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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

CINQAERO 10 mg/mL kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Kull mL ta’ kon¢entrat fih 10 mg ta’ reslizumab (10 mg/mL).

Kull kunjett ta” 2.5 mL fih 25 mg ta’ reslizumab.
Kull kunjett ta” 10 mL fih 100 mg ta’ reslizumab.

Reslizumab hu antikorp monoklonali umanizzat prodott fic-celluli tal-majeloma tal-grieden (NS0)
permezz ta’ teknologija ta” DNA rikombinanti.

Eccipjent b’effett maghruf

Kull kunjett ta” 2.5 mL fih 0.05 mmol (1.15 mg) ta’ sodium.
Kull kunjett ta’ 10 mL fih 0.20 mmol (4.6 mg) ta’ sodium.

Ghal-lista shiha ta’ eccipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili)

Soluzzjoni minn ¢ara sa ftit opalexxenti u m¢ajpra, bla kulur sa ftit safra, b’pH ta’ 5.5. Jista’ jkun
hemm prezenti partikuli proteinaceji.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

CINQAERO huwa indikat bhala terapija addizzjonali f’pazjenti adulti b’azzma eosinofilika severa
mhux ikkontrollata b’mod adegwat minkejja doza gholja ta’ kortikosterojdi migbuda man-nifs
flimkien ma’ prodott medicinali iehor ghal trattament ta’ manteniment (ara sezzjoni 5.1).

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

CINQAERO ghandha tinghata b’ricetta minn tobba b’esperjenza fid-dijanjosi u I-kura tal-indikazzjoni
msemmija hawn fuq (ara sezzjoni 4.1).

Pozologija
CINQAERO jinghata bhala infuzjoni gol-vini darba kull erba’ gimghat.
Pazjenti li jiznu ingas minn 35 kg jew aktar minn 199 kg

Id-doza rakkomandata hija ta’ 3 mg/kg ta’ piz tal-gisem. Il-volum (f mL) mehtieg mill-kunjett(i)
ghandu jkun ikkalkulat kif gej: 0.3 X piz tal-gisem tal-pazjent (f’kg).

Pazjenti li jiznu bejn 35 kg u 199 kg

Id-doza rakkomandata tinkiseb bl-uzu tal-iskema ta’ dozagg ibbazata fuq il-kunjetti " Tabella 1 hawn
taht. Id-doza rakkomandata hija bbazata fuq il-piz tal-gisem tal-pazjent u ghandha tkun aggustata biss
ghal bidliet sinifikanti fil-piz tal-gisem.



Tabella 1: Skema ta’ dozagg ibbazata fuq il-kunjetti* ghal pazjenti b’piz tal-gisem bejn 35 kg

u 199 kg
Piz tal-gisem Doza totali ta’ Reslizumab Numri ta’ kull kunjett**
(kg) (mg) Kunjetti b’10 mL Kunjetti b’2.5 mL
ta’ koncentrat ta’ koncentrat
(100 mg (25 mg reslizumab)
reslizumab)
35-41 100 1 0
42-49 125 1 1
50-58 150 1 2
59-66 175 1 3
67-74 200 2 0
75-83 225 2 1
84-91 250 2 2
92-99 275 2 3
100-108 300 3 0
109-116 325 3 1
117-124 350 3 2
125-133 375 3 3
134-141 400 4 0
142-149 425 4 1
150-158 450 4 2
159-166 475 4 3
167-174 500 5 0
175-183 525 5 1
184-191*** 550 5 2
192-199*** 575 5 3
* Din l-iskema ta’ dozagg hija bbazata fuq doza massima ta’ 3 mg/kg.
** Irid jintuza 1-volum nominali tal-kunjetti (10 mL jew 2.5 mL ghal kull kunjett).
*** Pazjenti li jiznu aktar minn 188 kg ma gewx studjati.

Tul ta’ zmien tat-trattament
CINQAERO hu indikat ghal kura fit-tul.

Decizjoni biex tkompli t-terapija ghandha ssir mill-ingas kull sena skont is-severita tal-mard u I-livell
ta’ kontroll tal-aggravament.

Meta wiehed jinsa jiehu doza

Jekk I-infuzjoni ta’ reslizumab tingabez fid-data ppjanata, id-dozagg ghandu jitkompla malajr kemm
jista’ jkun skont id-doza u 1-kors indikati. M’ghandhiex tittiched doza doppja biex tpatti ghal doza li
tkun intesiet.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani

Hemm data limata disponibbli dwar I-uzu ta’ reslizumab f’pazjenti li jkollhom aktar minn 75 sena.
Ibbazat fuq 1-esponiment simili ta’ reslizumab osservat f’pazjenti li kellhom aktar minn 65 sena meta
mqgabbla ma’ pazjenti li kellhom minn 18 sa <65 sena, I-ebda aggustament fid-doza mhu rrakkomandat
(ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg f’pazjenti b’indeboliment tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied
L-ebda aggustament fid-doza mhu mehtieg ghal pazjenti b’indeboliment tal-fwied (ara sezzjoni 5.2).




Popolazzjoni pedjatrika

Is-sigurta u l-effikacja ta” CINQAERO fit-tfal u adolexxenti li jkollhom sa 17-il sena ma gewx
determinati.

M’hemm I|-ebda data disponibbli fi tfal li jkollhom sa 11-il sena. Id-data attwalment disponibbli
f’adolexxenti li jkollhom minn 12 sa 17-il sena hija deskritta fis-sezzjonijiet 4.8, 5.1 u 5.2, izda ma
tista’ ssir I-ebda rakkomandazzjoni dwar pozologija.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata
Uzu ghal gol-vini.

Dan il-prodott medic¢inali hu ghal infuzjoni gol-vini biss. M’ghandux jinghata taht il-gilda, b’mod orali
jew gol-muskoli.

Il-volum xieraq tal-konc¢entrat ghandu jitpogga go borza tal-infuzjoni li jkun fiha 50 mL sodium
chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jinghata bhala injezzjoni bolus jew bhala konc¢entrat mhux
dilwit.

L-infuzjoni trid titwaggaf immedjatament jekk il-pazjent ikollu reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva ghal
reslizumab jew ghal kwalunkwe wiehed mill-e¢¢ipjenti (ara sezzjoni 4.4).

Istruzzjonijiet ghall-ghoti

1. CINQAERO ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha li jkun ippreparat biex
jimmaniggja reazzjonijiet ta’ sensittivita ecéessiva li jinkludu anafilassi (ara sezzjoni 4.4). I1-
pazjent ghandu jigi osservat matul il-hin kollu tal-infuzjoni u ghal perjodu xieraq wara. I1-
pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet dwar kif ghandhom jaghrfu s-sintomi ta’
reazzjonijiet allergici serji.

2. Jekk is-soluzzjoni ghall-infuzjoni inhaznet fi frigg, halliha tilhaq it-temperatura tal-kamra
(15°C-25°C).

3. Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tigi infuza gol-vini fug 20-50 minuta. Il-hin tal-infuzjoni
jista’ jvarja skont il-volum totali li jrid jigi infuz.
4, Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni m’ghandhiex tigi infuza fl-istess hin fl-istess linja gol-vini ma’

prodotti medicinali ohrajn. Ma sar I-ebda studju fiziku jew bijokimiku dwar il-kompatibilita
biex jevalwaw I-ghoti flimkien ta’ reslizumab ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.

5. Sett tal-infuzjoni ssettjat b’filtru in-line, sterili, mhux pirogeniku, li jintuza darba biss, u b’rata
baxxa ta’ twahhil tal-proteini (dags tal-pori ta’ 0.2 um) ghandu jintuza ghall-infuzjoni.
CINQAERO hu kompatibbli ma’ filtri tal-infuzjoni in-line tal-polyethersulfone (PES),
polyvinylidene fluoride (PVDF), nylon, cellulose acetate (CA) li jkollhom rata baxxa ta’
twahhil ta’ proteini.

