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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Spevigo 450 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull kunjett fih 450 mg spesolimab 7.5 mL.

Kull mL ta’ konc¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 60 mg spesolimab.
Wara d-dilwizzjoni, kull mL ta’ soluzzjoni fih 9 mg spesolimab (ara sezzjoni 6.6).

Spesolimab huwa maghmul fi¢-¢elluli tal-ovarju tal-hamster Ciniz permezz ta’ teknologija tat-tfassil
tad-DNA.

Eccipjenti b’effett maghruf

Kull kunjett fih 3 mg ta’ polysorbate 20 (E432).

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni (konc¢entrat sterili)

Soluzzjoni ¢ara ghal kemmzxejn opalexxenti, bla kulur ghal kemmxejn safra fil-kannella.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Spevigo huwa indikat ghat-trattament ta’ rkadar ta’ psorjasi bil-ponot generalizzata (GPP, generalised
pustular psoriasis) f’adulti u fl-adolexxenti b’eta minn 12-il sena ’1 fuq bhala monoterapija.

4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tobba b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti
b’mard infjammatorju tal-gilda.

It-trattament jista’ jinbeda bis-siringa mimlija ghal-lest bhala injezzjoni taht il-gilda ghall-prevenzjoni
ta’ rkadar ta” GPP (jekk joghgbok irreferi ghas-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’ Spevigo

150 mg u 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni {’siringa mimlija ghal-lest) jew b’doza gol-vini ta’
spesolimab ghat-trattament ta’ rikaduta ta’ GPP.

Pozologija

Id-doza rakkomandata ghat-trattament ta’ rkadar ta’ GPP fl-adulti u I-adolexxenti minn 12-il sena ’1
fuq u 1i jiznu mill-ingas 40 kg hija doza wahda ta’ 900 mg (zewg kunjetti ta’ 450 mg) moghtija bhala

2



infuzjoni gol-vini. Jekk is-sintomi ta’ rkadar jippersistu, tista’ tinghata doza addizzjonali ta’ 900 mg
gimgha wara d-doza inizjali.

Spevigo ma giex studjat f’pazjenti li jiznu inqas minn 40 kg. Abbazi ta’ mmudellar u simulazzjoni tal-
farmakokinetika, id-doza rakkomandata ghall-adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq li jiznu > 30 u

< 40 kg hija doza wahda ta’ 450 mg (kunjett wiched ta’ 450 mg) moghtija bhala infuzjoni gol-vini (ara
sezzjoni 5.2). Jekk is-sintomi ta’ rkadar jippersistu, tista’ tinghata doza addizzjonali ta’ 450 mg
(kunjett wiched ta” 450 mg) gimgha wara d-doza inizjali.

Data klinika ghat-trattament ta’ rkadar sussegwenti hija limitata hafna (ara sezzjoni 4.4).
Data Kklinika dwar l-uzu ta’ trattamenti ohra ghal GPP flimkien ma’ spesolimab hija limitata.
Spesolimab m’ghandux jintuza flimkien ma’ trattamenti ohra ghal GPP, ez. immunosoppressanti

sistemici, biex tigi ttrattata rikaduta (ara sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza.

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

Spesolimab ma giex studjat b’mod formali f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti. Dawn il-
kundizzjonijiet generalment mhumiex mistennija li jkollhom xi impatt klinikament rilevanti fuq il-
farmakokinetika ta’ antikorpi monoklonali u ma huma kkunsidrati mehtiega 1-ebda aggustamenti fid-
doza.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” spesolimab fit-tfal b’eta ta’ inqas minn 12-il sena ma gewx determinati.
M’hemm I-ebda data disponibbli.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Dan il-prodott medi¢inali huwa ghal infuzjoni ghal gol-vini biss. M’ghandux jinghata bhala push jew
bolus gol-vini.

Wara dilwizzjoni b’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride, jinghata bhala
infuzjoni kontinwa gol-vini permezz ta’ pajp gol-vini li fih filtru fil-pajp sterili, mhux pirogeniku, li ftit
jorbot proteini (dags tal-pori ta’ 0.2 mikroni) fuq medda ta’ 90 minuta. M’ghandha tinghata 1-ebda

infuzjoni ohra b’mod parallel permezz tal-istess access gol-vini.

F’kaz li I-infuzjoni tinghata aktar bil-mod jew titwaggaf temporanjament, il-hin totali tal-infuzjoni
(inkluz il-hin tal-waqfien) m’ghandux jagbez i1-180 minuta (ara sezzjoni 4.4).

Ghal istruzzjonijiet fuq id-dilwizzjoni tal-prodott medicinali gabel jinghata, ara sezzjoni 6.6.
4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva severa jew ta’ periklu ghall-hajja ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe
sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1 (ara sezzjoni 4.4).

Infezzjonijiet attivi klinikament importanti (ez. tuberkulozi attiva, ara sezzjoni 4.4).
4.4 Twissijiet spe¢jali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medic¢inali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott



amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod ¢ar.

Infezzjonijiet
Spesolimab jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet (ara sezzjoni 4.8).

F’pazjenti b’infezzjoni kronika jew bi storja medika ta’ infezzjoni rikorrenti, ir-riskji potenzjali u |-
beneficcji klini¢i mistennija tat-trattament ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma jigi preskritt
spesolimab. It-trattament bi spesolimab m’ghandux jinbeda f’pazjenti bi kwalunkwe infezzjoni attiva
klinikament importanti gabel ma I-infezzjoni tghaddi jew tigi ttrattata b’mod adegwat. I1-pazjenti
ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex ifittxu parir mediku jekk isehhu sinjali jew sintomi ta’
infezzjoni klinikament importanti wara trattament bi spesolimab.

Evalwazzjoni ghat-tuberkulozi gabel it-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament bi spesolimab, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal infezzjoni tat-
tuberkulozi (TB, tuberculosis). Spesolimab huwa kontraindikat f’pazjenti b’infezzjoni attiva tat-TB
(ara sezzjoni 4.3).

Ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra t-TB gabel ma jinbeda t-trattament bi spesolimab f’pazjenti
b’TB mhux attiva, storja medika ta’ TB jew esponiment precedenti possibbli ghal nies b’tuberkulozi
attiva li fihom ma jistax jigi kkonfermat kors ta’ trattament adegwat. Wara t-trattament bi spesolimab,
il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ TB attiva.

Sensittivita ecéessiva u reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni

Sensittivita eCcessiva u reazzjonijiet relatati mal-infuzjoni jistghu jsehhu b’antikorpi monoklonali bhal
spesolimab. Sensittivita ec¢essiva tista’ tinkludi reazzjonijiet immedjati bhal anafilassi u reazzjonijiet
ittardjati bhal reazzjoni ghall-medic¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS, drug reaction with
eosinophilia and systemic symptoms).

Reazzjonijiet ta’ sensittivita e¢Cessiva immedjati, inkluzi reazzjonijiet anafilattici, kienu rrappurtati
f’pazjenti ttrattati bi spesolimab (ara sezzjoni 4.8).

Jekk pazjent jizviluppa sinjali ta’ anafilassi jew ta’ sensittivita eccessiva serja ohra, it-trattament bi
spesolimab ghandu jitwaqqaf immedjatament u ghandu jinbeda trattament xieraq (ara sezzjoni 4.3).

Jekk pazjent jizviluppa sensittivita ecCessiva hafifa jew moderata waqt infuzjoni gol-vini jew
reazzjonijiet ohra relatati mal-infuzjoni, it-trattament ghandu jitwaqqaf u ghandha tigi kkunsidrata
terapija medika xierqa (ez., antistamini u/jew kortikosterojdi sistemici). Hekk kif ir-reazzjoni tghaddi,
l-infuzjoni tista’ terga’ tinbeda mill-gdid b’rata tal-infuzjoni aktar bil-mod li tizdied b’mod gradwali
biex titlesta I-infuzjoni (ara sezzjoni 4.2).

Uzu f’pazjenti b’rikaduta immedjata ta’ GPP. ta’ theddida ghall-hajja

M’hemm I-ebda esperjenza dwar |-uzu ta’ spesolimab f’pazjenti b’rikaduta immedjata ta’ GPP, ta’
theddida ghall-hajja jew b’rikaduta li tehtieg trattament ta’ kura intensiva.

Uzu flimkien ma’ trattamenti ohra ta’ GPP

Is-sigurta u l-effikacja ta” spesolimab flimkien ma’ immunosoppressanti, inkluzi bijologici, ma gewx
evalwati b’mod sistematiku (ara sezzjoni 4.5). Fl-istudju kliniku dwar it-trattament ta’ rikaduta ta’
GPP, kien hemm perjodu ta’ tnehhija tal-medicina mill-gisem ghall-bi¢ca 1-kbira tat-trattamenti |-ohra
(bijologici, trattamenti immunomodulanti sistemi¢i ohra), filwaqt li xi trattamenti twaqqfu qgabel il-
bidu tat-trattament b’spesolimab minghajr ma kien mehtieg perjodu ta’ tnehhija tal-medi¢ina mill-
gisem (methotrexate, cyclosporine, retinoids, trattamenti topici) (ara sezzjoni 5.1).

L-uzu flimkien ta’ immunosoppressanti ohra u spesolimab mhuwiex rakkomandat. Fil-bidu tat-



trattament b’spesolimab, trattamenti ohra ta’ GPP ghandhom jitwaqqfu u trattamenti ohra (ez.
b’immunosoppressanti sistemic¢i) m’ghandhomx jintuzaw flimkien biex tigi ttrattata r-rikaduta.

Trattament mill-gdid

Hija disponibbli data limitata hafna dwar l-effikacja u s-sigurta ghal trattament mill-gdid bi
spesolimab ghal rikaduta sussegwenti gdida. F’Effisayil 1, hames pazjenti r¢cevew trattament mill-gdid
ghal rikaduta gdida sussegwenti u kienu segwiti ghal minimu ta’ 8 gimghat.

Tilgim
Mhux maghruf jekk spesolimab jaffettwax 1-effikacja tal-vacéini.

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar it-trazmissjoni sekondarja potenzjali ta’ infezzjoni minn
vaccini hajjin fpazjenti li jkunu ged jir¢ievu spesolimab (ara sezzjoni 4.5). L-intervall bejn I-ghoti ta’
vaccini hajjin u I-bidu tat-terapija bi spesolimab ghandu jkun ta’ mill-ingas 4 gimghat. Vaccini hajjin
m’ghandhomx jinghataw ghal mill-ingas 16-il gimgha wara t-trattament bi spesolimab.

Ghal informazzjoni addizzjonali dwar it-tilqgim gabel ma tibda t-trattament ghall-prevenzjoni ta’ rkadar
ta’ GPP, ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’ Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni

go siringa mimlija ghal-lest.

Newropatija periferali

Il-potenzjal ta’ newropatija periferali bi spesolimab mhux maghruf. Kazijiet ta’ newropatija periferali
gew irrapportati fi provi klinici bi spesolimab. It-tobba ghandhom joqoghdu attenti ghal sintomi li
potenzjalment jindikaw newropatija periferali gdida.

Ec¢cipjenti b’effett maghruf

Polysorbates
Din il-medic¢ina fiha 3 mg ta’ polysorbate 20 f’kull kunjett ta’ 7.5 ml. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici.

Sodium
Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni. F’pazjenti b’GPP, spesolimab mhux mistenni li jikkawza
interazzjonijiet ta’ CYP medjati minn cytokine bhala awtur.

Vacc¢ini hajjin m’ghandhomx jinghataw flimkien ma’ spesolimab (ara sezzjoni 4.4).

Hemm esperjenza limitata dwar |-uzu ta’ spesolimab flimkien ma’ immunosoppressanti f’pazjenti
b’GPP (ara sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar |-uzu ta’ spesolimab f’nisa tqal. Studji mhux klini¢i li
juzaw antikorp monoklonali sostitut kontra IL36R specifiku ghall-gurdien ma jindikawx effetti ta’
hsara diretti jew indiretti fir-rigward tal-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-
immunoglobulina umana (IgG, immunoglobulin G) hija maghrufa li tagsam il-barriera tal-placenta.
Bhala prekawzjoni huwa preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta’ spesolimab wagqt it-tqala.



Treddigh

M’hemm l-ebda data dwar it-tnehhija ta’ spesolimab fil-halib tas-sider tal-bniedem. Fil-bnedmin, it-
tnehhija ta’ antikorpi IgG fil-halib issehh matul I-ewwel ftit jiem wara t-twelid, li tonqos ghal
kon¢entrazzjonijiet baxxi ftit wara. Konsegwentement, it-trasferiment ta’ antikorpi IgG lit-trabi tat-
twelid permezz tal-halib, jista’ jsehh matul 1-ewwel ftit jiem. F’dan il-perjodu qgasir, ir-riskju ghat-
tarbija li ged tigi mredda’ mhux eskluz. Wara, spesolimab jista’ jintuza waqt it-treddigh jekk ikun
mehtieg klinikament. Jekk it-trattament twaqqaf gabel I-ahhar trimestru tat-tqala, it-treddigh jista’
jinbeda immedjatament wara t-twelid.

Fertilita

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar I-effett ta’ spesolimab fuq il-fertilita tal-bniedem. Studji fil-
grieden li juzaw antikorp monoklonali sostitut kontra IL36R specifiku ghall-gurdien ma jindikawx
effetti ta” hsara diretti jew indiretti rigward il-fertilita minn antagonizmu ta’ IL36R (ara sezzjoni 5.3).
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Spevigo 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 rrappurtati b’mod frekwenti huma infezzjonijiet (17.1%) b’infezzjoni fl-
apparat tal-awrina irrappurtata bhala serja f’pazjent wiched (2.9%) (ara Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet
avversi maghzula).

Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Tabella 1 tipprovdi lista tar-reazzjonijiet avversi rrappurtati fi provi klini¢i kif ukoll fl-ambjent ta’
wara t-tqeghid fis-suqg. Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi
(SOC, System Organ Class) tal-MedDRA u |-kategorija tal-frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
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 (il-frekwenza ma tistax tigi stmata
mid-data disponibbli).

Tabella 1: Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi Reazzjonijiet avversi Frekwenzi
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Infezzjoni® Komuni hafna
Disturbi fis-sistema immunitarja Sensittivita e¢cessiva® Mhux maghrufa
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- Hakk Komuni

gilda

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni | Komuni hafna®
mnejn jinghata Gheja Komuni

3 L-infezzjonijiet irrappurtati b’mod 1-aktar komuni kienu Infezzjoni fl-apparat urinarju (Komuni) u Infezzjoni
fl-apparat respiratorju ta’ fuq (Komuni hafna)

®) Derivata minn provi ta’ estensjoni open-label u esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-suq

© Mhux irrappurtat £ Effisayil 1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Infezzjonijiet
Matul il-perjodu ta’ gimgha kkontrollat bi placebo f’Effisayil 1, infezzjonijiet kienu rrappurtati fi
17.1% tal-pazjenti ttrattati bi spesolimab meta mqabbla ma’ 5.6% tal-pazjenti ttrattati bi placebo.




