums var atjaunoties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauZzas.
Nopietnas blakusparadibas

Ja Jums rodas kada no talakminétajam blakusparadibam, nekavgjoties informéjiet savu arstu vai
meklgjiet medicinisku palidzibu.

Iesp&jamas nopietnas alergiskas reakcijas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem), kuru
pazimes var biit:

- apgritinata elposana vai riSana;

- sejas, lupu, méeles vai rikles tiiska;

- stipra adas nieze kopa ar sarkaniem vai piepaceltiem izsitumiem.
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Citas blakusparadibas
Visas turpmak mingtas blakusparadibas ir vieglas un vid&ji smagas. Ja kada no §Tm blakusparadibam
klust smaga, nekavgjoties inform&jiet arstu, farmaceitu vai medmasu.

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- elpcelu infekcijas.

BiezZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)

- galvassapes;

- locitavu sapes (artralgija);

- caureja;

- apsartums, kairinajums vai sapes injekcijas vieta;
- paaugstinats aknu enzimu ITmenis asinTs.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)

- alergiskas reakcijas;

- adas izsitumi;

- samazinats balto asins $tinu, ko sauc par neitrofiliem leikocitiem, skaits;

- herpes simplex infekcijas;

- adas sénisu infekcija, piem&ram, starp kaju pirkstiem (piem&ram, atléta peda);
- v&dera gripa (gastroenterits);

- natrene.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ar1 uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Tremfya

Uzglabat §ts zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz pildspalvveida pilnslirces etiketes un
arejas kastites pec "EXP". Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat pildspalvveida pilnSlirci aréja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldét.

Nekratit.

Nelietojiet §1s zales, ja pamanat, ka tas ir dulkainas vai mainijusas krasu, vai art satur lielas dalinas.
Pirms lietoSanas iznemiet kartona kastiti no ledusskapja, atstajiet pildspalvveida pilnslirci kartona
kastite un laujiet tai sasilt I1dz istabas temperatiirai, nogaidot 30 miniites.

Sis zales ir paredzétas tikai vienreizgjai lieto$anai. Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives

atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelictojat. Sie pasakumi palidzes
aizsargat apkart€jo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Tremfya satur

- Aktiva viela ir guselkumabs. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 100 mg guselkumaba 1 ml
Skiduma.

- Citas sastavdalas ir histidins, histidina monohidrohlorida monohidrats, polisorbats 80, saharoze
un tdens injekcijam.

Tremfya arejais izskats un iepakojums

Tremfya ir dzidrs, bezkrasains 11dz gaisi dzeltens Skidums injekcijam (injekcija). Tas ir pieejams
kartona iepakojuma pa vienai pildspalvveida pilnslircei un vairaku kastiSu iepakojuma ar 2 kartona
iepakojumiem, katra ir 1 pildspalvveida pilnslirce. Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgija

Razotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"

Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88

janssen@jacbe.jnj.com lt@its.jnj.com

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

»JPKOHCBH & JI>xoHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11

jjsafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com

Ceska republika Magyarorszag

Janssen-Cilag s.r.o. Janssen-Cilag Kft.

Tel.: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858
janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD.

TIf: +45 45 94 8282 Tel: +356 2397 6000

jacdk@its.jnj.com

Deutschland Nederland

Janssen-Cilag GmbH Janssen-Cilag B.V.

Tel: +49 2137 955 955 Tel: +31 76 711 1111

jancil@its.jnj.com janssen@jacnl.jnj.com

Eesti Norge

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal Janssen-Cilag AS

Tel: +372 617 7410 TIf: +47 24 12 65 00

ee@its.jnj.com jacno@its.jnj.com
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El)LGoa

Janssen-Cilag ®appoxevtikn A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaiia

Janssen-Cilag, S.A.

Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com
France

Janssen-Cilag

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

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

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

island
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen@vistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

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

Kvnpog

Bapvépog Xatinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

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

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

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

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com
Slovenska republika

Johnson & Johnson, s.r.o.

Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

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

Sverige

Janssen-Cilag AB

Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu.
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Noradijumi par lietoSanu
Tremfya
100 mg pildspalvveida pilnslirce

VIENREIZLIETOJAMA
IERICE

Svarigi!
Ja arsts nolemj, ka Jus vai Jsu aprup&tajs varat injicét Tremfya majas, Jums pirms méginajuma injicét
ir jasanem apmaciba par to, ka pareizi sagatavot un injic€t Tremfya ar pildspalvveida pilnslirci.
Ludzu, izlasiet Sos noradijumus par lietoSanu pirms Tremfya pildspalvveida pilnslirces lietoSanas un
katru reizi, kad Jiis sanemat jaunu pildspalvveida pilnslirci. Tajos var bt ieklauta jauna informacija.
Sie noradijumi neaizstaj parrunas ar arstu par Jisu medicinisko stavokli vai arstésanu.
Pirms injekcijas, ludzu, izlasiet ripigi arT lietoSanas instrukciju un parrunajiet ar arstu vai medmasu
jautajumus, kas Jums radusies.

Lai injicetu pilnu devu, injekcijas laika Iidz galam iespiediet rokturi, Iidz vairs nav redzams
zalais korpuss.

Injekcijas laika NECELIET PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI UZ AUGSU! Ja ta darisiet,
pildspalvveida pilnSlirce un Jus nesanemsiet pilnu devu.

E Informacija par uzglabasanu
Uzglabat ledusskapi 2 - 8°C temperatiira.
Nesasaldet.
Nekada gadijuma nekratiet pildspalvveida pilnslirci.
Glabajiet Tremfya un visas zales bérniem nepieejama vieta.

. NepiecieSama palidziba?