6. Mat-tlestija tal-infuzjoni, lahlah is-sett tal-infuzjoni b’sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)
soluzzjoni ghall-infuzjoni sterili biex tizgura li s-soluzzjoni kollha ta” CINQAERO tkun
inghatat.

Ghal istruzzjonijiet fuq id-dilwizzjoni tal-prodott medic¢inali qabel jinghata, ara Sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita e¢Cessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Reslizumab m’ghandux jintuza biex jikkura aggravamenti akuti ta’ azzma.



Matul il-kura jistghu jsehhu sintomi jew aggravamenti relatati mal-azzma. Il-pazjenti ghandhom
jinghataw istruzzjonijiet biex jitolbu parir mediku jekk is-sintomi tal-azzma taghhom jibgghu mhux
ikkontrollati jew imorru ghall-aghar wara li tinbeda I-kura.

Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-tracc¢abilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Sensittivita eccessiva u reazzjonijiet relatati mal-ghoti

Reazzjonijiet sistemici severi akuti li jinkludu reazzjonijiet anafilattici, gew irrappurtati
f’asso¢jazzjoni ma’ reslizumab (ara sezzjoni 4.8). Dawn ir-reazzjonijiet avversi gew osservati matul
jew fi zmien 20 minuta wara t-tlestija tal-infuzjoni. Il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati wagqt 1-
ghoti, u ghal hin adattatat xieraq wara I-ghoti ta’ reslizumab. Jekk issehh reazzjoni anafilattika, I-ghoti
ta’ reslizumab ghandu jitwaqqaf immedjatament, u ghandha tigi pprovduta kura medika xierqa;
reslizumab irid jitwaggaf b’mod permanenti (ara sezzjoni 4.3).

Infezzjonijiet parassiti¢i (helminth)

L-eosinofili jistghu jigu involuti fir-reazzjoni immunologika ghal xi infezzjonijiet b”helminth. Pazjenti
b’infezzjonijiet helminth li kienu jezistu minn gabel ghandhom jigu kkurati gabel ma jibdew it-terapija
b’reslizumab. Jekk il-pazjenti jigu infettati waqt li jkunu qeghdin jir¢ievu I-kura b’reslizumab u ma
jirrispondux ghall-kura kontra helminth, ghandu jigi kkunsidrat it-twaqqif temporanju tat-terapija.

Kontenut tas-sodium

Dan il-prodott medicinali fih 4.6 mg sodium f’kull kunjett ta’ 10 mL (1.15 mg sodium f’kull kunjett
ta’ 2.5 mL), ekwivalenti ghal 0.23% (0.06%) tal-ammont massimu rakkomandat mill-WHO ta 2 g
sodium li ghandu jittiehed kuljum minn adult.

45 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni

Ma sarux studji formali dwar interazzjonijiet b’reslizumab. Data in vitro tindika li IL-5 u reslizumab
mhux probabbli li se jaffettwaw l-attivita ta’ CYP1A2, 3A4 jew 2B6. Ibbazat fuq il-karatteristici ta’
reslizumab, mhumiex mistennija interazzjonijiet. Ir-rizultati ta’ analizi farmakokinetika tal-
popolazzjoni jikkonfermaw li l-uzu fl-istess hin ta’ jew antagonisti ta’ leukotriene jew kortikosterojdi
sistemici, ma jaffettwax il-farmakokinetika ta’ reslizumab (ara sezzjoni 5.2).

Reslizumab ma giex studjat f’pazjenti li kienu geghdin jiehdu fl-istess hin prodott medic¢inali
immunosoppressanti hlief kortikosterojdi orali (OCS); ghalhekk, il-profil tas-sigurta u l-effikacja ta’
reslizumab f’dawn il-pazjenti mhuwiex maghruf.

Reslizumab ma giex studjat f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu tilqim haj. M’hemm |-ebda data
disponibbli dwar it-trasmissjoni sekondarja ta’ infezzjoni minn persuni li jkunu ged jir¢ievu tilgim haj
lil pazjenti li jkunu qed jir¢ievu reslizumab, jew ir-rispons ghal tilgim gdid f’pazjenti li jkunu ged
jir¢ievu reslizumab.

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Ghal reslizumab m’hemmx data jew hemm data limitata (ingas min 300 rizultat ta’ tqala) dwar l-uzu
fin-nisa tqal. Studji f’annimali ma jurux effetti hziena diretti jew indiretti fuq is-Sistema riproduttiva.

Bhala prekawzjoni hu preferribli li ma jintuzax CINQAERO wagqt it-tqala. Reslizumab ghandu half-

life twila (ara sezzjoni 5.2). Dan ghandu jigi kkunsidrat.



Treddigh

Mhux maghruf jekk reslizumab jigix eliminat mill-halib tas-sider tal-bniedem. Data farmakodinamika
/ tossikologika fl-annimali uriet li kien hemm eliminazzjoni ta’ reslizumab fil-halib tas-sider. Fil-
bnedmin, matul I-ewwel ftit jiem wara t-twelid, l-antikorpi jistghu jigu ttrasferiti lit-trabi tat-twelid
permezz tal-halib. F’dan il-perjodu qgasir, ir-riskju ghat-trabi tat-twelid li jkunu ged jerdghu mhux
eskluz. Wara, CINQAERO jista’ jintuza matul it-treddigh jekk ikun xieraq.

Fertilita

M’hemmx data disponibbli dwar il-fertilita fil-bnedmin. Data mhux klinika disponibbli ma
tissuggerixxix effett fuq il-fertilita.

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

CINQAERO m’ghandu 1-ebda effett jew ftit li xejn ghandu effett fuq il-hila biex issuq u thaddem
magni.

4.8 Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil tas-siqurta

L-aktar reazzjonijiet avversi li gew irrappurtati b’mod frekwenti huma zieda ta’ creatine
phosphokinase fid-demm (madwar 2% tal-pazjenti) u reazzjoni anafilattika (ara sezzjoni 4.4) (ingas
minn 1% tal-pazjenti).

Matul I-istudji klini¢i kkontrollati, il-proporzjon ta’ pazjenti li waqfu minhabba kwalunkwe reazzjoni
avversa kien ta’ 1% kemm ghall-grupp ta’ 3 mg/kg reslizumab kif ukoll ghall-grupp tal-placebo.

Lista tabulata ta’ reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi li gejjin gew irrappurtati b’reslizumab matul studji dwar |-azzma kkontrollati bi
placebo, ghal massimu ta’ 52 gimgha ta’ kura b’doza ta’ 3 mg/kg moghtija gol-vini. Ir-reazzjonijiet
avversi huma elenkati hawn taht " Tabella 2 skont is-sistema tal-klassifika tal-organi u skont il-
frekwenza (frekwenzi definiti bhala: komuni hafna (>1/10); komuni (>1/100 sa <1/10); mhux komuni
(>1/1,000 sa <1/100); rari (>1/10,000 sa <1/1,000); rari hafna (<1/10,000), mhux maghrufa (ma tistax
tittieched stima mid-data disponibbli)).