F’Effisayil 1, infezzjoni serja (infezzjoni fl-apparat urinarju) kienet irrappurtata f’pazjent wiehed
(2.9%) fil-grupp ta’ spesolimab u fl-ebda pazjent fil-grupp tal-placebo. Matul il-perjodu kkontrollat bi
placebo sa 48 gimgha " Effisayil 2, infezzjonijiet kienu rrappurtati fi 33.3% tal-pazjenti ttrattati bi
Spevigo u fi 33.3% tal-pazjenti ttrattati bi placebo. F’Effisayil 2, infezzjonijiet serji kienu rrappurtati fi
3 pazjenti (3.2%) fil-grupp ta’ Spevigo u fl-ebda pazjent fil-grupp tal-placebo.

Infezzjonijiet osservati fi provi klinici bi spesolimab generalment kienu hfief ghal moderati minghajr
I-ebda xejra distinta fir-rigward tal-patogenu jew it-tip ta’ infezzjoni.

Sensittivita eccessiva

Sensittivita eccessiva tinkludi reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva sistemic¢i immedjati, inkluza
reazzjoni anafilattika. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva sistemic¢i immedjati gew irrappurtati fi
provi ta’ estensjoni open-label u fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-sug.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jinkludu eritema, nefha, ugigh, ebusija, sensazzjoni ta’ shana,
tqaxxir, ponot, hakk, raxx, u urtikarja fis-sit tal-injezzjoni. Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
tipikament kienu ta’ severita hafifa ghal moderata.

Popolazzjoni pedjatrika

Id-data disponibbli ghall-adolexxenti hija limitata. 8 pazjenti adolexxenti b’GPP, b’eta minn 14 sa 17-
il sena, gew irregistrati fil-prova Effisayil 2 (ara sezzjoni 5.1). B’mod globali, il-profil tas-sigurta
f’adolexxenti ttrattati bi spesolimab (n = 6) kien konsistenti mal-profil tas-sigurta fl-adulti u ma kien
identifikat I-ebda thassib gdid dwar is-sigurta.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla f” Appendi¢i V.

4.9 Doza ecéessiva

L-oghla doza ta’ spesolimab moghtija fi provi klini¢i kienet ta’ 1 200 mg gol-vini jew taht il-gilda.
Reazzjonijiet avversi osservati f’individwi li rcevew dozi singoli jew ripetuti sa 1 200 mg Kienu
konsistenti mal-profil tas-sigurta maghruf ta’ spesolimab.

F’kaz ta’ doza eccessiva, huwa rakkomandat li I-pazjent jigi mmonitorjat ghal kwalunkwe sinjali jew
sintomi ta’ reazzjonijiet avversi u li jinghata trattament sintomatiku kif xieraq.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamiéi

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, inibituri ta’ interleukin, kodi¢i ATC: LO4AC22

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Spesolimab huwa antikorp umanizzat antagonistiku monoklonali tal-immunoglobulina G1 (1gG1,
immunoglobulin G1) li jimblokka s-sinjalar tar-ricettur ta’ interleukin 36 (IL36R, interleukin 36
receptor) tal-bniedem. L-irbit ta’ spesolimab ma’ IL36R jipprevjeni l-attivazzjoni sussegwenti ta’
IL36R mil-ligandi tieghu (IL36 a, 3 u y) u l-attivazzjoni downstream ta’ rotot proinfjammatorji.


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

Effetti farmakodinamici

Wara trattament bi spesolimab gol-vini f’pazjenti b’GPP, gew osservati livelli mnaqggsa tal-proteina
C-reattiva (CRP, C-reactive protein), IL6, ¢itokini medjati minn ¢elluli T helper (Th1/Th17),
markaturi tal-infjammazzjoni medjati minn keratinociti, medjaturi newtrofili¢i, u ¢itokini
proinfjammatorji fis-serum u I-gilda f’gimgha 1 meta mgabbla mal-linja bazi u dawn kienu assocjati
ma’ tnaqqis fis-severita klinika. Dan it-tnaqgqis fil-bijomarkaturi sar aktar evidenti fl-ahhar kejl
f’gimgha 8 f’Effisayil 1.

Effikacja klinika u sigurta

Effisayil 1 (1368-0013)

Twettaq studju randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo (Effisayil 1) biex jigu evalwati 1-
effikacja klinika u s-sigurta ta’ spesolimab f’pazjenti adulti b’irkadar ta’ Psorjasi bil-Ponot
Generalizzata (GPP, Generalised Pustular Psoriasis), kif iddijanjostikat skont il-kriterji tal-European
Rare And Severe Psoriasis Expert Network (ERASPEN), irrispettivament mill-istat ta’ mutazzjoni ta’
IL36RN. 1l-pazjenti kienu randomised jekk kellhom irkadar ta’ GPP ta’ intensita moderata ghal
severa, kif definit minn puntegg totali tal-Valutazzjoni Globali minn Tabib ta’ Psorjasi bil-Ponot
Generalizzata (GPPGA, Generalised Pustular Psoriasis Physician Global Assessment) (li jvarja minn
0 [l-ebda kondizzjoni] sa 4 [severa]) ta’ mill-ingas 3 (moderata), prezenza ta’ ponot godda (dehra
gdida jew aggravar ta’ ponot), sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA ta’ mill-inqas 2 (hafifa),
u mill-ingas 5% tal-erja tas-superficje tal-gisem miksija b’eritema u l-prezenza ta’ ponot. Il-pazjenti
kienu mehtiega jwaqqfu t-terapija sistemika u topika ghal GPP gabel ir-randomisation (ara Tabella 2).
Pazjenti b’irkadar immedjat ta’ GPP ta’ periklu ghall-hajja jew li kienu jehtiegu trattament ta’ kura
intensiva gew eskluzi mill-istudju.

Tabella 2: Zmien minimu bejn it-twaqqif ta’ medi¢ini ristretti ghat-trattament ta> GPP u r-
randomisation (Effisayil 1)*

Tul tal-perjodu ta’ tnehhija Medicini jew klassi ta’ medicini
tal-medic¢ina mill-gisem
Xahrejn adalimumab, alemtuzumab, briakinumab, brodalumab, efalizumab,

guselkumab, infliximab, ixekizumab, natalizumab, risankizumab,
rituximab, secukinumab, tildrakizumab, ustekinumab, visilizumab,
prodotti investigattivi ghall-psorjasi (mhux bijologici)

6 gimghat etanercept

30 jum trattamenti immunomodulatorji sistemici (ez. kortikosterojdi**,
cyclophosphamide), tofacitinib, apremilast; trattamenti sistemic¢i ohra
ghall-psorjasi (ez. fumarates), kwalunkwe apparat jew prodott
investigattiv (minbarra prodotti ghall-psorjasi); fotokimoterapija (ez.
PUVA); afaresi adsorbattiva ta’ granulociti u monociti

7 ijiem anakinra

* L-ebda bidu ta’ trattament gimgha qabel ir-randomisation: fototerapija (ez. UVA, UVB), trattament topiku
ghall-psorjasi jew kwalunkwe kundizzjoni ohra tal-gilda (ez. kortikosterojdi topici, analogi topici tal-vitamina D,
qatran, anthralin, retinoids topi¢i); I-ebda bidu ta’ trattament gimaghtejn qabel ir-randomisation, l-ebda zieda fid-
doza fi zmien gimaghtejn qabel ir-randomisation, u kellhom jitwaqqfu gabel ma I-pazjenti rcevew 1-ewwel doza:
methotrexate, cyclosporine, retinoids.

** |_-ebda restrizzjoni fuq kortikosterojdi li jittiechdu man-nifs ghat-trattament tal-azzma jew gtar li fih
kortikosterojdi moghtija fl-ghajn jew fil-widna.

I1-punt finali primarju tal-istudju kien il-proporzjon ta’ pazjenti b’sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot
tal-GPPGA ta’ 0 (li jindika li m’hemmx ponot vizibbli) f’gimgha 1 wara t-trattament. 1l-punt finali
sekondarju ewlieni tal-istudju kien il-proporzjon ta’ pazjenti b’puntegg totali tal-GPPGA ta’ 0 jew 1
(gilda ¢ara jew kwazi cara) f*gimgha 1. Ghas-sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA ta’ O u 1-
puntegg totali tal-GPPGA ta’ 0/1, intuzat imputazzjoni ta’ nuqqas ta’ rispons biex tigi mmaniggjata 1-
okkorrenza ta’ uzu ta’ medikazzjoni ta’ evazjoni (trattament skont 1-ghazla tal-investigatur jekKk il-
marda taggrava) u salvatagg (doza wahda ta” 900 mg ta’ spesolimab gol-vini) u d-data niegsa.
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Total ta’ 53 pazjent kienu randomised (2:1) biex jir¢ievu doza wahda gol-vini ta’ 900 mg spesolimab
(n =35) jew placebo (n = 18). Pazjenti fi kwalunkwe grupp ta’ trattament li kienu ghadhom
jesperjenzaw sintomi ta’ rkadar f’gimgha 1 kienu eligibbli biex jir¢ievu doza wahda gol-vini ta’

900 mg spesolimab open-label, li wassal biex 12-il pazjent (34%) fil-grupp ta’ spesolimab ircevew it-
tieni doza ta’ spesolimab u 15-il pazjent (83%) fil-grupp tal-placebo ir¢cevew doza wahda ta’
spesolimab f’jum 8. Barra dan, 6 pazjenti (4 fil-grupp ta’ spesolimab; 2 fil-grupp tal-placebo) ircevew
trattament ghall-irkadar b’doza wahda ta” 900 mg ta’ spesolimab gol-vini ghall-okkorrenza mill-gdid
ta’ rkadar wara jum 8.

Il-popolazzjoni tal-istudju kienet tikkonsisti minn 32% irgiel u 68% nisa. L-etd medja kienet ta’

43 (medda: 21 sa 69) sena; 55% tal-pazjenti kienu Asjatici u 45% kienu Kawkasi. ll-bi¢ca 1-kbira tal-
pazjenti inkluzi fl-istudju kellhom sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA ta’ 3 (43%) jew

4 (36%), u l-pazjenti kellhom puntegg totali tal-GPPGA ta’ 3 (81%) jew 4 (19%). 24.5% tal-pazjenti
kienu gew ittrattati minn qabel b’terapija bijologika ghall-GPP.

Effikacja primarja u sekondarja ewlenija

F’gimgha 1, kien hemm differenza statistikament sinifikanti fil-proporzjon ta’ pazjenti li kisbu
sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA ta’ 0 (li jindika li m’hemmx ponot vizibbli) u puntegg
totali tal-GPPGA ta’ 0 jew 1 (gilda ¢ara jew kwazi ¢ara) fil-grupp ta’ spesolimab meta mqgabbla ma’
placebo (ara Tabella 3).

Tabella 3: Sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA u puntegg totali tal-GPPGA f”gimgha 1
(Effisayil 1)

Placebo Spesolimab 900 mg i.v.
Numru ta’ pazjenti analizzati 18 35
Pazjenti li kisbu sottopuntegg tal-prezenza ta’ 1(5.6) 19 (54.3)
ponot tal-GPPGA ta’ 0, n (%)
valur p* 0.0004
Pazjenti li kisbu puntegg totali tal-GPPGA ta’ 2(11.1) 15 (42.9)
0jew 1, n (%)
valur p* 0.0118

GPPGA = Generalised Pustular Psoriasis Physician Global Assessment (Valutazzjoni Globali minn Tabib ta’
Psorjasi bil-Ponot Generalizzata); i.v. = gol-vini
* Valur p ta’ naha wahda

Kemm ghall-punt finali primarju kif ukoll ghal dak sekondarju ewlieni, I-effett tat-trattament kien
osservat ghall-pazjenti kollha irrispettivament mill-istat ta’ mutazzjoni ta’ IL36RN.

Effisayil 2 (1368-0027)

Studju ta’ fazi II b randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo (Effisayil 2) evalwa l-effikac¢ja u
s-sigurta ta’ spesolimab ghall-ghoti taht il-gilda f’pazjenti adulti u adolexxenti bi storja ta’ GPP, kif
iddijanjostikata skont il-kriterji ERASPEN, irrispettivament mill-istat ta’ mutazzjoni ta’ IL36RN , u
b’mill-ingas zewg rikaduti ta’ GPP ta’ intensita moderata sa severa fil-passat. Il-pazjenti kienu
randomised jekk kellhom puntegg totali tal-GPPGA ta’ 0 jew 1 waqt I-iskrinjar u r-randomisation. II-
pazjenti kienu mehtiega li jwaqqfu t-terapija sistemika u topika ghall-GPP gabel jew wagqt ir-
randomisation. Dawn il-pazjenti ried ikollhom storja ta’ rkadar waqt li kienu ged jiehdu trattament
ghal GPP fl-istess hin jew storja ta’ rkadar mat-tnaqqis fid-doza jew it-twaqqif ta’ dawn il-medic¢ini
mehuda fl-istess hin.

Il-punt finali primarju tal-istudju kien iz-zmien ghall-ewwel rikaduta ta’ GPP sa gimgha 48 (definit
minn sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA ta’ > 2 u Zieda fil-puntegg totali tal-GPPGA
b’> 2 mil-linja bazi). Il-punt finali sekondarju ewlieni tal-istudju kien I-okkorrenza ta’ mill-ingas
rikaduta wahda ta’ GPP sa gimgha 48. Punti finali sekondarji addizzjonali f*gimgha 48 kienu z-zmien
sal-ewwel aggravar tal-Iskala tas-Sintomi tal-Psorjasi (PSS, Psoriasis Symptom Scale) u I-Indi¢i tal-




Kwalita tal-Hajja tad-Dermatologija (DLQI, Dermatology Quality of Life Index) definit bhala zieda
ta’ 4 punti fil-puntegg totali mil-linja bazi.

Total ta’ 123 pazjent gew randomised (1:1:1:1) biex jir¢ievu wiehed mill-erba’ trattamenti (ara
Tabella 4).