Sazinieties ar arstu, lai konsultétos par visiem jautajumiem, kadi Jums ir radusies. Lai sanemtu papildu
palidzibu vai sniegtu atsauksmi, skatit vietgjas parstavniecibas kontaktinformaciju lietoSanas
instrukcija.
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Svarigaka informacija par pildspalvveida piln§lirci

Pirms lietoSanas Péc lietoSanas
Rokturis
Rokturis
jaiespiez lidz
galam.
Zalais korpuss
Vairs nav
AT redzams zalais
Lodzins i N korpuss.
Adatas aizsargs - - P&c vpaceléanas uz
. m. 4 augsu adatas
Apakséjais vacins s | aizsargs _
Kad esat gatavs Ii noblok&jas un ir
R - : / , Itena
injicét, nonemiet RS | redzama dze
vacinu (skatit josla. o
2. darbibu). Injekcijas laika
neceliet pilnslirci
uz augsu.

Jums bus nepiecieSami ar1 §adi piederumi:

* 1 spirta tampons

* 1 vates bumbina vai marles plaksnite

* 1 plaksteris

e 1 asiem priekSmetiem paredzéta tvertne (skatiet 3. darbibu)
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1. Sagatavosanas injekcijai

Parbaudiet kastiti un laujiet Tremfya sasniegt istabas temperatiiru

Iznemiet kastiti ar pildspalvveida pilnslirci no ledusskapja.

Turiet pildspalvveida pilnslirci kastiteé un pirms lietoSanas laujiet tai aptuveni 30 miniites pastavet uz
lidzenas virsmas istabas temperattra.

Nesildiet nekada cita veida.

Parbaudiet deriguma terminu ("EXP'") kastites aizmuguré.

Nelietojiet, ja deriguma termins ir beidzies.

Neinjicgjiet, ja plombg&jums uz kastites ir bojats.

Sazinieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Izvélieties injekcijas vietu
Injic€sanai izvelieties kadu no $STm zonam:
o augsstilbu priekSpuse (icteicams)
o vedera apaksgja dala
Neizmantojiet 5 centimetrus platu zonu ap nabu.
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o augsdelmu aizmugurgja dala (ja injekciju veic aprupétajs)
Neinjic€jiet zales ada, kas ir jutiga, ar asinsizplidumiem, sarkana, zvinojosa, cieta, ar r&tam vai
strijam.

Nomazgajiet rokas
Kartigi nomazgajiet rokas ar ziepe€m un siltu Gideni.

Notiriet injekcijas vietu
Notiriet izveleto injekcijas vietu ar spirta tamponu un laujiet tai nozit.

— =v .

P&c injekcijas vietas notirisanas nepieskarieties tai un nezavegjiet to ar fénu vai gaisa plismu.

Parbaudiet Skidrumu lodzina

Iznemiet pildspalvveida pilnslirci no kastites.

Parbaudiet skidrumu lodzina. Tam jabiit dzidram I1dz gaisi dzeltenam un tas drikst saturét sikas baltas
vai caurspidigas dalinas. Jis varat ar redzet vienu vai vairakus gaisa puslisus.

Tas ir normali.

Neinjicejiet, ja Skidrums ir:

o dulkains vai
o mainijis krasu vai
o satur lielas dalinas.

Ja Saubaties, sazinieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu pildspalvveida pilnslirci.
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Kad esat gatavs injicét, pavelciet un nonemiet apaksejo vacinu

Nepieskarieties adatas aizsargam ar rokam pé&c tam, kad vacins$ ir nonemts. Ja ir redzami dazi
skidruma pilieni, tas ir normali.

Nelieciet vacinu atpakal, jo ta var sabojat adatu.

Neizmantojiet pildspalvveida pilnslirci, ja ta ir nokritusi zeme peéc vacina nonemsanas.
Sazinieties ar arstu vai farmaceitu, lai sanemtu jaunu pildspalvveida pilnslirci.

Novietojiet vertikali uz adas

Piln1ba iespiediet rokturi, Itdz vairs nav redzams zalais korpuss.

INJEKCIJAS LAIKA NECELIET PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCI UZ AUGSU!

Ja ta darisiet, adatas aizsargs nobloké&sies, paradisies dzeltena josla, un Jis nesanemsiet pilnu devu.

Kad injekcija sakas, Jus varat sadzirdet klikski. Turpiniet spiest.
Ja jutat pretestibu, turpiniet spiest. Tas ir normali.

Zales tiek injicetas, kamer spiezat. Dariet to tik atri, cik tas Jums ir &rti.
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Parliecinieties, ka injekcija ir pabeigta
Injekcija ir pabeigta tad, kad

. vairs nav redzams zalais korpuss

o Jus vairs nevarat rokturi iespiest vel talak
o Jus varat biit dzirdgjis klikski

A

Celiet taisni uz augsu

Dzeltena josla norada, ka adatas aizsargs ir fikséts.
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3. Péc injekcijas

Izmetiet izlietoto pildspalvveida pilnSlirci

Tilit pec lietosanas ievietojiet izlietoto pildspalvveida pilnslirci asiem priekSmetiem paredzetaja
tvertné.

Raugieties, lai pilna atkritumu tvertne tiktu iztukSota saskana ar arsta vai medmasas noradijumiem.
Neizmetiet pildspalvveida pilnslirci sadzives atkritumos.

Neizmantojiet atkartoti asiem priekSmetiem paredzeto tvertni.

Parbaudiet injekcijas vietu

Injekcijas vieta var buit nedaudz asinu vai skidruma. Piespiediet adu ar vates bumbinu vai marles
plaksniti, Iidz asinosana apstajas.

Neberzgjiet injekcijas vietu.

Ja nepiecieSams, uzlieciet injekcijas vietai parsgju.

Tagad injekcija ir pabeigta!
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