Tabella 2: Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal- Frekwenza Reazzjoni avversa

organi

Disturbi fis-sistema immuni Mhux komuni Reazzjoni anafilattika*

Disturbi muskolu-skeletrici u Mhux komuni Mijalgija*

tat-tessuti konnettivi

Investigazzjonijiet Komuni Zieda fil-creatine
phosphokinase fid-demm*

*Ara subsezzjoni “Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula” hawn taht

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Reazzjoni anafilattika

Ir-reazzjoni avversa serja ta’ reazzjoni anafilattika giet irrappurtata u kienet ikkunsidrata li hi relatata
ma’ reslizumab f’3 pazjenti (0.19%) matul I-istudji kkontrollati bi placebo u open-label dwar l-azzma.
Dawn ir-reazzjonijiet gew osservati waqt, jew fi zmien 20 minuta, wara t-tlestija tal-infuzjoni ta’
reslizumab, u gew irrappurtati minn kmieni sa mit-tieni doza ta’ reslizumab. Dawn fiequ
kompletament b’kura standard minghajr 1-ebda effett residwu. Is-sintomi kienu jinkludu involviment
tal-gilda jew tal-mukoza, qtugh ta’ nifs, tharhir, sintomi gastrointestinali u tertir ta” bard. Dawn il-

6



kazijiet irrizultaw fit-twaqqif tal-kura. Minhabba li s-sinjali u s-sintomi sehhew ma’ xulxin, ma kienx
possibbli li wiehed jiddistingwi bejn reazzjoni anafilattika, reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva ohra, U
reazzjoni relatata mal-infuzjoni fil-kazijiet kollha (ara sezzjoni 4.4).

Mijalgija

Mijalgija giet irrappurtata f°0.97% tal-pazjenti (10 minn 1,028) fil-grupp ta’ 3 mg/kg reslizumab tal-
istudji dwar I-azzma kkontrollati bi placebo, meta mqgabbla ma’ 0.55% tal-pazjenti (4 minn 730) fil-
grupp tal-placebo.

Zieda fil-creatine phosphokinase fid-demm
Zidiet ta’ creatine phosphokinase fid-demm kienu temporanji u minghajrsintomi, u ma wasslux ghat-
twaqqif tal-kura.

Tumuri malinni

Fl-istudji klinic¢i kkontrollati bi placebo, 6 minn 1,028 pazjent (0.6%) li kienu ged jircievu 3 mg/kg
reslizumab, kellhom mill-ingas neoplazmu malinn wahda irrappurtat meta mgabbla ma’ 2 pazjenti

minn 730 (0.3%) fil-grupp tal-placebo. It-tumuri malinni osservati fil-pazjenti kkurati b’reslizumab
kienu differenti fin-natura u minghajr clustering ta’ kwalunkwe tip ta’ tessut partikulari.

Popolazzjoni pedjatrika

L-esperjenza f’pazjenti pedjatrici hi limitata (ara sezzjoni 5.1). Id-data ma indikatx differenza fil-profil
tas-sigurta ta’ reslizumab f’pazjenti pedjatrici meta mgabbel ma’ dak f’pazjenti adulti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla " Appendici V.

4.9 Doza eilessiva

L-oghla doza unika moghtija minn gol-vini giet irrappurtata f"doza ta’ 12.1 mg/kg u ma kellha I-ebda
konsegwenza klinika ghall-pazjent. F’kaz ta’ doza e¢cessiva, huwa rrakkomandat li I-pazjent jigi
mmonitorjat ghal kwalunkwe sinjal jew sintomu ta’ reazzjoni avversa, u ghandu jinghata kura
sintomatika adatta.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medicini ghal mard tal-imblokkar tal-passaggi tan-nifs, medicini
sistemi¢i ohrajn ghal mard tal-imblokkar tal-passaggi tan-nifs; kodici ATC: RO3DX08

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Reslizumab hu antikorp monoklonali umanizzat (IgG4, «) kontra I-interleukin-5 uman (IL-5).
Reslizumab jehel b’mod specifiku ma’ IL-5 u jinterferixxi ma’ IL-5 billi jehel mar-ricettur tal-wic¢
tac¢-celluli tieghu. IL-5 hu cytokine ewlieni responsabbli ghad-differenzazzjoni, il-maturazzjoni, ir-
reklutagg u l-attivazzjoni ta’ eosinofili umani. Reslizumab iwahhal IL-5 b’affinita pikomolari u
jimblokka I-funzjoni bijologika taghha; konsegwentement, is-sopravivenza u l-attivita tal-eosinofili
jitnaggsu.

Effetti farmakodinamici



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

Effett fuq I-eosinofili fl-isputum

L-effett ta’ reslizumab f’pazjenti bl-azzma u b’ghadd gholi ta’ eosinofili fl-isputum (mill-ingas 3%)
gie evalwat fi studju kliniku ta’ fazi 2, li dam 15-il gimgha, li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod
kazwali, double-blind, ikkontrollat bi placebo, b’reslizumab 3 mg/kg. L-eosinofili fl-isputum tkejlu
f’subsett ta’ 38 pazjent adult fit-tmiem tat-terapija. F’dan I-istudju, il-percentwali ta’ eosinofili fl-
isputum tnaggas minn valur medju fil-linja bazi ta’ 17.4% (devjazzjoni standard: 15.9%) bi 82% fit-
tmiem tat-terapija fil-grupp ta’ reslizumab.

Effett fug I-eosinofili fid-demm

Fi studji klini¢i I u II b’reslizumab 3 mg/kg, gie osservat tnaqqis fl-ghadd ta’ eosinofili fid-demm wara
I-ewwel doza, u dan inzamm matul it-52 gimgha ta’ kura minghajr ebda sinjal ta’ takifilassi. Fid-data
migbura, il-medji tal-ghadd ta’ eosinofili kienu ta’ 655 pL™* (n=476) u 654 puL* (n=477) ghall-gruppi
ta’ kura bil-placebo u reslizumab fil-linja bazi, u kienu ta’ 514 uL™* (n=405) u 61 pL™* (n=407)
f’gimgha 52. L-eosinofili bdew jirritornaw lejn il-linja bazi f"dawk il-pazjenti fuq reslizumab li lestew
evalwazzjoni ta’ follow-up wara 90 jum (394 pL™, n=36). It-tnaqqis fl-eosinofili tad-demm kien
relatat mal-livelli ta’ reslizumab.

It-tnaqqis fl-eosinofili tad-demm minn reslizumab f’pazjenti pozittivi ghall-antikorpi kontra
reslizumab, ma kienx differenti minn pazjenti li kienu negattivi ghall-antikorpi kontra reslizumab.

Effikac¢ja klinika u sigurta

Harsa generali lejn |-effikacja klinika

L-effikacja ta’ reslizumab f’azzma eosinofilika (eosinofili tad-demm >400 pL™) giet evalwata fi tliet
studji li fihom, il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, double-blind, ikkontrollati bi placebo (studji |
sa 1), li damu minn 16 sa 52 gimgha, u li kienu jinvolvu 1,268 pazjent b’azzma moderata sa severa li
ma kinitx ikkontrollata b’mod adegwat minn dozi medji sa gholjin ta’ kortikosterojdi li jittichdu man-
nifs (ICS - inhaled corticosteroids) (mill-ingas 440 ng ta’ fluticasone propionate kuljum jew
ekwivalenti) bi jew minghajr kontrolluri ohrajn; immunoterapija ta’ allergeni stabbli gabel il-kura
kienet permessa.

Studji I u Il kienu studji ta’ 52 gimgha li fihom il-partecipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollati bi
placebof’pazjenti li kellhom mill-inqas aggravament wiched ta’ azzma li kien jehtieg 1-uzu ta’
kortikosterojdi sistemici matul it-tnax-il xahar ta’ gabel. OCS ta’ manteniment (ekwivalenti ghal sa

10 mg kuljum ta’ prednisone) kien permess. ll-pazjenti rcievew jew 13-il doza ta’ placebo jew ta’
reslizumab 3 mg/kg moghtija darba kull 4 gimghat.