Tabella 4: Gruppi ta’ trattament f’Effisayil 2

Doza gholja tal-bidu Dozi sussegwenti
spesolimab 600 mg taht il-gilda 300 mg taht il-gilda kull 4 gimghat
spesolimab 600 mg taht il-gilda 300 mg taht il-gilda kull 12-il gimgha
spesolimab 300 mg taht il-gilda 150 mg taht il-gilda kull 12-il gimgha
Placebo trattament taht il-gilda trattament taht il-gilda kull 4 gimghat

II-popolazzjoni tal-istudju kienet tikkonsisti minn 38.2% irgiel u 61.8% nisa. L-eta medja kienet ta’
40.4 snin (medda: 14 sa 75 sena) bi 8 (6.5%) pazjenti adolexxenti (2 f’kull grupp ta’ trattament);
64.2% tal-pazjenti kienu Asjatici u 35.8% kienu Kawkasi. ll-pazjenti inkluzi fl-istudju kellhom
sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA ta’ 1 (28.5%) jew 0 (71.5%), u l-pazjenti kellhom
puntegg totali tal-GPPGA ta’ 1 (86.2%) jew 0 (13.8%). Meta saret ir-randomisation, 74.8% tal-
pazjenti kienu ttrattati b’terapija sistemika ghal GPP, li twaqqfet fil-bidu tat-trattament tal-istudju
randomised.

Filwaqt 1i f’Effisayil 2 gew studjati 3 korsijiet ta’ dozagg, il-kors ta’ dozagg rakkomandat ghall-
prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ GPP huwa doza gholja tal-bidu ta” 600 mg spesolimab taht il-gilda segwita
minn trattament bi 300 mg taht il-gilda moghtija kull 4 gimghat (ara sezzjoni 4.2). Ir-rizultati migbura
fil-qosor hawn taht huma dawk ghall-kors ta’ dozagg rakkomandat.

Pazjenti li kellhom rikaduta kienu eligibbli biex jir¢ievu sa zewg dozi open-label, gol-vini, ta’ 900 mg
spesolimab (ara sezzjoni 4.2). 2 pazjenti (6.7%) fil-grupp ta’ spesolimab bid-doza rakkomandata u 15-
il pazjent (48.4%) fil-grupp tal-placebo réevew trattament gol-vini ghal rikaduta.

It-trattament bid-doza rakkomandata ta’ spesolimab imgabbel mal-placebo wassal ghal titjib
statistikament sinifikanti abbazi tal-punt finali primarju u sekondarju ewlieni (ara Tabella 5).
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Tabella 5: Zmien sal-ewwel rikaduta ta’ GPP u l-okkorrenza ta’ mill-inqas rikaduta ta’ GPP wahda sa
gimgha 48 (Effisayil 2)

. Doza rakkomandata ta’
Placebo .
spesolimab

Numru ta’ pazjenti analizzati, N 31 30
Pazjenti b’rikaduti ta’ GPP, N (%)* 16 (51.6) 3(10.0)
Proporzjon ta’ periklu (HR, hazard 0.16
ratio)** ghaz-zmien sal-ewwel rikaduta
vs placebo (CI ta’ 95%) (0.05, 0.54)

valur p*** 0.0005
Differenza fir-riskju ghall-okkorrenza -39.0%
ta’ rikaduta ta” GPP vs placebo (CI ta’
95%) (-62.1, -15.9)

valur p**** 0.0013

* L-uzu ta’ trattament bi spesolimab gol-vini jew standard ta’ kura preskritt mill-investigatur ghat-trattament ta’

aggravar ta’ GPP tqiesu bhala bidu ta’ rikaduta ta’ GPP

** Mudell ta’ rigressjoni ta’ Cox stratifikat skont 1-uzu ta’ medicini sistemici ghal GPP meta saret ir-

randomisation

*** Test log-rank stratifikat skont I-uzu ta’ medicini sistemici ghal GPP meta saret ir-randomisation, valur p fug
naha wahda

**** Test Cochran-Mantel-Haenszel wara imputazzjoni multipla, stratifikat skont I-uzu ta’ medicini sistemici
ghal GPP meta saret ir-randomisation, valur p fuq naha wahda

L-effikacja tad-doza rakkomandata ta’ spesolimab taht il-gilda meta mgabbla mal-placebo giet
osservata ftit wara r-randomisation u nzammet sa gimgha 48 (ara Figura 1).

Figura 1: Zmien sal-ewwel rikaduta ta’ GPP sa gimgha 48 (Effisayil 2)
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Doza rakkomandata ta’ spesolimab s.c. 30 26 26 26 26 26 25 24 23 22 22 22 I8

Kemm ghall-punt finali primarju kif ukoll ghal dak sekondarju ewlieni, 1-effett tat-trattament kien
osservat ghall-pazjenti kollha irrispettivament mill-istat ta’ mutazzjoni ta’ IL36RN.
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Pazjent adolexxenti wiehed fil-grupp tal-placebo irc¢ieva standard ta’ kura preskritt mill-investigatur
ghat-trattament ta’ aggravar ta’ GPP u kien ikkunsidrat li kellu rikaduta ta’ GPP. L-ebda pazjent
adolexxenti fil-grupp bid-doza rakkomandata ta’ spesolimab ma kellu rikaduta ta’ GPP.

Giet osservata wkoll il-prevenzjoni ta’ aggravar ta” GPP ftermini ta’ PSS, u DLQI, kif muri mill-
proporzjonijiet ta’ periklu ghal PSS 0.42 (CI ta’ 95% 0.20, 0.91) u ghal DLQI 0.26 (CI ta’ 95% 0.11,
0.62).

Immunogenicita

F’pazjenti b’GPP ittrattati bi spesolimab gol-vini f’Effisayil 1, 46% tal-pazjenti zviluppaw ADAs. II-
maggoranza tal-individwi pozittivi ghal ADAs zviluppaw ukoll antikorpi newtralizzanti. F’Effisayil 2,
wara dozi multipli ta’ spesolimab taht il-gilda, 41% tal-pazjenti zviluppaw ADAs. [I-maggoranza tal-
individwi pozittivi ghal ADAs zviluppaw ukoll antikorpi newtralizzanti.

It-tnehhija ta” spesolimab zdiedet flimkien ma’ zieda fit-titri ta’ ADAs.

Peress li I-maggoranza tal-pazjenti ma kellhomx rikaduta gdida sussegwenti f’Effisayil 1, id-data dwar
it-trattament mill-gdid ta’ pazjenti b>’ADA (n = 4) hija limitata. Bhalissa mhux maghruf jekk hemmx
korrelazzjoni bejn il-prezenza ta” ADA ghal spesolimab u z-zamma tal-effikacja ghat-trattament ta’
rikaduta. Wara I-ghoti taht il-gilda ta’ spesolimab f Effisayil 2, ma kien hemm |-ebda impatt evidenti
tal-prezenza ta’ ADA fuq l-effikacja jew is-sigurta.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Spevigo fil-popolazzjoni pedjatrika b’eta ta’ inqas minn 12-il sena fit-trattament ta’ psorjasi bil-
ponot generalizzata (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

Approvazzjoni kondizzjonali

Dan il-prodott medicinali gie awtorizzat taht dik 1i tissejjah skema ta’ ‘approvazzjoni kondizzjonali’.
Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza dwar dan il-prodott medi¢inali. L-Agenzija Ewropea
ghall-Medicini ser tirrevedi informazzjoni gdida dwar dan il-prodott medic¢inali ghall-ingas darba fis-
sena u dan I-SmPC ser jigi aggornat kif mehtieg.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Gie zviluppat mudell tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni abbazi ta’ data migbura minn individwi
f’sahhithom, pazjenti b’GPP u pazjenti b’mard iehor. Wara doza wahda gol-vini ta’ 900 mg, I-AUCo
(CI ta’ 95%) u s-Cmax (CI ta’ 95%) stmati mill-mudell tal-PK tal-popolazzjoni f’pazjent tipiku negattiv
ghall-ADA b’GPP kienu 4 750 (4 510, 4 970) pg-jum/mL u 238 (218, 256) pg/mL, rispettivament.
Wara doza gholja tal-bidu ta’ 600 mg spesolimab taht il-gilda segwita minn 300 mg spesolimab taht il-
gilda kull 4 gimghat, il-konc¢entrazzjoni minima medja (CV%) fi stat fiss varjat minn 33.4 pg/mL
(37.6%) sa 42.3 pg/mL (43.0%).

Assorbiment

Wara I-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ spesolimab f’voluntiera f’sahhithom, 1-oghla
konc¢entrazzjonijiet fil-plazma nkisbu bejn 5.5 sa 7.0 ijiem wara d-dozagg. Wara ghoti taht il-gilda fI-
addome, il-bijodisponibilita assoluta kienet kemxejn oghla b’dozi oghla b’valuri stmati ta’ 58%, 65%,
u 72% b’150 mg, 300 mg, u 600 mg, rispettivament. Abbazi ta’ data limitata, il-bijodisponibilita
assoluta fil-koxxa kienet ta’ madwar 85% wara doza taht il-gilda ta’ 300 mg spesolimab.

Distribuzzjoni

Abbazi tal-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, il-volum ta’ distribuzzjoni tipiku fi stat fiss
kienta’ 6.4 L.
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Bijotrasformazzjoni

Ir-rotta metabolika ta’ spesolimab ma gietx ikkaratterizzata. Bhala antikorp monoklonali IgG1
umanizzat, spesolimab huwa mistenni li jigi degradat f’peptidi zghar u a¢idi amminici permezz ta’
rotot kataboli¢i b’mod simili ghal IgG endogenu.

Eliminazzjoni

Fil-medda tad-doza lineari (0.3 sa 20 mg/kg), abbazi ta’ mudell tal-PK tal-popolazzjoni, it-tnehhija ta’
spesolimab (CI ta’ 95%) f’pazjent tipiku negattiv ghall-ADA b’GPP, li jizen 70 kg kienet ta’

0.184 L/jum. ll-half-life terminali kienet ta’ 25.5 ijiem.

Linearita/nuqqas ta’ linearita

Meta inghata gol-vini, spesolimab wera farmakokinetika lineari b’zieda proporzjonali mad-doza
f’esponiment matul meded ta’ doza wahda ta’ 0.3 sa 20 mg/kg. Kemm it-tnehhija (CL) kif ukoll il-
half-life terminali kienu indipendenti mid-doza. Wara I-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda, 1-
esponiment ghal spesolimab zdied ftit aktar minn b’mod proporzjonali mad-doza matul il-medda tad-
doza ta’ 150 mg sa 600 mg minhabba zieda zghira fil-bijodisponibilita b’dozi oghla.

Piz tal-gisem

Il-kon¢entrazzjonijiet ta’ spesolimab kienu aktar baxxi f’individwi b’piz tal-gisem oghla u oghla
f’individwi b’piz tal-gisem aktar baxx. Spesolimab ma giex studjat f’pazjenti b’GPP li jiznu aktar
minn 164 kg.

Abbazi ta” mmudellar u simulazzjoni tal-farmakokinetika, id-doza rakkomandata ghall-adolexxenti
minn 12-il sena ’1 fuq li jiznu > 30 u < 40 kg hija nofs id-doza rakkomandata ghall-adulti u
adoloxxenti minn 12-il sena ’1 fuq u li jiznu mill-ingas 40 kg (ara sezzjoni 4.2).

L-esponiment f’pazjenti li jiznu > 30 u < 40 kg li ged jir¢ievu l-kors ta’ dozagg imnaqqas huwa
mistenni li jkun komparabbli ma’ dak osservat fi studji dwar GPP.

Anzjani / sess tal-persuna / razza

Abbazi ta’ analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, I-eta, is-sess tal-persuna u r-razza
m’ghandhomx effett klinikament rilevanti fuq il-farmakokinetika ta’ spesolimab.

Indeboliment tal-fwied u tal-kliewi

Bhala antikorp monoklonali, spesolimab mhux mistenni li jghaddi minn eliminazzjoni mill-fwied jew
mill-kliewi. Ma saret I-ebda prova formali dwar l-effett ta’ indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi fuq
il-farmakokinetika ta’ spesolimab.

Analizi tal-PK tal-popolazzjoni ma identifikatx indeboliment hafif tal-fwied jew indeboliment hafif
jew moderat tal-kliewi bhala 1i ghandhom influwenza fuq 1-esponiment sistemiku ta’ spesolimab.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetika ta’ spesolimab f’pazjenti pedjatri¢i b’eta ta’ ingas minn 14-il sena ma gietx
studjata.

[l-farmakokinetika ta’ spesolimab fil-plazma osservata fl-adolexxenti kienet konsistenti ma’ dik
osservata fl-adulti.

5.3 Taghrif ta’ qabel lI-uzu Kkliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji dwar 1-effett tossiku minn dozi ripetuti ma juri I-ebda periklu
specjali ghall-bnedmin.
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Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

Studji mhux klini¢i mwettqa fil-grieden bl-uzu ta’ antikorp sostitut immirat lejn IL36R tal-grieden ma
jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti rigward it-tqala, I-izvilupp tal-embriju/fetu jew il-
fertilita.

Effett tossiku fuq il-geni

Ma sarux studji dwar I-effett tossiku fug il-geni bi spesolimab.
Karc¢inogenicita

Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicita u I-mutagenicita bi spesolimab.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ e¢¢ipjenti

Sodium acetate trihydrate (E262)

Glacial acetic acid (E260) (ghall-aggustament tal-pH)
Sucrose

Arginine hydrochloride

Polysorbate 20 (E432)

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 medi¢inali

Kunjett mhux miftuh

3 snin.

Wara li jinfetah

Mil-lat mikrobijologiku, ladarba jinfetah, il-prodott medi¢inali ghandu jigi dilwit u infuz
immedjatament.

Wara |-preparazzjoni tal-infuzjoni

L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu tas-soluzzjoni dilwita giet murija ghal 24 siegha f’temperatura
ta’ 2 °C sa 30 °C.

Mil-lat mikrobijologiku, is-soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ghandha tintuza immedjatament. Jekk
ma tintuzax immedjatament, il-kondizzjonijiet tal-hazna waqt 1-uzu huma r-responsabbilta tal-utent u
normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C sa 8 °C, sakemm id-dilwizzjoni
ma tkunx saret f’kondizzjonijiet asettici kkontrollati u validati. Ghaz-zmien bejn il-preparazzjoni u I-
bidu tal-ghoti, is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tkun protetta mid-dawl skont il-proceduri
standard lokali.

6.4 Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-hazna
Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).
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Taghmlux fil-friza.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Qabel l-uzu, il-kunjett mhux miftuh jista’ jinzamm f’temperaturi sa 30 °C ghal perjodu sa 24 siegha,
jekk jinhazen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna wara 1-ftuh u d-dilwizzjoni tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.
6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

7.5 mL ta’ konc¢entrat f’kunjett tal-hgieg bla kulur ta’ 10 mL (hgieg tat-tip I), b’tapp tal-gomma miksi
u ghatu ippjegat tal-aluminju b’buttuna tal-plastik ta’ lewn blu.

Dags tal-pakkett ta’ 2 kunjetti.

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

Dan il-prodott medi¢inali huwa kompatibbli ma’ settijiet tal-infuzjoni maghmula minn
polyvinylchloride (PVC), polyethylene (PE), polypropylene (PP), polybutadiene u polyurethane
(PUR), u membrani tal-filtru fil-pajp maghmula minn polyethersulfone (PES, newtrali u b’charge

pozittiv) u polyamide (PA) b’charge pozittiv.

Istruzzjonijiet ghall-immaniggar

o Il-kunjett ghandu jigi spezzjonat vizwalment gabel 1-uzu. Jekk is-soluzzjoni tkun imdardra, tkun
bidlet il-kulur, jew ikun fiha partikuli kbar jew ikkuluriti, il-kunjett ghandu jintrema.

o Spevigo huwa ghal uzu ta’ darba biss.

o Ghandha tintuza teknika asettika biex tigi ppreparata s-soluzzjoni ghall-infuzjoni:

o Ghad-doza rakkomandata ta’ 900 mg, igbed u armi 15-il mL minn kontenitur ta’ 100 mL
ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride u ibdel bil-mod ma’
15-il mL ta’ koncentrat sterili ta’ spesolimab (zewg kunjetti ta” 450 mg/7.5 mL).

o Ghad-doza rakkomandata ta’ 450 mg, igbed u armi 7.5 mL minn kontenitur ta’ 100 mL
ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride u ibdel bil-mod
b’7.5 mL ta’ koncentrat sterili ta’ spesolimab (kunjett wiched ta’ 450 mg/7.5 mL).

o Hallat bil-mod gabel I-uzu. Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta’ spesolimab ghandha
tintuza immedjatament.

o Spevigo m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohrajn. Ghall-ghoti tas-soluzzjoni ghall-
infuzjoni dilwita ta’ spesolimab jista’ jintuza pajp gol-vini ezistenti minn qabel, jekk titgies I-
informazzjoni dwar il-kompatibilita ta’ hawn fuq. Il-pajp ghandu jitlahlah b’soluzzjoni ghall-
injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride gabel u fi tmiem Il-infuzjoni. M’ghandha
tinghata 1-ebda infuzjoni ohra b’mod parallel permezz tal-istess access gol-vini.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein
II-Germanja
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8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1688/001

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09 ta’ Dicembru 2022

Data tal-ahhar tigdid: 14 ta’ Novembru 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Spevigo 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg spesolimab f*1 mL.

Ec¢cipjenti b effett maghruf
Kull siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml fiha 0.4 mg ta’ polysorbate 20 (E432).

Spevigo 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg spesolimab "2 mL.

Eccipjenti b effett maghruf
Kull siringa mimlija ghal-lest ta’ 2 ml fiha 0.8 mg ta’ polysorbate 20 (E432).

Spesolimab huwa maghmul fi¢-¢elluli tal-ovarju tal-hamster Ciniz permezz ta’ teknologija tat-tfassil
tad-DNA.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Soluzzjoni ghall-injezzjoni (injezzjoni)

Soluzzjoni ¢ara ghal kemmxejn opalexxenti, bla kulur ghal kemmxejn safra fil-kannella.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Spevigo huwa indikat ghall-prevenzjoni ta’ rkadar ta’ psorjasi bil-ponot generalizzata (GPP,
generalised pustular psoriasis) f’adulti u fl-adolexxenti b’eta minn 12-il sena ’1 fugq.

4.2  Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

It-trattament ghandu jinbeda u jigi sorveljat minn tobba b’esperjenza fl-immaniggjar ta’ pazjenti
b’mard infjammatorju tal-gilda.

It-trattament jista’ jinbeda bis-siringa mimlija ghal-lest bhala injezzjoni taht il-gilda ghall-prevenzjoni

ta’ rkadar ta’ GPP jew b’doza gol-vini ta’ spesolimab ghat-trattament ta’ rikaduta ta’ GPP (ara s-
Sommarju tal-Karatteristic¢i tal-Prodott ta’ Spevigo 450 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni).
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Pozologija

Id-doza rakkomandata ghall-prevenzjoni ta’ rkadar ta’ GPP fl-adulti u l-adolexxenti b’eta minn 12-il
sena ’l fuq u li jiznu mill-ingas 40 kg hija doza gholja tal-bidu ta’ 600 mg (jew erba’ injezzjonijiet ta’
150 mg inkella Zewg injezzjonijiet ta’ 300 mg) moghtija taht il-gilda, segwita minn 300 mg (jew Zzew§
injezzjonijiet ta’ 150 mg inkella injezzjoni wahda ta’ 300 mg) moghtija taht il-gilda kull 4 gimghat.

Spevigo ma giex studjat f’pazjenti li jiznu inqas minn 40 kg. Abbazi ta’ mmudellar u simulazzjoni tal-
farmakokinetika, id-doza rakkomandata ghall-adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq li jiznu > 30 u

< 40 kg hija doza gholja tal-bidu ta” 300 mg (jew zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg inkella injezzjoni
wahda ta’ 300 mg) moghtija taht il-gilda, segwita minn 150 mg (injezzjoni wahda ta’ 150 mg)
moghtija taht il-gilda kull 4 gimghat (ara sezzjoni 5.2).

Data klinika dwar I-uzu ta’ trattamenti ohra ghal GPP flimkien ma’ spesolimab hija limitata.
Spesolimab mhux rakkomandat biex jintuza flimkien ma’ trattamenti ohra ghal GPP, u t-tnaqqis bil-
mod ta’ trattamenti precedenti ghal GPP ghandu jigi kkunsidrat fil-bidu tat-terapija (ara

sezzjonijiet 4.4 u 4.5).

Trattament ta’ rkadar ta’ GPP wagqt trattament taht il-gilda ghall-prevenzjoni ta’ GPP

Jekk pazjent ikollu rikaduta ta” GPP waqt li jkun qed jirc¢ievi Spevigo taht il-gilda, ir-rikaduta ta’ GPP
tista’ tigi ttrattata bi Spevigo gol-vini (ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’ Spevigo 450 mg
kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni).

Bidu jew bidu mill-gdid ta’ trattament taht il-gilda ghall-prevenzjoni ta’ GPP wara trattament gol-vini
ghal rikaduta ta’ GPP

Erba’ gimghat wara t-trattament bi Spevigo gol-vini, jista’ jinbeda jew jinbeda mill-gdid Spevigo taht
il-gilda. Mhix mehtiega doza gholja tal-bidu taht il-gilda.

Doza magbuza

Jekk tingabez doza, id-doza ghandha tinghata malajr kemm jista’ jkun. Wara dan, id-dozagg ghandu
jinbeda mill-gdid fil-hin skedat tas-soltu.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza.

Indeboliment tal-kliewi jew tal-fwied

Spesolimab ma giex studjat b’mod formali f’dawn il-popolazzjonijiet ta’ pazjenti. Dawn il-
kundizzjonijiet generalment mhumiex mistennija li jkollhom xi impatt klinikament rilevanti fuq il-
farmakokinetika ta’ antikorpi monoklonali u ma huma kkunsidrati mehtiega l1-ebda aggustamenti fid-
doza.

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta” spesolimab fit-tfal b’eta ta’ ingas minn 12-il sena ma gewx determinati.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

L-injezzjoni ghandha tinghata taht il-gilda fin-naha ta’ fuq tal-koxox jew fl-addome. Is-siringa mimlija
ghal-lest m’ghandhiex tigi injettata f*Zoni fejn il-gilda tkun tenera, imbengla, eritematuza, iebsa, jew
ikun fiha xi ¢ikatri¢i. Jekk ikunu mehtiega injezzjonijiet multipli wahda ezatt wara 1-ohra, ghandu
jintghazel sit tal-injezzjoni differenti ghal kull injezzjoni, mill-ingas 2 ¢m ’il boghod mis-siti tal-
injezzjoni l-ohra.

Adulti u adolexxenti minn 12-i/ sena 'l fuq u li jiznu mill-ingas 40 kg
Id-doza gholja tal-bidu li tinghata taht il-gilda ta’ 600 mg (ara s-sezzjoni Pozologija) ghandha tinghata
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minn professjonist tal-kura tas-sahha.

Ghal dozi sussegwenti taht il-gilda ta’ 300 mg, jekk il-professjonist tal-kura tas-sahha jiddetermina li
huwa xieraq, il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom jew dawk li jiechdu hsiebhom jistghu
jamministraw is-siringa mimlija ghal-lest wara tahrig xieraq fit-teknika ta’ injezzjoni taht il-gilda.

Ghal doza kompluta ta’ 300 mg, hemm bzonn li jigu injettati jew zewg siringi mimlija ghal-lest ta’
150 mg, wahda ezatt wara l-ohra inkella hemm bzonn i tigi injettata siringa wahda mimlija ghal-lest
ta’ 300 mg.

Istruzzjonijiet dettaljati ghall-uzu huma pprovduti fil-fuljett ta’ taghrif rispettiv.

Adolexxenti minn 12-il sena 'l fuq u li jiznu > 30 u < 40 kg

Spevigo ghandu jinghata minn professjonist tal-kura tas-sahha.

Ghad-doza gholja tal-bidu li tinghata taht il-gilda ta’ 300 mg (ara s-sezzjoni Pozologija) hemm bzonn
li jigu injettati jew zewg siringi mimlija ghal-lest ta’ 150 mg, wahda ezatt wara l-ohra inkella hemm
bzonn li tigi injettata siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ 300 mg.

Ghal doza sussegwenti ta’ 150 mg, hija mehtiega li tigi injettata siringa wahda mimlija ghal-lest ta’
150 mg.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva severa jew ta’ periklu ghall-hajja ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe
sustanza mhux attiva elenkata fis-sezzjoni 6.1 (ara sezzjoni 4.4).

Infezzjonijiet attivi klinikament importanti (ez. tuberkulozi attiva, ara sezzjoni 4.4).
4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traécabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Infezzjonijiet
Spesolimab jista’ jzid ir-riskju ta’ infezzjonijiet (ara sezzjoni 4.8).

F’pazjenti b’infezzjoni kronika jew bi storja medika ta’ infezzjoni rikorrenti, ir-riskji potenzjali u |-
beneficéii klini¢i mistennija tat-trattament ghandhom jigu kkunsidrati qabel ma jigi preskritt
spesolimab. It-trattament bi spesolimab m’ghandux jinbeda f’pazjenti bi kwalunkwe infezzjoni attiva
klinikament importanti gabel ma I-infezzjoni tghaddi jew tigi ttrattata b’mod adegwat. 11-pazjenti
ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex ifittxu parir mediku jekk isehhu sinjali jew sintomi ta’
infezzjoni klinikament importanti waqgt jew wara trattament bi spesolimab.

Jekk pazjent ikun gieghed fuq trattament b’injezzjoni taht il-gilda ta’ Spevigo ghall-prevenzjoni ta’
rkadar ta’ GPP, u jizviluppa infezzjoni attiva klinikament importanti, it-trattament bi Spevigo ghandu
jitwaqqaf. I1-bidu mill-gdid jista’ jigi kkunsidrat ladarba l-infezzjoni tghaddi jew tigi ttrattata b’mod
adegwat.

Evalwazzjoni ghat-tuberkulozi gabel it-trattament

Qabel ma jinbeda t-trattament bi spesolimab, il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal infezzjoni tat-
tuberkulozi (TB, tuberculosis). Spesolimab huwa kontraindikat f’pazjenti b’infezzjoni attiva tat-TB
(ara sezzjoni 4.3).

Ghandha tigi kkunsidrata terapija kontra t-TB gabel ma jinbeda t-trattament bi spesolimab f’pazjenti
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b’TB mhux attiva, storja medika ta’ TB jew esponiment pre¢edenti possibbli ghal nies b’tuberkulozi
attiva li fihom ma jistax jigi kkonfermat kors ta’ trattament adegwat. Waqt u wara t-trattament bi
spesolimab, il-pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal sinjali u sintomi ta’ TB attiva.

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva

Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva jistghu jsehhu b’antikorpi monoklonali bhal spesolimab.
Sensittivita eccessiva tista’ tinkludi reazzjonijiet immedjati bhal anafilassi u reazzjonijiet ittardjati bhal
reazzjoni ghall-medi¢ina b’eosinofilja u sintomi sistemici (DRESS, drug reaction with eosinophilia
and systemic symptoms).

Reazzjonijiet ta’ sensittivita ec¢essiva immedjati, inkluzi reazzjonijiet anafilatti¢i, kienu rrappurtati
f’pazjenti ttrattati bi spesolimab (ara sezzjoni 4.8).

Jekk pazjent jizviluppa sinjali ta’ anafilassi jew ta’ sensittivita ec¢essiva serja ohra, it-trattament bi
spesolimab ghandu jitwaqqaf immedjatament u ghandu jinbeda trattament xieraq (ara sezzjoni 4.3).

Uzu f’pazjenti b’rikaduta immedjata ta’ GPP, ta’ theddida ghall-hajja

Ghat-trattament ta’ rikaduti ta’ GPP, ara s-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott ta’ Spevigo 450 mg
kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

M’hemm I-ebda esperjenza dwar l-uzu ta’ spesolimab f’pazjenti b’rikaduta immedjata ta’ GPP, ta’
theddida ghall-hajja jew b’rikaduta li tehtieg trattament ta’ kura intensiva.

Uzu flimkien ma’ trattamenti ohra ta’ GPP jew ma’ immunosoppressanti

Is-sigurta u l-effikacja ta” spesolimab flimkien ma’ immunosoppressanti, inkluzi bijologi¢i, ma gewx
evalwati b’mod sistematiku. Fl-istudju kliniku dwar prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ GPP, trattamenti ohra
ta’ GPP kellhom jitwaqqfu qabel il-bidu tat-trattament bi spesolimab, b’perjodu ta’ tnehhija tal-
medicina mill-gisem ghall-bi¢c¢a 1-kbira tat-trattamenti I-ohra (bijologici, trattamenti
immunomodulanti sistemici ohra), jew wagfien fil-jum tar-randomisation (il-jum tal-bidu tat-
trattament ta’ prevenzjoni bi spesolimab) (ara sezzjoni 5.1).

Spesolimab mhux rakkomandat biex jintuza flimkien ma’ trattamenti ohra ta’ GPP. Biex jigi evitat ir-
riskju ta’ rikaduti ta” GPP, it-tnaqqis bil-mod ta’ trattamenti precedenti ghandu jigi kkunsidrat fil-bidu
tat-terapija ta’ prevenzjoni ta’ GPP bi spesolimab. Jekk mehtieg, kultant jistghu jintuzaw trattamenti
ohra ghal GPP waqt it-trattament (ez. f’kaz ta’ aggravar jew wara rikaduta) skont id-diskrezzjoni tat-
tabib li ged jaghti t-trattament.