Studju 111 kien studju ta’16-il gimgha li fih il-parte¢ipanti ntghazlu b’mod kazwali, ikkontrollat bi
placebo.Ma kien hemm l-ebda rekwizit ta’ aggravament tal-azzma fil-passat ghal dan l-istudju. OCS
ta’ manteniment ma kienx permess. Il-pazjenti r¢ivew jew erba’ dozi ta’ placebo jew ta’ reslizumab
0.3 mg/kg jew 3 mg/kg moghtija darba kull 4 gimghat.

Tabella 3 tipprezenta d-demografija u I-karatteristi¢i fil-linja bazi ta’ studji I, 11 u Ill.



Tabella 3: Demografija u karatteristici fil-linja bazi tal-istudji dwar |-azzma I-111

Demografici jew Studju | Studju Il Studju I
karatteristika fil-linja | (n=489) (n=464) (n=315)
bazi

Demografija

Eta, medja fi snin 46.65 46.97 43.89

Tul ta’ zmien tal- 19.28 18.41 20.35
azzma, medja fi snin

Testijiet tal-funzjoni
pulmonari

Qabel il- 64.31 69.21 70.14
bronkodilatur FEV1?,
medja ta’ % imbassar

Ghadd ta’ eosinofili

Ghadd ta’ eosinofili 660 649 614
fid-demm fil-linja
bazi, uL*!

Storjata’
aggravamenti

Numru medju ta’ 1.99 1.94 2.03
aggravamenti fis-
sena precedenti

Proporzjonijiet ta’
pazjenti f"GINA passi

4 u5°
GINA 4, % 68 70 79
GINA 5, % 13 9 <1
Pazjenti b’azzma
refrattorja®
% 34 31 NA®

8 FEV1=volum espiratorju sfurzat f’sekonda
® NA=mhux disponibbli
¢ Il-klassifikazzjoni GINA hija bbazata fuq I-Inizjattiva Globali ghall-Azzma (Global Initiative for
Asthma, GINA):
Pazjenti ’GINA pass 4 ir¢ivew doza medja sa gholja ta’ ICS flimkien ma’ kontrollur ichor.
Pazjenti f’GINA pass 5 ir¢ivew, flimkien ma’ dan, bhala terapija addizzjonali, OCS ta’
manteniment.
¢ Il-percentwali ta’ pazjenti b’azzma refrattarja (ibbazat fuq id-definizzjoni tal-workshop tal-
American Thoracic Society [ATS]/European Respiratory Society [ERS] 2000 ghal azzma
refrattorja) minn studji I u II, giet analizzata post hoc.

Studji Tu 1l

I1-kejl tal-effikacja primarja kemm ghal studji | kif ukoll ghal studju Il kienet il-frekwenza ta’
aggravamenti tal-azzma ghal kull pazjent matul il-perjodu ta’ kura ta’ 52 gimgha. Fiz-zewg studji,
aggravament tal-azzma gie definit bhala aggravament ta’ azzma li kien jehtieg 1-intervent mediku li
gej:

1) uzu ta’ kortikosterojdi sistemici jew zieda fl-uzu ta’ kura ICS ghal 3 ijiem jew aktar, u/jew

2) kura ta’ emergenza relatata mal-azzma li tinkludi mill-inqas wahda minn dawn 1i gejjin: zjara mhux
skedata ghand il-professjonista tal-kura tas-sahha taghhom ghal kura permezz ta’ nebulizzatur jew
kura urgenti ohra ghall-prevenzjoni ta’ aggravament ta’ sintomi tal-azzma; zjara fit-tagsima tal-
emergenza ghal kura ta’ emergenza relatata mal-azzma; jew li persuna tiddahhal 1-isptar minhabba 1-
azzma.



Popolazzjoni totali

Fi studji I u Il, il-pazjenti li kienu ged jir¢ievu reslizumab 3 mg/kg, kellhom tnaqqis sinifikanti fl-
aggravamenti tal-azzma (50% u 59%, rispettivament) meta mqabbla mal-plac¢ebo (ara t-Tabella 4). It-
tnaqqis globali kien ta’ 54%.

Tabella 4: Frekwenza ta’ aggravamenti tal-azzma matul il-perjodu ta’ kura ta’ 52 gimgha —
studji | and 11, data integrata (studji I u II) ghall-popolazzjoni globali u sottogrupp GINA4u 5

Partijiet tal-istudju Rata ta’ % ta’ tnaqqis
dwar il-kura aggravamenti tal-
(n) azzma®
Data skont I-istudju

Studju | Reslizumab 3 mg/kg 0.90
(n=245) 50%
Placebo 1.80 (p<0.0001)
(n=244)

Studju 11 Reslizumab 3 mg/kg 0.86
(n=232) 59%
Placebo 2.12 (p<0.0001)
(n=232)

Studji integrati 1 u 1l

Popolazzjoni globali | Reslizumab 3 mg/kg 0.84
(n=477) 54%
Placebo 1.81 (p<0.0001)
(n=476)

Sottogrupp Reslizumab 3 mg/kg 0.85

GINA4u5 (n=383)
95% CIP (0.64, 1.12)
Placebo 1.95 56%
(n=380)
95% ClI (1.50, 2.53)

#Rata aggustata ghal fatturi ta’ stratifikazzjoni (uzu fil-linja bazi ta’ OCS u regjun geografiku).
® Cl = Intervall ta’ kunfidenza

Fis-subsett ta’ pazjenti li kienu jehtiegu korsijiet ta’ kura b’OCS ghall-immaniggjar tal-aggravament
tal-azzma taghhom, intwera li reslizumab inaqqas il-frekwenza ta’ aggravamenti tal-azzma b’56%
(p<0.0001) u 60% (p<0.0001) fi studju I u studju Il, rispettivament. Tnaqgis fl-aggravamenti tal-
azzma li rrizulta f'rikoveru l-isptar jew fi zjara fit-tagsima tal-emergenza, gie osservat b’reslizumab
3 mg/kg li ma kienx statistikament sinifikanti (34% [p=0.2572] u 31% [p=0.4020] fi studju I u
studju 11, rispettivament.

Il-proporzjon ta’ pazjenti li ma kellhomx aggravament tal-azzma matul il-perjodu ta’ kura ta’
52 gimgha kien oghla fil-grupp ta’ reslizumab 3 mg/kg (62% u 75%) meta mgabbel mal-grupp tal-
placebo (46% u 55%) fi studji I u 11, rispettivament.

Pazjenti b’azzma eosinofilika severa

Fi studji I u II, azzma eosinofilika severa hi definita bhala kwalunkwe pazjenti li jaqghu " GINA
passi 4 u 5 (doza medja sa gholja ta’ ICS [> 440 ug fluticasone propionate] flimkien ma’ kontrollur
iehor, bi jew minghajr OCS ta’ manteniment), b’ghadd ta’ eosinofili fid-demm ta’ >400 pL™* fil-bidu
tal-kura. Koorti ta’ 763 pazjent fi studji I u IT lahqu dan il-kriterju; ir-rizultat ewlieni tal-effika¢ja hu
pprezentat f" Tabella 4. Fi studji integrati | u Il, il-pazjenti li kienu ged jir¢ievu reslizumab 3 mg/Kkg,
kellhom tnaqgis sinifikanti fl-aggravamenti tal-azzma (56% ghas-sottogrupp GINA 4 u 5) meta
mgabbla mal-placebo.

L-effett ta’ reslizumab 3 mg/kg moghti darba kull 4 gimghat fil-punti ta’ zmien sekondarji, 1i jinkludu
FEV1, Asthma Quality of Life Questionnaire (AQLQ), Asthma Control Questionnaire (ACQ), u
Asthma Symptom Utility Index (ASUI), jappoggja b’mod addizzjonali I-effikacja ta’ reslizumab
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3 mg/kg meta mgabbla mal-placebo. Titjib kKien osservat sa minn 4 gimghat wara l-ewwel doza ta’
reslizumab (AQLQ wara 16-il gimgha) u kien sostnut sa gimgha 52.