Tilgim

Mhux maghruf jekk spesolimab jaffettwax 1-effikacja tal-vaccini.

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar it-trazmissjoni sekondarja potenzjali ta’ infezzjoni minn
vac¢ini hajjin fpazjenti li jkunu ged jir¢ievu spesolimab (ara sezzjoni 4.5). L-intervall bejn |-ghoti ta’
vac¢ini hajjin u 1-bidu tat-terapija bi spesolimab ghandu jkun ta’ mill-ingas 4 gimghat. Vaccini hajjin

m’ghandhomx jinghataw waqt u ghal mill-ingas 16-il gimgha wara t-trattament bi spesolimab.

Qabel ma jinbeda spesolimab ghall-prevenzjoni ta’ rkadar ta’ GPP, ghandha tigi kkunsidrata it-tlestija
tat-tilgim xieraq kollu skont il-linji gwida attwali dwar it-tilgim.

Newropatija periferali

Il-potenzjal ta’ newropatija periferali bi spesolimab mhux maghruf. Kazijiet ta’ newropatija periferali
gew irrapportati fi provi klini¢i bi spesolimab. It-tobba ghandhom joqoghdu attenti ghal sintomi li
potenzjalment jindikaw newropatija periferali gdida.
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Eccipjenti b’effett maghruf

Polysorbates

Din il-medi¢ina fiha 0.4 mg ta’ polysorbate 20 f’kull siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 ml u 0.8 mg ta’
polysorbate 20 f’kull siringa mimlija ghal-lest ta’ 2 ml. Polysorbates jistghu jikkawzaw reazzjonijiet
allergici.

Sodium
Dan il-prodott medi¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) ’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medi¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Ma twettaq I-ebda studju ta’ interazzjoni. F’pazjenti b’GPP, spesolimab mhux mistenni li jikkawza
interazzjonijiet ta’ CYP medjati minn cytokine bhala awtur.

Vaccini hajjin m’ghandhomx jinghataw flimkien ma’ spesolimab (ara sezzjoni 4.4).

Hemm esperjenza limitata dwar |-uzu ta’ spesolimab flimkien ma’ immunosoppressanti (ara
sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

M’hemmx data jew hemm data limitata dwar I-uzu ta’ spesolimab f’nisa tqal. Studji mhux klini¢i li
juzaw antikorp monoklonali sostitut kontra IL36R specifiku ghall-gurdien ma jindikawx effetti ta’
hsara diretti jew indiretti fir-rigward tal-effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-
immunoglobulina umana (IgG, immunoglobulin G) hija maghrufa li tagsam il-barriera tal-placenta.
Bhala prekawzjoni huwa preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta’ spesolimab wagqt it-tqala.

Treddigh

M’hemm I-ebda data dwar it-tnehhija ta’ spesolimab fil-halib tas-sider tal-bniedem. Fil-bnedmin, it-
tnehhija ta’ antikorpi IgG fil-halib issehh matul 1-ewwel ftit jiem wara t-twelid, li tonqos ghal
konéentrazzjonijiet baxxi ftit wara. Konsegwentement, it-trasferiment ta’ antikorpi IgG lit-trabi tat-
twelid permezz tal-halib, jista’ jsehh matul 1-ewwel ftit jiem. F’dan il-perjodu qgasir, ir-riskju ghat-
tarbija i ged tigi mredda’ mhux eskluz. Wara, spesolimab jista’ jintuza waqt it-treddigh jekk ikun
mehtieg klinikament. Jekk it-trattament twaqqgaf gabel I-ahhar trimestru tat-tgala, it-treddigh jista’
jinbeda immedjatament wara t-twelid.

Fertilita

M’hemm I-ebda data disponibbli dwar I-effett ta’ spesolimab fuq il-fertilita tal-bniedem. Studji fil-
grieden li juzaw antikorp monoklonali sostitut kontra IL36R specifiku ghall-gurdien ma jindikawx
effetti ta’ hsara diretti jew indiretti rigward il-fertilitd minn antagonizmu ta’ IL36R (ara sezzjoni 5.3).
4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Spevigo m’ghandu l-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 rrappurtati b’mod frekwenti huma infezzjonijiet (33.3%) b’infezzjonijiet
serji fi 3 pazjenti (3.2%) (ara Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula).
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Lista ta’ reazzjonijiet avversi f’tabella

Tabella 1 tipprovdi lista tar-reazzjonijiet avversi rrappurtati fi provi klini¢i kif ukoll fl-ambjent ta’
wara t-tqeghid fis-suqg. Ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi
(SOC, System Organ Class) tal-MedDRA u I-kategorija tal-frekwenza bl-uzu tal-konvenzjoni li gejja:
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 (il-frekwenza ma tistax tigi stmata
mid-data disponibbli).

Tabella 4: Reazzjonijiet avversi

Sistema tal-klassifika tal-organi Reazzjonijiet avversi Frekwenzi
Infezzjonijiet u infestazzjonijiet Infezzjoni® Komuni hafna
Disturbi fis-sistema immunitarja Sensittivita e¢cessiva® Mhux maghrufa
Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il- Hakk Komuni

gilda

Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni | Komuni hafna®
mnejn jinghata Gheja Komuni

3 L-infezzjonijiet irrappurtati b’mod 1-aktar komuni kienu Infezzjoni fl-apparat urinarju (Komuni) u Infezzjoni
fl-apparat respiratorju ta’ fuq (Komuni hafna)

b) Derivata minn provi ta’ estensjoni open-label U esperjenza ta’ wara t-tqeghid fis-sugq

© Mhux irrappurtat £ Effisayil 1

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Infezzjonijiet

Matul il-perjodu ta’ gimgha kkontrollat bi placebo f’Effisayil 1, infezzjonijiet kienu rrappurtati fi
17.1% tal-pazjenti ttrattati bi spesolimab meta mgabbla ma’ 5.6% tal-pazjenti ttrattati bi placebo.
F’Effisayil 1, infezzjoni serja (infezzjoni fl-apparat urinarju) kienet irrappurtata f’pazjent wiched
(2.9%) fil-grupp ta’ spesolimab u fl-ebda pazjent fil-grupp tal-placebo. Matul il-perjodu kkontrollat bi
placebo sa 48 gimgha " Effisayil 2, infezzjonijiet kienu rrappurtati fi 33.3% tal-pazjenti ttrattati bi
Spevigo u fi 33.3% tal-pazjenti ttrattati bi placebo. F’Effisayil 2, infezzjonijiet serji kienu rrappurtati fi
3 pazjenti (3.2%) fil-grupp ta’ Spevigo u fl-ebda pazjent fil-grupp tal-placebo.

Infezzjonijiet osservati fi provi klini¢i bi spesolimab generalment kienu hfief ghal moderati minghajr
I-ebda xejra distinta fir-rigward tal-patogenu jew it-tip ta’ infezzjoni.

Sensittivita eccessiva

Sensittivita eccessiva tinkludi reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva sistemi¢i immedjati, inkluza
reazzjoni anafilattika. Reazzjonijiet ta’ sensittivita eccessiva sistemici immedjati gew irrappurtati fi
provi ta’ estensjoni open-label u fl-ambjent ta’ wara t-tqeghid fis-sug.

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni jinkludu eritema, nefha, ugigh, ebusija, sensazzjoni ta’ shana,
tqaxxir, ponot, hakk, raxx, u urtikarja fis-sit tal-injezzjoni. Ir-reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni
tipikament kienu ta’ severita hafifa ghal moderata.

Popolazzjoni pedjatrika

Id-data disponibbli ghall-adolexxenti hija limitata. Tmien pazjenti adolexxenti b’GPP, b’eta minn 14
sa 17-il sena, gew irregistrati fil-prova Effisayil 2 (ara sezzjoni 5.1). B’'mod globali, il-profil tas-
sigurta f’adolexxenti ttrattati bi spesolimab (n = 6) kien konsistenti mal-profil tas-sigurta fl-adulti u ma
kien identifikat I-ebda thassib gdid dwar is-sigurta.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara 1-awtorizzazzjoni tal-prodott
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medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢cju 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 eccessiva

L-oghla doza ta’ spesolimab moghtija fi provi klini¢i kienet ta’ 1 200 mg gol-vini jew taht il-gilda.
Reazzjonijiet avversi osservati f’individwi li r¢cevew dozi singoli jew ripetuti sa 1 200 mg Kienu
konsistenti mal-profil tas-sigurta maghrufta’ spesolimab.

F’kaz ta’ doza eccessiva, huwa rakkomandat 1i 1-pazjent jigi mmonitorjat ghal kwalunkwe sinjali jew
sintomi ta’ reazzjonijiet avversi u li jinghata trattament sintomatiku kif xieragq.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Immunosoppressanti, inibituri ta’ interleukin, kodi¢i ATC: LO4AC22

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Spesolimab huwa antikorp umanizzat antagonistiku monoklonali tal-immunoglobulina G1 (1gG1,
immunoglobulin G1) li jimblokka s-sinjalar tar-ricettur ta’ interleukin 36 (IL36R, interleukin 36
receptor) tal-bniedem. L-irbit ta’ spesolimab ma’ IL36R jipprevjeni l-attivazzjoni sussegwenti ta’
IL36R mil-ligandi tieghu (IL36 a,  u y) u l-attivazzjoni downstream ta’ rotot proinfjammatorji.

Effetti farmakodinamici

Wara trattament bi spesolimab gol-vini f’pazjenti b’GPP, gew osservati livelli mnaggsa tal-proteina
C-reattiva (CRP, C-reactive protein), IL6, ¢itokini medjati minn ¢elluli T helper (Th1/Th17),
markaturi tal-infjammazzjoni medjati minn keratinociti, medjaturi newtrofili¢i, u ¢itokini
proinfjammatorji fis-serum u I-gilda f*gimgha 1 meta mgabbla mal-linja bazi u dawn kienu assocjati
ma’ tnaqqis fis-severita klinika. Dan it-tnaqqis fil-bijomarkaturi sar aktar evidenti fl-ahhar kejl
f’gimgha 8 f’Effisayil 1.

Effikacja klinika u sigurta

Effisayil 2 (1368-0027)

Studju ta’ fazi II b randomised, double-blind, ikkontrollat bil-placebo (Effisayil 2) evalwa l-effikacja u
s-sigurta ta’ spesolimab ghall-ghoti taht il-gilda f*pazjenti adulti u adolexxenti bi storja ta’ GPP, kif
iddijanjostikata skont il-kriterji ERASPEN, irrispettivament mill-istat ta’ mutazzjoni ta’ IL36RN , u
b’mill-ingas zewg rikaduti ta’ GPP ta’ intensita moderata sa severa fil-passat. 1l-pazjenti kienu
randomised jekk kellhom puntegg totali tal-GPPGA ta’ 0 jew 1 wagqt l-iskrinjar u r-randomisation. 1l-
pazjenti kienu mehtiega li jwaqqfu t-terapija sistemika u topika ghall-GPP gabel jew waqt ir-
randomisation. Dawn il-pazjenti ried ikollhom storja ta’ rkadar wagqt li kienu ged jiehdu trattament
ghal GPP fl-istess hin jew storja ta’ rkadar mat-tnaqqis fid-doza jew it-twaqqif ta’ dawn il-medicini
mehuda fl-istess hin.

Il-punt finali primarju tal-istudju kien iz-zmien ghall-ewwel rikaduta ta’ GPP sa gimgha 48 (definit
minn sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA ta’ > 2 u zieda fil-puntegg totali tal-GPPGA
b’> 2 mil-linja bazi). Il-punt finali sekondarju ewlieni tal-istudju kien I-okkorrenza ta’ mill-ingas
rikaduta wahda ta’ GPP sa gimgha 48. Punti finali sekondarji addizzjonali f’gimgha 48 kienu z-Zzmien
sal-ewwel aggravar tal-1skala tas-Sintomi tal-Psorjasi (PSS, Psoriasis Symptom Scale) u I-Indici tal-
Kwalita tal-Hajja tad-Dermatologija (DLQI, Dermatology Quality of Life Index) definit bhala Zieda
ta’ 4 punti fil-puntegg totali mil-linja bazi.
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Total ta’ 123 pazjent gew randomised (1:1:1:1) biex jir¢ievu wiched mill-erba’ trattamenti (ara
Tabella 2).

Tabella 2: Gruppi ta’ trattament f’Effisayil 2

Doza gholja tal-bidu Dozi sussegwenti
spesolimab 600 mg taht il-gilda 300 mg taht il-gilda kull 4 gimghat
spesolimab 600 mg taht il-gilda 300 mg taht il-gilda kull 12-il gimgha
spesolimab 300 mg taht il-gilda 150 mg taht il-gilda kull 12-il gimgha
Plac¢ebo trattament taht il-gilda trattament taht il-gilda kull 4 gimghat

Il-popolazzjoni tal-istudju kienet tikkonsisti minn 38.2% irgiel u 61.8% nisa. L-eta medja kienet ta’
40.4 snin (medda: 14 sa 75 sena) bi 8 (6.5%) pazjenti adolexxenti (2 f’kull grupp ta’ trattament);
64.2% tal-pazjenti kienu Asjatici u 35.8% kienu Kawkasi. ll-pazjenti inkluzi fl-istudju kellhom
sottopuntegg tal-prezenza ta’ ponot tal-GPPGA ta’ 1 (28.5%) jew 0 (71.5%), u 1-pazjenti kellhom
puntegg totali tal-GPPGA ta’ 1 (86.2%) jew 0 (13.8%). Meta saret ir-randomisation, 74.8% tal-
pazjenti kienu ttrattati b’terapija sistemika ghal GPP, li twaqqfet fil-bidu tat-trattament tal-istudju
randomised.

Filwagqt i f’Effisayil 2 gew studjati 3 korsijiet ta’ dozagg, il-kors ta’ dozagg rakkomandat ghall-
prevenzjoni ta’ rikaduta ta’ GPP huwa doza gholja tal-bidu ta” 600 mg spesolimab taht il-gilda segwita
minn trattament bi 300 mg taht il-gilda moghtija kull 4 gimghat (ara sezzjoni 4.2). Ir-rizultati migbura
fil-qosor hawn taht huma dawk ghall-kors ta’ dozagg rakkomandat.

Pazjenti li kellhom rikaduta kienu eligibbli biex jir¢ievu sa zewg dozi open-label, gol-vini, ta’ 900 mg
spesolimab (ara sezzjoni 4.2). 2 pazjenti (6.7%) fil-grupp ta’ spesolimab bid-doza rakkomandata u 15-
il pazjent (48.4%) fil-grupp tal-placebo réevew trattament gol-vini ghal rikaduta.

It-trattament bid-doza rakkomandata ta’ spesolimab imgabbel mal-placebo wassal ghal titjib
statistikament sinifikanti abbazi tal-punt finali primarju u sekondarju ewlieni (ara Tabella 3).

Tabella 3: Zmien sal-ewwel rikaduta ta’ GPP u l-okkorrenza ta’ mill-ingas rikaduta ta’ GPP wahda sa
gimgha 48 (Effisayil 2)

) Doza rakkomandata ta’
Pla¢ebo .
spesolimab
Numru ta’ pazjenti analizzati, N 31 30
Pazjenti b’rikaduti ta’ GPP, N (%)* 16 (51.6) 3(10.0)

Proporzjon ta’ periklu (HR, hazard 016
ratio)** ghaz-zmien sal-ewwel rikaduta © 05' 0.54)
vs placebo (CI ta’ 95%) R

valur p*** 0.0005

Differenza fir-riskju ghall-okkorrenza

-39.00

ta’ rikaduta ta” GPP vs placebo (CI ta’ (-6231? (_)1/05 9)

9506) B
valur p**** 0.0013

* L-uzu ta’ trattament bi spesolimab gol-vini jew standard ta’ kura preskritt mill-investigatur ghat-trattament ta’

aggravar ta’ GPP tqiesu bhala bidu ta’ rikaduta ta’ GPP

** Mudell ta’ rigressjoni ta’ Cox stratifikat skont 1-uzu ta’ medi¢ini sistemic¢i ghal GPP meta saret ir-

randomisation

*** Test log-rank stratifikat skont I-uzu ta’ medic¢ini sistemic¢i ghal GPP meta saret ir-randomisation, valur p fuq
naha wahda

**** Test Cochran-Mantel-Haenszel wara imputazzjoni multipla, stratifikat skont I-uzu ta’ medi¢ini sistemici
ghal GPP meta saret ir-randomisation, valur p fuq naha wahda

L-effikacja tad-doza rakkomandata ta’ spesolimab taht il-gilda meta mgabbla mal-placebo giet
osservata ftit wara r-randomisation u nzammet sa gimgha 48 (ara Figura 1).
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Figura 1: Zmien sal-ewwel rikaduta ta’ GPP sa gimgha 48 (Effisayil 2)
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Kemm ghall-punt finali primarju kif ukoll ghal dak sekondarju ewlieni, 1-effett tat-trattament kien
osservat ghall-pazjenti kollha irrispettivament mill-istat ta’ mutazzjoni ta’ IL36RN.

Pazjent adolexxenti wiehed fil-grupp tal-placebo ir¢ieva standard ta’ kura preskritt mill-investigatur
ghat-trattament ta’ aggravar ta’ GPP u kien ikkunsidrat li kellu rikaduta ta’ GPP. L-ebda pazjent
adolexxenti fil-grupp bid-doza rakkomandata ta’ spesolimab ma kellu rikaduta ta’ GPP.

Giet osservata wkoll il-prevenzjoni ta’ aggravar ta> GPP f*termini ta’ PSS, u DLQI, kif muri mill-
proporzjonijiet ta’ periklu ghal PSS 0.42 (CI ta’ 95% 0.20, 0.91) u ghal DLQI 0.26 (CI ta’ 95% 0.11,
0.62).

Immunogenicita

F’pazjenti b’GPP ittrattati bi spesolimab gol-vini f’Effisayil 1, 46% tal-pazjenti zviluppaw ADAs. 11-
maggoranza tal-individwi pozittivi ghal ADAs zviluppaw ukoll antikorpi newtralizzanti. F’Effisayil 2,
wara dozi multipli ta’ spesolimab taht il-gilda, 41% tal-pazjenti zviluppaw ADAs. Il-maggoranza tal-
individwi pozittivi ghal ADAs zviluppaw ukoll antikorpi newtralizzanti.

It-tnehhija ta’ spesolimab zdiedet flimkien ma’ Zieda fit-titri ta” ADAs.

Peress li I-maggoranza tal-pazjenti ma kellhomx rikaduta gdida sussegwenti f*Effisayil 1, id-data dwar
it-trattament mill-gdid ta’ pazjenti b>’ADA (n = 4) hija limitata. Bhalissa mhux maghruf jekk hemmx
korrelazzjoni bejn il-prezenza ta” ADA ghal spesolimab u z-zamma tal-effikacja ghat-trattament ta’
rikaduta. Wara |-ghoti taht il-gilda ta’ spesolimab f’Effisayil 2, ma kien hemm |-ebda impatt evidenti
tal-prezenza ta’ ADA fuq l-effikacja jew is-sigurta.

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini irrinunzjat I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’Spevigo fil-popolazzjoni pedjatrika b’eta ta’ inqas minn 12-il sena fit-trattament ta’ psorjasi bil-
ponot generalizzata (ara sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Gie zviluppat mudell tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni abbazi ta’ data migbura minn individwi
f’sahhithom, pazjenti b’GPP u pazjenti b’mard ichor. Wara doza wahda gol-vini ta’ 900 mg, I-AUC...
(CIta’ 95%) u s-Cmax (CI ta” 95%) stmati mill-mudell tal-PK tal-popolazzjoni f’pazjent tipiku negattiv
ghall-ADA b’GPP kienu 4 750 (4 510, 4 970) pg-jum/mL u 238 (218, 256) pug/mL, rispettivament.
Wara doza gholja tal-bidu ta’ 600 mg spesolimab taht il-gilda segwita minn 300 mg spesolimab taht il-
gilda kull 4 gimghat, il-konc¢entrazzjoni minima medja (CV%) fi stat fiss varjat minn 33.4 pg/mL
(37.6%) sa 42.3 ug/mL (43.0%).

Assorbiment

Wara |-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda ta’ spesolimab f’voluntiera f’sahhithom, 1-oghla
kon¢entrazzjonijiet fil-plazma nkisbu bejn 5.5 sa 7.0 ijiem wara d-dozagg. Wara ghoti taht il-gilda fI-
addome, il-bijodisponibilita assoluta kienet kemxejn oghla b’dozi oghla b’valuri stmati ta’ 58%, 65%,
u 72% b’150 mg, 300 mg, u 600 mg, rispettivament. Abbazi ta’ data limitata, il-bijodisponibilita
assoluta fil-koxxa kienet ta’ madwar 85% wara doza taht il-gilda ta’ 300 mg spesolimab.

Wara I-ghoti taht il-gilda ta’ doza wahda ta’ 300 mg spesolimab fl-addome, jew bhala injezzjoni
wahda ta’ 300 mg inkella bhala zewg injezzjonijiet ta’ 150 mg, il-bijodisponibbilta kienet simili fiz-
Zewg trattamenti.

Distribuzzjoni

Abbazi tal-analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, il-volum ta’ distribuzzjoni tipiku fi stat fiss
kienta’ 6.4 L.

Bijotrasformazzjoni

Ir-rotta metabolika ta’ spesolimab ma gietx ikkaratterizzata. Bhala antikorp monoklonali IgG1
umanizzat, spesolimab huwa mistenni li jigi degradat f’peptidi zghar u acidi amminici permezz ta’
rotot kataboli¢i b’mod simili ghal IgG endogenu.

Eliminazzjoni

Fil-medda tad-doza lineari (0.3 sa 20 mg/kg), abbazi ta’ mudell tal-PK tal-popolazzjoni, it-tnehhija ta’
spesolimab (CI ta’ 95%) f’pazjent tipiku negattiv ghall-ADA b’GPP, li jizen 70 kg kienet ta’

0.184 L/jum. ll-half-life terminali kienet ta’ 25.5 ijiem.

Linearita/nuggas ta’ linearita

Meta inghata gol-vini, spesolimab wera farmakokinetika lineari b’zieda proporzjonali mad-doza
f’esponiment matul meded ta’ doza wahda ta’ 0.3 sa 20 mg/kg. Kemm it-tnehhija (CL) kif ukoll il-
half-life terminali kienu indipendenti mid-doza. Wara 1-ghoti ta’ doza wahda taht il-gilda, 1-
esponiment ghal spesolimab zdied ftit aktar minn b’mod proporzjonali mad-doza matul il-medda tad-
doza ta’ 150 mg sa 600 mg minhabba zieda zghira fil-bijodisponibilita b’dozi oghla.

Piz tal-gisem

Il-kon¢entrazzjonijiet ta” spesolimab kienu aktar baxxi " individwi b’piz tal-gisem oghla u oghla
f’individwi b’piz tal-gisem aktar baxx. Spesolimab ma giex studjat f’pazjenti b’GPP li jiznu aktar
minn 164 kg.

Abbazi ta” mmudellar u simulazzjoni tal-farmakokinetika, id-doza rakkomandata ghall-adolexxenti
minn 12-il sena ’1 fuq li jiznu > 30 u < 40 kg hija nofs id-doza rakkomandata ghall-adulti u
adoloxxenti minn 12-il sena ’1 fuq u li jiznu mill-ingas 40 kg (ara sezzjoni 4.2).

L-esponiment f’pazjenti li jiznu > 30 u < 40 kg li ged jir¢ievu l-kors ta’ dozagg imnaqqas huwa
mistenni li jkun komparabbli ma’ dak osservat fi studji dwar GPP.
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Anzjani / sess tal-persuna / razza

Abbazi ta’ analizi tal-farmakokinetika tal-popolazzjoni, I-eta, is-sess tal-persuna u r-razza
m’ghandhomx effett klinikament rilevanti fuq il-farmakokinetika ta’ spesolimab.

Indeboliment tal-fwied u tal-kliewi

Bhala antikorp monoklonali, spesolimab mhux mistenni li jghaddi minn eliminazzjoni mill-fwied jew
mill-kliewi. Ma saret I-ebda prova formali dwar l-effett ta’ indeboliment tal-fwied jew tal-kliewi fuq
il-farmakokinetika ta’ spesolimab.

Analizi tal-PK tal-popolazzjoni ma identifikatx indeboliment hafif tal-fwied jew indeboliment hafif
jew moderat tal-kliewi bhala 1i ghandhom influwenza fuq l-esponiment sistemiku ta’ spesolimab.

Popolazzjoni pedjatrika

Il-farmakokinetika ta’ spesolimab f’pazjenti pedjatri¢i b’eta ta’ inqas minn 14-il sena ma gietx
studjata.

Il-farmakokinetika ta’ spesolimab fil-plazma osservata fl-adolexxenti kienet konsistenti ma’ dik
osservata fl-adulti.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu Kkliniku dwar is-sigurta

Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji dwar 1-effett tossiku minn dozi ripetuti ma juri I-ebda periklu
specjali ghall-bnedmin.

Effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u l-izvilupp

Studji mhux klini¢i mwettqa fil-grieden bl-uzu ta’ antikorp sostitut immirat lejn IL36R tal-grieden ma
jindikawx effetti ta’ hsara diretti jew indiretti rigward it-tqala, I-izvilupp tal-embriju/fetu jew il-
fertilita.

Effett tossiku fuq il-geni

Ma sarux studji dwar I-effett tossiku fuq il-geni bi spesolimab.
Kar¢inogenicita

Ma sarux studji dwar il-kar¢inogenicita u I-mutagenicita bi spesolimab.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ e¢éipjenti

Sodium acetate trihydrate (E262)

Glacial acetic acid (E260) (ghall-aggustament tal-pH)
Sucrose

Arginine hydrochloride

Polysorbate 20 (E432)

IIma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta” kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medic¢inali ohrajn.
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6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
sentejn

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C).

Taghmlux fil-friza. Tuzax Spevigo siringa mimlija ghal-lest jekk tkun giet iffrizata, anki jekk tkun
inhallet mis-silg.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Qabel l-uzu, is-siringa mimlija ghal-lest ta’ 150 mg tista’ tinzamm f’temperaturi sa 25 °C ghal perjodu
sa 14-il gurnata, jekk tinhazen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl. Is-siringa mimlija ghal-lest
ta’ 150 mg ghandha tintrema jekk tkun inzammet f’temperaturi sa 25 °C ghal aktar minn 14-il gurnata.

Spevigo 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Qabel l-uzu, is-siringa mimlija ghal-lest ta’ 300 mg tista’ tinzamm f’temperaturi sa 30 °C ghal perjodu
sa 14-il gurnata, jekk tinhazen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl. Is-siringa mimlija ghal-lest
ta’ 300 mg ghandha tintrema jekk tkun inzammet f’temperaturi sa 30 °C ghal aktar minn 14-il gurnata.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih
Siringa mimlija ghal-lest tal-hgieg immuntata bi protezzjoni awtomatika tal-labra, xifer imgabbez il
barra fejn wiehed ipoggi subghajh, bastun tal-planger, u tapp tal-planger (lastiku butyl miksi,

silikonizzat).

Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Dags tal-pakkett ta’ 2 siringi mimlija ghal-lest.

Spevigo 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Dags tal-pakkett ta’ siringa wahda mimlija ghal-lest.

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

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

Is-siringi mimlija ghal-lest ghandhom jinhargu mill-frigg u jitnehhew mill-kartuna 15 sa 30 minuta
qabel ma jigu injettati biex ikun permess li tintlahaq it-temperatura tal-kamra (sa 25 °C). Tpoggix is-

siringi mimlija ghal-lest fid-dawl tax-xemx dirett.

Prekawzjonijiet spec¢jali generali

Qabel I-uzu, hija rakkomandata spezzjoni viziva ta’ kull siringa mimlija ghal-lest. Is-soluzzjoni
ghandha tkun ¢ara sa kemmxejn opalexxenti, bla kulur sa kemmxejn safranija fil-kannella. Is-
soluzzjoni jista’ jkun fiha ftit particelli traslucidi sa bojod relatati mal-prodott. Spevigo m’ghandux
jintuza jekk is-soluzzjoni tkun imdardra jew jekk tkun biddlet il-kulur, jew ikun fiha particelli kbar jew
ikkuluriti.

Tuzax jekk is-siringi mimlija ghal-lest ikunu waqghu jew jidhru li ghandhom xi hsara.
Tnehhix 1-ghatu gabel ma tkun lest biex tinjetta.
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Kull siringa mimlija ghal-lest hija ghal uzu ta’ darba biss.

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema Kif jitolbu I-ligijiet lokali.