Ir-rizultati ghall-FEV1, ACQ u AQLQ ged jintwerew f’Tabella 5 hawn taht ghall-popolazzjoni globali,
u sottogrupp GINA 4 u 5.

Tabella 5: Differenza fil-kura f’bidla medja mil-linja bazi ghal varjabbli sekondarji maghzula
tal-effika¢ja — Data integrata (studji I u II) ghall-popolazzjoni globali u sottogrupp GINA 4 u 5

Popolazzjoni globali Sottogrupp GINA4u5

Varjabbli tal- Matul Matul 52 gimgha Matul Matul 52 gimgha

effikacja® 16-il gimgha 16-il gimgha

FEV:(mL)

Differenza 117 110 143 129
medja (95% (73, 160) (66, 154) (94, 192) (80, 179)
C1°) (valur-p) (p<0.0001) (p<0.0001)

ACQ
Differenza -0.232 -0.250 -0.321 -0.330
medja (-0.325, -0.139) (-0.343, -0.156) (-0.424, -0.218) (-0.433, -0.226)
(95% ClI)

(valur-p)

AQLQ
Differenza 0.226 0.272 0.295 0.346
medja (0.094, 0.359) (0.155, 0.388) (0.151, 0.438) (0.219, 0.473)
(95% ClI) (p<0.0001) (p<0.0001)

(valur-p)

& ll-valuri jirrapprezentaw id-differenza fil-kura bejn il-placebo u reslizumab 3 mg/kg, ibbazata fuq il-
medji aggustati matul il-perjodu ta’ zmien specifikat ghal kull grupp ta’ kura, hlief ghall-bidla sa
gimgha 16 ghal AQLQ, li kienet 1-ewwel punt ta’ zmien fejn AQLQ giet evalwata.

b CI = Intervall ta’ kunfidenza.

Pazjenti b’azzma eosinofilika refrattarja severa

Reslizumab ipproduca tnaqqis sinifikanti fl-aggravamenti fl-azzma meta mgabbel mal-placebo fil-
popolazzjoni refrattarja (59%) u fil-popolazzjoni mhux refrattarja (49%). Ir-rizultati kienu appoggjati
mill-punti ahharin tal-effikacja sekondarji u kienu f’konformita mal-popolazzjoni generali.

Studju 1

Il-punt ahhari primarju kien il-bidla mil-linja bazi fuq 16-il gimgha f’FEV1. Fi studju Ill, il-pazjenti li
kienu qged jir¢ievu reslizumab 3 mg/kg, kellhom zidiet akbar li kienu oghla b’mod sinifikanti f'FEV:
mil-linja bazi meta mqabbla mal-placebo (differenza fil-kura: 160 mL, p=0.0018). Gie osservat titjib
F’FEV1 4 gimghat wara l-ewwel doza ta’ reslizumab.

Immunogenicita

Fl-istudji ta’ fazi 3 ikkontrollati bi placebo li damu minn 16 sa 52 gimgha, antikorpi b’titer baxx
kontra reslizumab, li ta’ spiss kienu temporanji, gew osservati fi 53 minn 983 (5%) pazjent bl-azzma li
kienu ged jircievu reslizumab 3 mg/kg. Fi studju ta’ estensjoni, ta’ fazi 3, open-label, antikorpi b’titer
baxx kontra reslizumab, li ta’ spiss kienu temporanji, gew osservati 49 minn 1,014-il pazjent (5%)
bl-azzma li r¢ivew 3 mg/kg reslizumab ghal sa 36 xahar. Esponiment sistemiku ghal reslizumab jidher
li ma jigix affettwat min antikorpi kontra reslizumab. L-antikorpi ma kellhom I-ebda impatt fuq il-
farmakodinamika klinika, I-effikacja jew is-sigurta.

Etnicita
Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni indikat li I-farmakokinetika ta’ reslizumab mhijiex differenti

b’mod sinifikanti bejn gruppi etni¢i differenti (bojod, suwed u Asjatici). Hemm data limitata dwar is-
sigurta f’popolazzjonijiet etnici mhux bojod.

Popolazzjoni pedjatrika
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L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’CINQAERO f’wiched jew iktar kategoriji tal-popolazzjoni pedjatrika bl-azzma (ara sezzjoni 4.2
ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

39 pazjent pedjatriku bl-azzma 1i kellhom minn 12 sa 17-il sena, intghazlu b’'mod kazwali ghal
reslizumab 0.3 mg/kg, reslizumab 3 mg/kg jew placebo, bhala parti minn zewg studji li damu

52 gimgha (studji | u Il) dwar aggravamenti, u studju wiehed li dam 16-il gimgha dwar il-funzjoni tal-
pulmun (studju H1). Fi studji | u 1l biss, il-pazjenti kienu mehtiega li jkollhom mill-ingas aggravament
wiehed tal-azzma li kien jehtieg 1-uzu ta’ kortikosterojdi sistemici fis-sena qabel ma dahlu fl-istudju.
L-aggravamenti tal-azzma gew evalwati biss fl-istudji dwar l-aggravamenti (studji I u 1l: reslizumab
3 mg/kg [n=14] u placebo [n=11]). Ma gie osservat I-ebda effett tal-kura fuq l-aggravamenti tal-azzma
ghal dan il-grupp ta’ eta (proporzjon tar-rata ta’ aggravamenti tal-azzma [reslizumab/placebo] ta’
2.09). Minhabba d-dags zghir tal-kampjun u l-izbilan¢i fil-linja bazi i jirrizultaw mill-analizi tas-
sottogrupp, ma’ tista’ ssir I-ebda konkluzjoni dwar 1-effikacja kontra 1-azzma fil-popolazzjoni
pedjatrika.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Koncentrazzjonijiet massimi fis-serum ta’ madwar 80 pg/mL jigu osservati tipikament fit-tmiem tal-
infuzjoni. ll-koncentrazzjonijiet ta’ reslizumab fis-serum generalment jongsu mill-massimu b’mod
bifaziku. Wara dozi multipli, il-koncentrazzjonijiet ta’ reslizumab fis-serum jakkumulaw b’madwar
1.5 sa 1.9 darbiet. Ma giet osservata 1-ebda devjazzjoni apparenti mill-farmakokinetika ta’ reslizumab
kien proporzjonali ghad-doza fuq il-medda tad-doza ta’ 0.3 mg/kg sa 3.0 mg/kg. ll-varjabilita bejn |-
individwi fl-esponiment massimu u globali hi ta” madwar 20-30%.

Ibbazat fuq analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, I-esponiment sistemiku ghal reslizumab jidher li
ma jigix affettwat mill-antikorpi li jic¢irkolaw kontra reslizumab.

Distribuzzjoni

Reslizumab ghandu volum ta’ distribuzzjoni ta’ bejn wiehed u iehor 5 L, 1i jissuggerixxi distribuzzjoni
minima ghat-tessuti extravaskulari.

Bijotrasformazzjoni

B’mod komuni ma’ antikorpi monoklonali ohrajn, hu mahsub li reslizumab jigi ddegradat minn
proteolisi enzimatika fil-peptides iz-zghar u fl-amino acids. Billi reslizumab jehel ma’ mira li tinhall,
tnehhija lineari mhux medjata mill-mira hi mistennija.

Eliminazzjoni
It-tnehhija ta’” reslizumab hi ta” madwar 7 mL/siegha. Reslizumab ghandu half-life ta” madwar 24 jum.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Il-farmakokinetika ta’ reslizumab kienet simili fl-adulti (li kellhom 18-65 sena; n=759) u pazjenti
anzjani (li kellhom aktar minn 65 sena; n=30).