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

Boehringer Ingelheim International GmbH

Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

II-Germanja

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

Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

EU/1/22/1688/002

Spevigo 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

EU/1/22/1688/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 09 ta’ Dicembru 2022

Data tal-ahhar tigdid: 14 ta’ Novembru 2024

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medic¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medicini https://www.ema.europa.eu.
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI
ATTIVA/I UMANIFATTUR(I) 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

OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-
AWTORIZZAZJONI JIGU KOMPLUTI GHALL-
AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONALI
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A. MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) tas-sustanza/i bijologika/¢i attiva/i

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

IL-GERMANIJA

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

IL-GERMANJA

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

FRANZA

Fuq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medi¢inali ghandu jkun hemm I-isem u l-indirizz tal-manifattur

responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkonc¢ernat.

B. KONDIZZJONIJIET 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 perjodici aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma stabbiliti fl-Artikolu 9

tar-Regolament (KE) Nru 507/2006 u, ghaldagstant, id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-

suq (MAH) ghandu jipprezenta PSURs kull 6 xhur.

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢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-medi¢ini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal

dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

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 fI-RMP magbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
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awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

o Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din 1-informazzjoni;

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

E. OBBLIGU SPECIFIKU BIEX MIZURI TA’ WARA L-AWTORIZZAZJONI JIGU
KOMPLUTI GHALL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
KONDIZZJONALI

Peress li din hi Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Sug kondizzjonali u skont I-Artikolu 14-a(4) tar-
Regolament (KE) 726/2004, -MAH ghandu jtemm, fiz-zmien stipulat, il-mizuri li gejjin:

Deskrizzjoni Data
mistennija
Sabiex tigi kkonfermata l-effikacja u s-sigurta ta’ spesolimab fit-trattament ta’ Jannar 2028

rikaduti f’pazjenti adulti u adolexxenti b’eta minn 12-il sena ’1 fuq bi psorjasi bil-
ponot generalizzata (GPP, generalised pustular psoriasi), I-MAH ghandu jwettaq u
jissottometti r-rizultati finali ta’ studju 1368-0120, prova open-label dwar it-
trattament ta’ rikaduti rikorrenti f’pazjenti adulti bi psorjasi bil-ponot generalizzata,
imwettaq skont protokoll miftiehem.

32




ANNESS Il

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

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Spevigo 450 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
spesolimab

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

Kull kunjett fih 450 mg spesolimab 7.5 mL.

Kull mL ta’ kon¢entrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni fih 60 mg spesolimab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: sodium acetate trihydrate (E262), glacial acetic acid (E260), sucrose, arginine
hydrochloride, polysorbate 20 (E432), ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
2 kunjetti ta” 450 mg/7.5 mL kull wiehed

‘ 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Ghal uzu gol-vini wara d-dilwizzjoni.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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.
Qabel l-uzu, il-kunjett mhux miftuh jista’ jinzamm f’temperaturi sa 30 °C ghal perjodu sa 24 siegha.
Ahzen fil-pakkett originali 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
II-Germanja

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

EU/1/22/1688/001

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

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

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

‘ 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

Spevigo 450 mg koncentrat sterili
spesolimab
Infuzjoni gol-vini wara d-dilwizzjoni

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

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

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

7.5mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
spesolimab

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

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg spesolimab 1 mL.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium acetate trihydrate (E262), glacial acetic acid (E260), sucrose, arginine
hydrochloride, polysorbate 20 (E432), ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
2 siringi mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta’ darba biss.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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.
Qabel I-uzu, Spevigo jista’ jinzamm f’temperaturi sa 25 °C ghal perjodu sa 14-il gurnata.
Ahzen fil-pakkett originali 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
II-Germanja

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

EU/1/22/1688/002

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Spevigo 150 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TRAY

|1

ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(Il) ATTIVA(I)

LISTA TA’ ECCIPJENTI

GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

DATA TA’ SKADENZA

KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

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

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

NUMRU TAL-LOTT

KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA
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‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

‘ 17.  IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

‘ 19. OHRAJN - STAMPAR FUQ IT-TRAY

Injezzjoni 1
Injezzjoni 2
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Spevigo 150 mg injezzjoni
spesolimab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

1mL

6. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA - DAQS TAL-PAKKETT TA’ SIRINGA WAHDA MIMLIJA GHAL-
LEST

| 1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Spevigo 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
spesolimab

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

Siringa wahda mimlija ghal-lest fiha 300 mg spesolimab {’2 mL.

Kull mL ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni fih 150 mg spesolimab.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Eccipjenti: sodium acetate trihydrate (E262), glacial acetic acid (E260), sucrose, arginine
hydrochloride, polysorbate 20 (E432), ilma ghall-injezzjonijiet.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Siringa wahda mimlija ghal-lest

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Uzu ghal taht il-gilda
Ghal uzu ta’ darba biss.
Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

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.
Qabel I-uzu, Spevigo jista’ jinzamm f’temperaturi sa 30 °C ghal perjodu sa 14-il gurnata.
Ahzen fil-pakkett originali 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

Boehringer Ingelheim International GmbH
55216 Ingelheim am Rhein
II-Germanja

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

EU/1/22/1688/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Spevigo 300 mg

‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

Barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz

‘ 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 TAS-SIRINGA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Spevigo 300 mg injezzjoni
spesolimab
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lot

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

2mL

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

Spevigo 450 mg koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni
spesolimab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu, peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ taqgrah.

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib 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 Spevigo u ghalxiex jintuza

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

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Spevigo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ISR NS

1. X’inhu Spevigo u ghalxiex jintuza

X’inhu Spevigo

Spevigo fih is-sustanza attiva spesolimab. Spesolimab jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha
inibituri ta’ interleukin (IL). Din il-medi¢ina tahdem billi timblokka I-attivita ta’ proteina msejha
IL36R, li hija involuta fl-infjammazzjoni.

Ghalxiex jintuza Spevigo

Spevigo jintuza wahdu fl-adulti u I-adolexxenti minn 12-il sena ’I fuq biex jittratta rkadar ta’ marda
inflammatorja rari tal-gilda msejha psorjasi bil-ponot generalizzata (GPP, generalised pustular
psoriasis). Waqt I-irkadar, il-pazjenti jista’ jkollhom infafet 1i jugghu fil-gilda li jizviluppaw f’daqqa
fuq zoni kbar tal-gilda. Dawn l-infafet, li jissejhu wkoll ponot, huma mimlija bil-materja. 1l-gilda tista’
ssir hamra, ikollok il-hakk, tkun xotta, maqsuma jew bil-gxur. ll-pazjenti jista’ jkollhom ukoll sinjali u
sintomi aktar generali, bhal deni, ugigh ta’ ras, gheja kbira, jew sensazzjoni ta’ hruq fil-gilda.

Spevigo jghin biex il-gilda tic¢ara u jnaqqas is-sintomi ta’ GPP waqt irkadar.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Spevigo

Tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’mard infjammatorju tal-gilda ser jibda u jissorvelja t-
trattament tieghek.

M’ghandekx tinghata Spevigo jekk inti:
o allergiku ghal spesolimab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).
. ghandek tuberkulozi attiva jew infezzjonijiet severi ohra (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek qabel ma tinghata Spevigo jekk inti:

o bhalissa ghandek infezzjoni jew ghandek infezzjoni li tibqa’ titfa¢¢a mill-gdid. Deni, sintomi li
jixbhu lill-influwenza, gheja jew qtugh ta’ nifs, soghla li ma titlagx, gilda tinhass shuna, hamra
u tuggha, jew raxx li juggha flimkien ma’ nfafet jistghu jkunu sinjali u sintomi ta’ infezzjoni.

o ghandek, kellek it-tuberkulozi, jew kont f’kuntatt mill-qrib ma’ xi hadd bit-tuberkulozi.
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o recentement hadt tilgima jew ged tippjana li tichu tilgima. M’ghandekx tinghata certu tipi ta’
vaccini (vaceéini hajjin) ghal mill-ingas 16-il gimgha wara li tinghata Spevigo.

o ikollok sintomi bhal dghjufija f’dirghajk jew riglejk 1i ma kinitx hemm gabel jew tnemnim (telf
tas-sensazzjoni), tingiz jew sensazzjoni ta’ hruq fi kwalunkwe parti ta’ gismek. Dawn jistghu
jkunu sinjali ta’ newropatija periferali (hsara fin-nervituri periferali).

Infezzjonijiet
Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ infezzjoni wara li
tkun inghatajt Spevigo, ara sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”.

Reazzjonijiet allergici

Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni allergika waqt
jew wara li tinghata din il-medicina. Jista’ jkollok ukoll reazzjonijiet allergi¢i xi jiem jew gimghat
wara li tir¢ievi Spevigo. Ghal sinjali u sintomi ara sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”.

Tfal u adolexxenti
Spevigo mhux rakkomandat ghal tfal b’eta ta’ inqas minn 12-il sena minhabba li ma giex studjat f’dan
il-grupp ta’ eta.

Medicini ohra u Spevigo
Ghid lit-tabib tieghek jekk:

o ged tiehu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medi¢ini ohra, inkluza kwalunkwe medi¢ina ohra
ghat-trattament ta’ GPP.
o ser tiehu jew recentement hadt xi tilgima. M’ghandekx tinghata ¢ertu tipi ta’ vac¢ini (vac¢ini

hajjin) ghal mill-ingas 16-il gimgha wara li tinghata Spevigo.

Tqala u treddigh

Taala
Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek

qabel tiehu din il-medi¢ina. Dan ghaliex mhux maghruf kif din il-medi¢ina ser taffettwa lit-tarbija.

Ghalhekk huwa preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta” Spevigo waqt it-tqala.
Jekk inti tgila, ghandek tir¢ievi din il-medicina biss jekk it-tabib tieghek jirrakkomandaha b’mod ¢ar.

Treddigh

Mhux maghruf jekk Spevigo jghaddix fil-halib tas-sider. Spevigo jista’ jghaddi fil-halib tas-sider fl-
ewwel jiem wara t-twelid. Ghalhekk ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew ged tippjana
li tredda’, sabiex inti u t-tabib tieghek tkunu tistghu tiddec¢iedu jekk inti tistax tinghata Spevigo.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Spevigo mhux mistenni li jkollu effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Spevigo fih polysorbate

Din il-medicina fiha 3 mg ta’ polysorbate 20 f"kull kunjett ta’ 7.5 mL. Polysorbates jistghu jikkawzaw
reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

Spevigo fih sodium

Dan il-medicina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif jinghata Spevigo

Id-doza rakkomandata ghall-adulti u lI-adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq u li jiznu mill-ingas 40 kg
hija 900 mg (zewg kunjetti ta’ 450 mg).

Id-doza rakkomandata ghall-adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq u li jiznu minn 30 sa inqas minn 40 kg
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hija 450 mg (kunjett wiehed ta’ 450 mg).

It-tabib jew l-infermier tieghek ser jaghtuk din il-medi¢ina permezz ta’ infuzjoni (drip) gol-vini. Ser
tinghata fuq perjodu ta’ 90 minuta, sa massimu ta’ 180 minuta jekk l-infuzjoni titnagqas jew titwaqqaf
b’mod temporanju.

Jekk jibqa’ jkollok sintomi ta’ rkadar it-tabib tieghek jista’ jiddeciedi li jaghtik it-tieni doza ta’
Spevigo gimgha wara l-ewwel doza.

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

Jekk tinghata Spevigo aktar milli suppost

Din il-medi¢ina ser tinghatalek mit-tabib jew Il-infermier tieghek. Jekk tahseb li nghatajt wisq Spevigo,
ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek minnufih.

4. Effetti sekondarji possibbli

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

Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni
allergika waqt jew wara li tinghata din il-medi¢ina. Dawn jistghu jinkludu:
o diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’

o nefha fil-wic¢, xufftejn, ilsien jew gerzuma

o hakk qawwi fil-gilda, b’raxx ahmar jew hotob imqabbza, li huwa differenti mis-sintomi ta’ GPP
tieghek

o sensazzjoni li ser ihossok hazin.

Jista’ jkollok ukoll reazzjonijiet allergici xi jiem jew gimghat wara li tir¢ievi Spevigo.

Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tizviluppa xi raxx mifrux tal-gilda 1i ma kienx hemm
qabel, deni, u/jew netha fil-wic¢ 2 - 8 gimghat wara li tir¢ievi I-medi¢ina. Dawn jistghu jkunu sinjali
ta’ reazzjoni allergika (sensittivita eccessiva) ittardjata.

Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ infezzjoni.
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10). Dawn jistghu jinkludu:
o deni, soghla

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
o awrina frekwenti, ugigh jew hruq waqt li tghaddi 1-awrina jew awrina bid-demm, 1i jistghu jkunu
sintomi ta’ infezzjonijiet fl-apparat urinarju

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi wiehed mill-effetti sekondarji I-ohra li gejjin:
Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)
o hmura, nefha, ebusija, sensazzjoni ta’ shana, ugigh, tqaxxir tal-gilda, ghoqiedi zghar, solidi,

imqabbza fuq il-gilda, hakk, raxx tal-gilda, jew horriqija fis-sit tal-injezzjoni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)
o hakk
. thossok ghajjien

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)
o reazzjoni allergika
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Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib 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* Appendic¢i V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5. Kif tahzen Spevigo
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-kunjett u I-kartuna wara JIS. Id-data
ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C) (ara l-informazzjoni ghall-Professjonisti tal-Kura tas-Sahha fl-ahhar ta’
dan il-fuljett ta’ taghrif).

Taghmlux fil-friza.

Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilqga’ mid-dawl.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Spevigo

- Is-sustanza attiva hi spesolimab. Kull kunjett fih 450 mg spesolimab 7.5 mL ta’ kon¢entrat
ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium acetate trihydrate (E262), glacial acetic acid (E260)
(ghall-aggustament tal-pH), sucrose, arginine hydrochloride, polysorbate 20 (E432) u ilma
ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Spevigo u I-kontenut tal-pakkett

Spevigo koncentrat ghal soluzzjoni ghall-infuzjoni huwa soluzzjoni ¢ara ghal kemmxejn opalexxenti,
bla kulur ghal kemmxejn safra fil-kannella fornuta f’kunjett tal-hgieg bla kulur ta’ 10 mL (hgieg tat-
tip 1), b’tapp tal-gomma miksi u ghatu ippjegat tal-aluminju b’buttuna tal-plastik ta’ lewn blu.

Kull pakkett fih zewg kunjetti.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

II-Germanja

Manifattur

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

II-Germanja

Boehringer Ingelheim France
100-104 Avenue de France
75013 Paris

FRANZA
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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
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Bbbarapus

Bbropunrep Nurenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI" —
KJIOH bbarapus

Ten.: +359 2 958 79 98

Ceska republika
Boehringer Ingelheim spol. s r.o.
Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +45 39 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim EALGc Movonpoconn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.o.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Lietuvos filialas

Tel: +370 5 2595942

Luxembourg/Luxemburg
Boehringer Ingelheim SComm
Tél/Tel: +322 77333 11

Magyarorszag

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Magyarorszagi Fioktelepe

Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roméania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211



ltalia Suomi/Finland

Boehringer Ingelheim Italia S.p.A. Boehringer Ingelheim Finland Ky
Tel: +39 02 5355 1 Puh/Tel: +358 10 3102 800
Kvbzpog Sverige

Boehringer Ingelheim EAAGc Movorpdcmnn A.E.  Boehringer Ingelheim AB

TnA: +30 2 10 89 06 300 Tel: +46 8 721 21 00

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale
Tel: +371 67 240 011

Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}.