Popolazzjoni pedjatrika

Il-medda ta’ esponimenti sistemici f’pazjenti li kellhom ingas minn 12 sa ingas minn 18-il sena (n=15)
kienet tikkoin¢idi ma’ dik fil-gruppi I-ohrajn, ghalkemm il-valur medjan kien xi ftit iktar baxx milli
f’pazjenti adulti (li kellhom 18-65 sena; n=759) u pazjenti anzjani (li kellhom aktar minn 65 sena;
n=30).

Sess tal-persuna
Il-farmakokinetika ta’ reslizumab ma kinitx differenti b’mod sinifikanti bejn I-irgiel u n-nisa.
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Etnicita
Analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni indikat li I-farmakokinetika ta’ reslizumab mhijiex differenti
b’mod sinifikanti bejn gruppi etni¢i (bojod, suwed U Asjatici).

Indeboliment tal-fwied

Reslizumab ma giex studjat f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied. L-ebda effett dirett tal-funzjoni tal-
fwied mhu mistenni fuq il-farmakokinetika ta’ reslizumab, minhabba li 1-antikorpi jitnehhew l-aktar
permezz ta’ katabolizmu. F’analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, il-pazjenti gew ikklassifikati
skont il-livelli tal-funzjoni tal-fwied fil-linja bazi. Il-bi¢ca 1-kbira tal-pazjenti kellhom testijiet tal-
funzjoni tal-fwied normali (n=766, bejn wiched u ichor 95%) jew testijiet tal-funzjoni tal-fwied
b’zieda hafifa (jew, fl-ewwel kaz, bilirubina totali *il fugq mil-limitu ta’ fuq tan-normal [ULN] izda
ingas minn jew dags 1.5 darbiet il-ULN, jew, fit-tieni kaz, aspartate aminotransferase ikbar mill-ULN,
u bilirubina totali imma ingas minn jew dags il-ULN; n=35, madwar 4%). Ma giet osservata l1-ebda
differenza sinifikanti fil-farmakokinetika ta’ reslizumab f’dawn il-gruppi.

Indeboliment tal-kliewi

Reslizumab hu antikorp b’piz molekulari ta’ 147 kDaltons u ghalhekk mhux mistenni li jitnehha fl-
awrina. ll-bicca 1-kbira tal-pazjenti fl-analizi farmakokinetika tal-popolazzjoni, kellhom funzjoni
normali tal-kliewi (rata ta’ filtrazzjoni glomerulari stmata [eGFR]) iktar minn jew daqgs

90 mL/min/1.73 m?; n=294, madwar 37%), indeboliment hafif tal-kliewi (eGFR

60-89 mL/min/1.73 m% n=446, bejn wiehed u ichor 56%), jew indeboliment moderat tal-kliewi (eGFR
30-59 mL/min/1.73 m?; n=63, madwar 8%). Ma giet osservata |-ebda differenza sinifikanti fil-
farmakokinetika ta’ reslizumab f’dawn il-gruppi tal-funzjoni tal-kliewi. Reslizumab ma giex studjat
f’pazjenti b’indeboliment sever tal-kliewi jew b’mard tal-kliewi fl-ahhar stadju.

5.3  Taghrif ta’ qabel |-uzu kliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn
dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri l-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Listata’ eccipjenti

Sodium acetate trihydrate

Acetic acid glacial

Sucrose

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn hlief dawk imsemmija
f’sezzjoni 6.6.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali
4 snin

Il-prodott medicinali dilwit

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu ntweriet f’temperatura ta’ 2°C-8°C u 25°C f’sodium chloride
9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-infuzjoni protetta mid-dawl ghal sa 16-il siegha.
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Minn aspett mikrobijologiku, il-prodott ghandu jintuza immedjatament. Jekk ma jintuzax
immedjatament, iz-zmien tal-hazna u 1-kundizzjonijiet gabel I-uzu huma r-responsabbilta tal-utent, u
normalment ma jkunux itwal minn 16-il siegha f’temperatura ta’ 2 C-8°C, sakemm id-dilwizzjoni ma
tkunx saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara d-dilwizzjoni tal-prodott medi¢inali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

2.5 mL ta’ kon¢entrat f’kunjett tal-hgieg trasparenti tat-tip | maghluq b’tapp tal-gomma butyl miksija
bil-poly(ethylene-co-tetrafluoroethylene) miksi b’¢irku tal-aluminju crimped-on u ghatu flip-off tal-
plastik abjad.

10 mL ta’ koncentrat f’kunjett tal-hgieg car ta’ tip 1, maghluq b’tapp tal-gomma tal-butyl miksi bil-
poly(ethylene-co-tetrafluoroethylene) miksi b’ ¢irku tal-aluminju crimped-on u ghatu flip-off tal-
plastik blu.

Dagsijiet tal-pakkett:
Kunjett wiehed ta’ 2.5 mL
2 kunjetti ta’ 2.5 mL
Kunjett wiched ta’ 10 mL
2 kunjetti ta” 10 mL

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

CINQAERO hu pprovdut bhala kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni f’kunjett li jintuza darba
biss. Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni hi intenzjonata biss ghal uzu ghal gol-vini wara d-dilwizzjoni, u

ghandha tigi ppreparata billi tintuza t-teknika asettika kif gej:

Preparazzjoni tas-soluzzjoni ghall-infuzjoni

1. Nehhi CINQAERO mill-frigg. I¢¢aqlagx il-kunjett bis-sahha.

2. Il-prodott medicinali ghandu jigi ezaminat vizwalment qabel I-uzu. Il-kon¢entrat hu minn ¢ar sa
ftit opalexxenti mcajpar, u minn bla kulur sa ftit isfar. Jista” jkun hemm prezenti frak
proteinacju fil-koncentrat 1i jidher bhala frak minn traslucenti sa abjad u amorfu, u xi ftit mill-
frak jista” jidher fibruz. Dan hu normali ghal soluzzjonijiet proteinaceji. Il-konc¢entrat ma
ghandux jintuza jekk ikun ikkulurit (hlief meta jkun ftit isfar) jew jekk ikun hemm xi frak iehor
barra minn dak normali deskritt hawn fug.

3. Ghandha tintuza siringa tal-injezzjoni adatta biex tigbed lI-ammont mehtieg ta” koncentrat mill-
kunjett(i) (ara sezzjoni 4.2).

4, Bil-mod, ferra’ I-kontenut tas-siringa(i) go borza tal-infuzjoni li jkun fiha 50 mL ta’ sodium

chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-infuzjoni. Agleb bil-mod il-borza ta’ taht fuq biex

thallat is-soluzzjoni. Dan il-prodott medic¢inali ma jridx jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn
hlief sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Kwalunkwe kon¢entrat li jibga fil-kunjett ghandu jintrema.

Huwa rrakkomandat li s-soluzzjoni ghall-infuzjoni tinghata immedjatament wara 1-

preparazzjoni. Soluzzjonijiet ta” CINQAERO dilwit f’sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)

soluzzjoni ghall-infuzjoni jistghu jinhaznu fil-frigg f"temperatura ta’ 2°C-8°C (jew mhux aktar

oo
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minn 25°C jekk id-dilwizzjoni tkun saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati),
protetti mid-dawl ghal massimu ta’ 16-il siegha.

7. CINQAERO hu kompatibbli ma’ boroz tal-infuzjoni tal-polyvinylchloride (PVC) jew tal-
polyolefin (PO).

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa” wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
EU/1/16/1125/001 - kunjett wiched ta’ 10 mL

EU/1/16/1125/002 - kunjett wiehed ta’ 2.5 mL

EU/1/16/1125/003 - 2 kunjetti ta’ 10 mL

EU/1/16/1125/004 - 2 kunjetti ta’ 2.5 mL

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 16 ta” Awwissu 2016.
Data tal-ahhar tigdid: 1 ta’ Gunju 2021.

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-
PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI
GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-
UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U MANIFATTUR
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Lonza Biologics Inc.

101 International Drive
Portsmouth

NH 03801-2815

L-Istati Uniti tal-Amerika

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
LT-08409 Vilnius
[l-Litwanja

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medic¢inali ghandu jkun hemm 1-isem u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkoncernat.

B. KONDIZZJONIWIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata b’ricetta ristretta tat-tabib (ara Anness I: Sommarju tal-Karatteristici tal-

Prodott, sezzjoni 4.2).

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

o Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURS ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati

ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u

kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.
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D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti magbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF

19



A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

CINQAERO 10 mg/mL kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
reslizumab

‘ 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull mL ta’ koncentrat fih 10 mg ta’ reslizumab.

Kunjett wiehed ta’ 2.5 mL fih 25 mg ta’ reslizumab.
Kunjett wiehed ta’ 10 mL fih 100 mg ta’ reslizumab.

3. LISTATA’ ECCIPJENTI

Eécipjenti: sodium acetate trinydrate, acetic acid glacial, sucrose, ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

1 kunjett
2 kunjetti

25 mg/2.5 mL
100 mg/10 mL

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra |-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

Uzu ghal gol-vini, wara d-dilwizzjoni biss.

JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
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9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11.  ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
L-Olanda

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/16/1125/001 kunjett wiehed ta’ 10 mL
EU/1/16/1125/002 kunjett wiehed ta’ 2.5 mL
EU/1/16/1125/003 2 kunjetti ta” 10 mL
EU/1/16/1125/004 2 kunjetti ta’ 2.5 mL

13. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Il-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.
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‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAL-KUNJETT

‘ 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

CINQAERO 10 mg/mL koncentrat sterili
reslizumab

Uzu ghal gol-vini, wara d-dilwizzjoni biss.

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

LOTT

‘ 5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

2.5 mL
25 mg/2.5 mL

10 mL
100 mg/10 mL

| 6. OHRAJIN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

CINQAERO 10 mg/mL kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
reslizumab

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel ma tinghata din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan
jinkludi xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu CINQAERO u ghalxiex jintuza

X’ghandek tkun taf gabel ma tinghata CINQAERO
Kif jinghata CINQAERO

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen CINQAERO

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ok whE

1. X’inhu CINQAERO u ghalxiex jintuza

X’inhu CINQAERO
CINQAERO fih is-sustanza attiva reslizumab, antikorp monoklonali, tip ta’ proteina li taghraf u
tintrabat ma’ sustanza specifika fil-mira fil-gisem.

Ghalxiex jintuza CINQAERO

CINQAERO jintuza biex jikkura azzma eosinofilika severa f’pazjenti adulti (li jkollhom 18-il sena
jew aktar) meta I-kondizzjoni ma tkunx ikkontrollata tajjeb minkejja trattament b’doza gholja ta’
kortikosterojdi migbuda man-nifs flimkien ma’ medicina ohra kontra I-azzma. Azzma eosinofilika hi
tip ta’ azzma fejn il-pazjenti jkollhom wisq eosinofili fid-demm jew fil-pulmun. CINQAERO jintuza
flimkien ma’ medic¢ini ohrajn biex jikkura I-azzma (kortikosterojdi migbuda man-nifs flimkien ma’
medicini ohrajn kontra l-azzma).

Kif jahdem CINQAERO

CINQAERO jimblokka attivita ta’ interleukin-5 u jnaggas in-numru ta’ eosinofili fid-demm u fil-
pulmun tieghek. Eosinofili huma huma celluli tad-demm bojod involuti fl-inflammazzjoni tal-azzma.
Interleukin-5 hi proteina li I-gisem tieghek jaghmel, li ghandha rwol kru¢jali fl-inflammazzjoni fl-
azzma billi tattiva lill-eosinofili.

X’inhuma I-benefi¢éji li tuza CINQAERO?

CINQAERO jnaqgas kemm-il darba inti jkollok irkadar tal-azzma tieghek, jghinek tichu n-nifs ahjar,

u jnaggas is-sintomi tal-azzma tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata CINQAERO

Ma tridx tir¢ievi CINQAERO:

- jekk inti allergiku ghal reslizumab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel tinghata CINQAERO:
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- jekk ikollok infezzjoni parassitika jew jekk tghix f’parti, fejn infezzjonijiet parassitici huma
komuni jew jekk qed tivvjagga f* regjun hekk peress li din il-medic¢ina tista’ ddghajjef il-hila
tal-gisem tieghek biex jiggieled kontra Certi tipi ta’ infezzjonijiet parassitici.

Ukoll, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata CINQAERO:

- jekk l-azzma tieghek tibga’ mhix ikkontrollata jew tmur ghall-aghar matul il-kura b’din il-
medicina;

- jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi ta’ reazzjoni allergika (ez. hakk, problemi biex tiehu n-
nifs, tharhir, deni, roghda, sturdament, ugigh ta’ ras, dardir, rimettar, skonfort fiz-zaqq, raxx,
hmura jew nefha tal-gilda). Reazzjonijiet allergic¢i serji sehhew f’pazjenti li kienu qed jir¢ievu
din il-medicina (ara sezzjoni “4. Effetti sekondarji possibbli”).

Tfal u adolexxenti
Din il-medi¢ina MHIJIEX mahsuba ghall-uzu fi tfal u adolexxenti ta’ eta ingas minn 18-il sena.

Medicini ohra u CINQAERO
Ghid lit-tabib tieghek jekk qed tuza, uzajt dan I-ahhar jew tista’ tuza xi medic¢ini ohra.

Dan hu importanti b’mod partikulari:
- jekk ged tir¢ievi medi¢ini ohrajn li jaffettwaw lis-sistema immuni tieghek;
- jekk dan l-ahhar ir¢ivejt tilgima jew jekk X’aktarx se jkollok bzonn tilgima.

Tgala u treddigh
Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tgila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tinghata din il-medicina.

Is-sustanza attiva f’din il-medicina tista’ tghaddi fil-halib tas-sider izda matul 1-ewwel ftit jiem wara t-
twelid biss.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Mhux mistenni li CINQAERO se jaffettwa I-hila tieghek 1i ssuq u li tuza I-magni.

CINQAERO fih sodium

Din il-medi¢ina fiha 4.6 mg sodium (il-komponent prin¢ipali tal-melh tat-tisjir / 1i jintuza mal-ikel)
f’kull kunjett ta’ 10 mL, u 1.15 mg sodium f’kull kunjett ta’ 2.5 mL. Dan huwa ekwivalenti ghal 2.3%
u 0.06%, rispettivament, tal-ammont massimu rakkomandat ta’ sodium li ghandu jittiched kuljum
mad-dieta minn adult.

3. Kif jinghata CINQAERO

Dejjem ghandek issegwi I-istruzzjonijiet skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib
tieghek jekk ikollok xi dubju.

Id-doza tiddependi fuq il-piz tal-gisem tieghek. It-tabib tieghek se jikkalkula d-doza t-tajba ghalik. Id-
doza massima hija ta’ 3 mg ghal kull kg ta’ piz tal-gisem. CINQAERO jinghata kull 4 gimghat. Inti se
tinghata CINQAERO minn tabib jew infermier bhala infuzjoni (dripp) go vina. L-infuzjoni se tiechu
madwar 20 sa 50 minuta.

It-tabib jew l-infermier tieghek se josservawk mill-grib matul u wara l-infuzjoni tieghek ghal sinjali ta’
reazzjoni allergika.

Jekk tinsa tiehu doza skedata tieghek ta’ CINQAERO

Jekk tinsa tichu doza skedata ta” CINQAERO, stagsi lit-tabib tieghek meta se tkun skedata I-kura li
jmiss tieghek.

Jekk tieqaf tuza CINQAERO
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TWAQQAFX il-kura b’CINQAERO hlief jekk it-tabib tieghek jghidlek biex taghmel hekk, anki jekk
thossok ahjar. Li tinterrompi jew twaqqaf il-kura b’din il-medic¢ina jista’ jikkawza li jirritornaw s-
sintomi tieghek tal-azzma .

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar 1-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medicina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Effetti sekondarji serji

° Reazzjonijiet allergi¢i serji
Reazzjonijiet allergici serji jistghu jsehhu b’mod mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1
minn kull 100) wagt li tkun ged tir¢ievi CINQAERO jew wara. It-tabib jew I-infermier tieghek
se josservawk mill-qrib ghal sinjali ta’ reazzjoni. Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek
immedjatament jekk ikollok kwalunkwe mis-sintomi ta’ reazzjoni allergika (ez. hakk, problemi
biex tichu n-nifs, tharhir, deni, roghda, sturdament, ugigh ta’ ras, dardir, rimettar, skumdita fiz-
zaqq, raxx, hmura jew nefha tal-gilda).

Effetti sekondarji ohra

Komuni (jistghu jaffettwaw sa 1 minn kull 10 persuni
o Zieda ta’ enzima fid-demm tieghek (creatine phosphokinase fid-demm).

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw persuna 1 minn kull 100)
o Ugigh fil-muskoli (mijalgija).

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista” wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f" Appendici V. Billi
tirrapporta I-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medicina.

5. Kif tahzen CINQAERO

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kartuna u t-tikketta tal-kunjett wara
JIS. 1d-data ta” meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C). Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kunjett fil-kartuna ta’ barra sabiex tilga’ mid-dawl.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih CINQAERO
- Is-sustanza attiva hi reslizumab.
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Kull mL ta” konc¢entrat fih 10 mg ta’ reslizumab (10 mg/mL). Kull kunjett ta’ 2.5 mL fih 25 mg
ta’ reslizumab u kull kunjett ta’ 10 mL fih 100 mg ta’ reslizumab.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium acetate trihydrate, acetic acid glacial, sucrose u ilma
ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher CINQAERO u I-kontenut tal-pakkett

CINQAERO hu kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (kon¢entrat sterili) minn ¢ar sa ftit
opalexxenti m¢ajpar, u minn bla kulur sa ftit isfar. Jista’ jkun hemm prezenti partikuli. CINQAERO hu
fornut f’kunjetti tal-hgieg li fihom 2.5 mL jew 10 mL.

CINQAERO huwa disponibbli f’pakketti li fihom kunjett wiched jew 2 kunjetti b’2.5 mL u f’pakketti
li fihom kunjett wiched jew 2 kunjetti b’10 mL.

Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

L-Olanda

Manifattur

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
LT-08409 Vilnius
Il-Litwanja

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
II-Germanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

29



Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGoo
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
E\\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar f* .

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu.

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:



CINQAERO hu pprovdut bhala konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni f’kunjett 1i jintuza darba
biss. Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni hi intenzjonata biss ghal uzu ghal gol-vini wara d-dilwizzjoni, u
ghandha tigi ppreparata billi tintuza t-teknika asettika kif gej:

Traccabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, I-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.

Preparazzjoni tas-soluzzjoni ghall-infuzjoni

1.
2.

oo

Nehhi CINQAERO mill-frigg. I¢¢aqlagx il-kunjett bis-sahha.

Il-prodott medicinali ghandu jigi ezaminat vizwalment qabel I-uzu. Il-kon¢entrat hu minn ¢ar sa
ftit opalexxenti mcajpar, u minn bla kulur sa ftit isfar. Jista’ jkun hemm frak proteinacju
prezenti fil-koncentrat li jidher bhala frak minn traslucenti sa abjad u amorfu, u xi ftit mill-frak
jista’ jidher fibruz. Dan hu normali ghal soluzzjonijiet proteinaceji. I1-konc¢entrat ma ghandux
jintuza jekk ikun ikkulurit (hlief meta jkun ftit isfar) jew jekk ikun hemm xi frak iehor barra
minn dak normali kif deskritt hawn fug.

Ghandha tintuza siringa tal-injezzjoni adatta biex tigbed lI-ammont mehtieg ta’ koncentrat mill-
kunjett(i) (ara sezzjoni 4.2 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott).

Bil-mod, ferra’ I-kontenut tas-siringa(i) go borza tal-infuzjoni li jkun fiha 50 mL ta’” sodium
chloride 9 mg/mL (0.9%) soluzzjoni ghall-infuzjoni. Agleb bil-mod il-borza ta’ taht fuq biex
thallat is-soluzzjoni. Dan il-prodott medic¢inali ma jridx jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn
hlief sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)soluzzjoni ghall-infuzjoni.

Kwalunkwe koncentrat li jibga fil-kunjett ghandu jintrema.

Huwa rrakkomandat li s-soluzzjoni ghall-infuzjoni tinghata immedjatament wara 1-
preparazzjoni. Soluzzjonijiet ta” CINQAERO dilwit f’sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)
soluzzjoni ghall-infuzjoni jistghu jinhaznu fil-frigg f’temperatura ta’ 2°C-8°C (jew mhux aktar
minn 25°C jekk id-dilwizzjoni tkun saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati),
protetti mid-dawl ghal massimu ta’ 16-il siegha.

CINQAERO hu kompatibbli ma’ boroz tal-infuzjoni tal-polyvinylchloride (PVC) jew tal-
polyolefin (PO).

Istruzzjonijiet ghall-ghoti

1.

CINQAERO ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha li jkun ippreparat biex
jimmaniggja reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva li jinkludu anafilassi (ara sezzjoni 4.4,
Sommarju tal-karatteristi¢i tal-prodott). ll-pazjent ghandu jigi osservat matul il-hin kollu tal-
infuzjoni u ghal perjodu adattat wara. ll-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet dwar kif
ghandhom jaghrfu s-sintomi ta’ reazzjonijiet allergi¢i serji.

Jekk is-soluzzjoni ghall-infuzjoni inhaznet fi frigg, halliha tilhaq it-temperatura tal-kamra
(15°C-25°C).

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tigi infuza gol-vini matul 20-50 minuta. Il-hin tal-
infuzjoni jista’” jvarja skont il-volum totali li jrid jigi infuz.

Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni m’ghandhiex tigi infuza fl-istess hin fl-istess linja gol-vini ma’
prodotti medic¢inali ohrajn. Ma sar I-ebda studju fiziku jew bijokimiku dwar il-kompatibilita
biex jevalwaw I-ghoti flimkien ta’ reslizumab ma’ prodotti medic¢inali ohrajn.

Sett tal-infuzjoni ssettjat b’filtru in-line, sterili, mhux pirogeniku, li jintuza darba biss, u b’rata
baxxa ta’ twahhil tal-proteini (dags tal-pori ta’ 0.2 um) ghandu jintuza ghall-infuzjoni.
CINQAERO hu kompatibbli ma’ filtri tal-infuzjoni in-line tal-polyethersulfone (PES),
polyvinylidene fluoride (PVDF), nylon, cellulose acetate (CA) li jkollhom rata baxxa ta’
twahhil ta’ proteini.

Mat-tlestija tal-infuzjoni, lahlah is-sett tal-infuzjoni b’sodium chloride 9 mg/mL (0.9%)
soluzzjoni ghall-infuzjoni sterili biex tizgura li s-soluzzjoni kollha ta” CINQAERO tkun
inghatat.

Ghal istruzzjonijiet dwar id-dozagg, ara sezzjoni 4.2 tas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott.
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