Din il-medi¢ina nghatat ‘approvazzjoni kondizzjonali’. Dan ifisser li ghad trid tinghata aktar evidenza
dwar din il-medicina.

L-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini ser tirrevedi I-informazzjoni I-gdida dwar din il-medi¢ina mill-
anqas kull sena u ser taggorna dan il-fuljett kif mehtieg.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.

It-taghrif 1i jmiss qed jinghata biss ghall-professjonisti tal-kura tas-sahha:

Traééabilita
Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medicinali bijologici, 1-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati b’mod car.

Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

Id-doza rakkomandata ghall-adulti u lI-adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq u li jiznu mill-ingas 40 kg
hija doza wahda ta’ 900 mg (2 kunjetti ta’ 450 mg) moghtija bhala infuzjoni gol-vini. Jekk is-sintomi
ta’ rkadar jippersistu, tista’ tinghata doza addizzjonali ta’ 900 mg gimgha wara d-doza inizjali.

Id-doza rakkomandata ghall-adolexxenti minn 12-il sena ’l fuq u li jiznu > 30 u < 40 kg hija doza
wahda ta’ 450 mg (kunjett wiehed ta’ 450 mg) moghtija bhala infuzjoni gol-vini. Jekk is-sintomi ta’
rkadar jippersistu, tista’ tinghata doza addizzjonali ta’ 450 mg gimgha wara d-doza inizjali.

Spevigo ghandu jigi dilwit gabel 1-uzu. M’ghandux jinghata bhala push jew bolus gol-vini.

Wara dilwizzjoni b’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride, Spevigo jinghata
bhala infuzjoni kontinwa gol-vini permezz ta’ pajp gol-vini li fih filtru fil-pajp sterili, mhux
pirogeniku, i ftit jorbot proteini (dags tal-pori ta’ 0.2 mikroni) fuq medda ta’ 90 minuta. M’ghandha

tinghata 1-ebda infuzjoni ohra b’mod parallel permezz tal-istess a¢cess gol-vini.

F’kaz li l-infuzjoni tinghata aktar bil-mod jew titwagqaf temporanjament, il-hin totali tal-infuzjoni
(inkluz il-hin tal-waqfien) m’ghandux jagbez i1-180 minuta.
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Istruzzjonijiet ghall-immaniggar
o ll-kunjett ghandu jigi spezzjonat vizwalment gabel 1-uzu.
- Spevigo huwa soluzzjoni bla kulur ghal kemmxejn safra fil-kannella, ¢ara ghal kemmxejn
opalexxenti.
- Jekk is-soluzzjoni tkun imdardra, tkun bidlet il-kulur, jew ikun fiha partikuli kbar jew
ikkuluriti, il-kunjett ghandu jintrema.

o Spesolimab huwa koncentrat sterili ghal uzu ta’ darba biss.

o Ghandha tintuza teknika asettika biex tigi ppreparata s-soluzzjoni ghall-infuzjoni:

o Ghad-doza rakkomandata ta” 900 mg, igbed u armi 15-il mL minn kontenitur ta’ 100 mL
ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride u ibdel bil-mod ma’
15-il mL ta’ koncentrat sterili ta’ spesolimab (zewg kunjetti ta” 450 mg/7.5 mL).

o Ghad-doza rakkomandata ta’ 450 mg, igbed u armi 7.5 mL minn kontenitur ta’ 100 mL
ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni ta’ 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride u ibdel bil-mod
b’7.5 mL ta’ kon¢entrat sterili ta’ spesolimab (kunjett wiched ta’ 450 mg/7.5 mL).

o Hallat bil-mod gabel I-uzu. Is-soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ta’ spesolimab ghandha
tintuza immedjatament.

o Spevigo m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohrajn. Ghall-ghoti tas-soluzzjoni ghall-
infuzjoni dilwita ta’ spesolimab jista’ jintuza pajp gol-vini ezistenti minn gabel. Il-pajp ghandu
jitlahlah b’soluzzjoni ghall-injezzjoni ta” 9 mg/mL (0.9%) sodium chloride gabel u fi tmiem |-
infuzjoni. M’ghandha tinghata l-ebda infuzjoni ohra b’mod parallel permezz tal-istess access
gol-vini.

o Spevigo huwa kompatibbli ma’ settijiet tal-infuzjoni maghmula minn polyvinylchloride (PVC),
polyethylene (PE), polypropylene (PP), polybutadiene u polyurethane (PUR), u membrani tal-
filtru fil-pajp maghmula minn polyethersulfone (PES, newtrali u b’charge pozittiv) u polyamide
(PA) b’charge pozittiv.

Kondizzjonijiet ta’ hazna

Kunjett mhux miftuh

o Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.

o Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

o Qabel I-uzu, il-kunjett mhux miftuh jista’ jinzamm f’temperaturi sa 30 °C ghal perjodu sa
24 siegha, jekk jinhazen fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Wara li jinfetah
o Mil-lat mikrobijologiku, ladarba jinfetah, il-prodott medi¢inali ghandu jigi dilwit u infuz
immedjatament.

Wara |-preparazzjoni tal-infuzjoni

o L-istabbilta kimika u fizika waqt 1-uzu tas-soluzzjoni dilwita giet murija ghal 24 siegha
f’temperatura ta’ 2 °C - 30 °C.
o Mil-lat mikrobijologiku, is-soluzzjoni ghall-infuzjoni dilwita ghandha tintuza immedjatament.

Jekk ma tintuzax immedjatament, il-kondizzjonijiet tal-hazna waqt I-uzu huma r-responsabbilta
tal-utent u normalment ma jkunux itwal minn 24 siegha f’temperatura ta’ 2 °C - 8 °C, sakemm
id-dilwizzjoni ma tkunx saret f’kondizzjonijiet asetti¢i kkontrollati u validati. Ghaz-zmien bejn
il-preparazzjoni u I-bidu tal-ghoti, is-soluzzjoni ghall-infuzjoni ghandha tkun protetta mid-dawl
skont il-proc¢eduri standard lokali.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
spesolimab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu, peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ taqgrah.

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib 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 Spevigo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Spevigo
Kif ghandek tuza Spevigo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Spevigo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ISR NS

1. X’inhu Spevigo u ghalxiex jintuza

X’inhu Spevigo

Spevigo fih is-sustanza attiva spesolimab. Spesolimab jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha
inibituri ta’ interleukin (IL). Din il-medi¢ina tahdem billi timblokka l-attivita ta’ proteina msejha
IL36R, li hija involuta fl-infjammazzjoni.

Ghalxiex jintuza Spevigo

Spevigo jintuza fl-adulti u l-adolexxenti b’eta minn 12-il sena ’1 fuq biex jipprevjeni rkadar ta’ marda
inflammatorja rari tal-gilda msejha psorjasi bil-ponot generalizzata (GPP, generalised pustular
psoriasis). Waqt I-irkadar, il-pazjenti jista’ jkollhom infafet 1i jugghu fil-gilda li jizviluppaw f’daqqa
fuq zoni kbar tal-gilda. Dawn l-infafet, li jissejhu wkoll ponot, huma mimlija bil-materja. Il-gilda tista’
ssir hamra, ikollok il-hakk, tkun xotta, maqsuma jew bil-gxur. ll-pazjenti jista’ jkollhom ukoll sinjali u
sintomi aktar generali, bhal deni, ugigh ta’ ras, gheja kbira, jew sensazzjoni ta’ hruq fil-gilda.

Spevigo inehhi 1-ponot bil-materja u manifestazzjonijiet ohra tal-gilda u ghalhekk jista’ jghin biex
inagqgas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Spevigo

Tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’mard infjammatorju tal-gilda ser jibda u jissorvelja t-
trattament tieghek.

Tuzax Spevigo jekk inti:
o allergiku ghal spesolimab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-Sezzjoni 6).
o ghandek tuberkulozi attiva jew infezzjonijiet severi ohra (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek gabel u wagqt 1-uzu ta’ Spevigo jekk inti:

o bhalissa ghandek infezzjoni jew ghandek infezzjoni li tibqa’ titfa¢ca mill-gdid. Deni, sintomi li
jixbhu lill-influwenza, gheja jew qtugh ta’ nifs, soghla li ma titlagx, gilda tinhass shuna, hamra
u tuggha, jew raxx li juggha flimkien ma’ nfafet jistghu jkunu sinjali u sintomi ta’ infezzjoni.

54



o ghandek, kellek it-tuberkulozi, jew kont f’kuntatt mill-qrib ma’ xi hadd bit-tuberkulozi.

o recentement hadt tilgima jew ged tippjana li tichu tilgima. M’ghandekx tinghata certu tipi ta’
vaccini (vaceini hajjin) ghal mill-ingas 16-il gimgha wara li tinghata Spevigo. It-tabib tieghek
ser jiccekkja jekk ghandekx bzonn xi tilgim gabel tibda tuza Spevigo.

o ikollok sintomi bhal dghjufija f’dirghajk jew riglejk li ma kinitx hemm gabel jew tnemnim (telf
tas-sensazzjoni), tingiz jew sensazzjoni ta’ hruq fi kwalunkwe parti ta’ gismek. Dawn jistghu
jkunu sinjali ta’ newropatija periferali (hsara fin-nervituri periferali).

Huwa importanti li zzomm rekord tan-numru tal-lott ta’ Spevigo tieghek.
Kull darba li tir¢ievi pakkett gdid ta’ Spevigo, nizzel id-data u n-numru tal-lott (li jinsab fuq il-pakkett
wara “Lot”) u zomm din 1-informazzjoni f’post sigur.

Infezzjonijiet
Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ infezzjoni wagqt li
tkun ged tuza Spevigo, ara sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”.

Reazzjonijiet allergici

Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni allergika waqt

li tkun ged tuza jew wara li tuza din il-medicina. Jista’ jkollok ukoll reazzjonijiet allergi¢i xi jiem jew

gimghat wara li tibda tuza Spevigo. Ghal sinjali u sintomi ara sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”.

Tfal u adolexxenti
Spevigo mhux rakkomandat ghal tfal b’eta ta’ inqas minn 12-il sena minhabba li ma giex studjat f’dan
il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Spevigo

Ghid lit-tabib tieghek jekk:

o ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

o ser tiechu jew recentement hadt xi tilgima. M’ghandekx tinghata ¢ertu tipi ta’ vac¢éini (vaccini
hajjin) ghal mill-ingas 16-il gimgha wara li tinghata Spevigo.

Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel u waqt 1-uzu ta’
Spevigo.

Tqala u treddigh

Tgala

Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
gabel tuza din il-medi¢ina. Dan ghaliex mhux maghruf kif din il-medicina ser taffettwa lit-tarbija.

Ghalhekk huwa preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta” Spevigo waqt it-tqala.
Jekk inti tqila, ghandek tir¢ievi din il-medic¢ina biss jekk it-tabib tieghek jirrakkomandaha b’mod car.

Treddigh

Mhux maghruf jekk Spevigo jghaddix fil-halib tas-sider. Spevigo jista’ jghaddi fil-halib tas-sider fl-
ewwel jiem wara t-twelid. Ghalhekk ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew ged tippjana
li tredda’, sabiex inti u t-tabib tieghek tkunu tistghu tiddec¢iedu jekk inti tistax tuza Spevigo.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Spevigo mhux mistenni li jkollu effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Spevigo fih polysorbate
Din il-medicina fiha 0.4 mg ta’ polysorbate 20 f’kull siringa mimlija ghal-lest ta’ 1 mL. Polysorbates
jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

Spevigo fih sodium
Dan il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa

mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza Spevigo

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tuza Spevigo

Adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’l fug u li jiznu mill-ingas 40 kg

Kemm? Meta?

L-ewwel doza 600 mg (erba’ injezzjonijiet ta’ Meta jghidlek it-tabib tieghek
150 mg)

Aktar dozi 300 mg (zewg injezzjonijiet ta’ Kull 4 gimghat li jibdew wara I-ewwel
150 mg) doza

L-ewwel doza ghandha tinghata mit-tabib jew l-infermier tieghek.

Int u t-tabib jew l-infermier tieghek ser tiddeciedu jekk ghandekx tinjetta din il-medicina inti stess.
Tinjettax lilek innifsek b’din il-medi¢ina sakemm ma tkunx gejt imharreg mit-tabib jew I-infermier
tieghek. Persuna li tichu hsiebek tista’ wkoll taghtik 1-injezzjonijiet wara li tkun giet imharrga.

Agra |-‘Istruzzjonijiet ghall-uzu’ fl-ahhar ta’ dan il-fuljett gabel tinjetta Spevigo inti stess.

Adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq u 1i jiznu minn 30 sa ingas minn 40 kg

Kemm? Meta?

L-ewwel doza 300 mg (zewg injezzjonijiet ta’ Meta jghidlek it-tabib tieghek
150 mg)

Aktar dozi 150 mg (injezzjoni wahda ta’ Kull 4 gimghat li jibdew wara |-ewwel
150 mQ) doza

Spevigo ghandu jinghata mit-tabib jew l-infermier tieghek.

Jekk tuza Spevigo aktar milli suppost
Jekk uzajt Spevigo aktar milli suppost jew jekk id-doza tkun inghatat aktar kmieni milli preskritta,
kellem lit-tabib tieghek.

JeKkKk tinsa tuza Spevigo

Jekk tinsa tuza Spevigo, injetta doza hekk kif tirrealizza. Kellem lit-tabib tieghek jekk m’intix cert
x’ghandek taghmel.

Jekk tieqaf tuza Spevigo

Tiqafx tuza Spevigo qabel ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk twaqqaf it-trattament, is-sintomi tieghek
jistghu jergghu jsehhu jew jista’ jkollok rikaduta.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medic¢ina, staqsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
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Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni
allergika waqt li tkun qed tuza jew wara li tuza din il-medi¢ina. Dawn jistghu jinkludu:

o diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’

o nefha fil-wic¢, xufftejn, ilsien jew gerzuma

o hakk qawwi fil-gilda, b’raxx ahmar jew hotob imqabbza, 1i huwa differenti mis-sintomi ta’ GPP
tieghek

o sensazzjoni li ser ihossok hazin.

Jista’ jkollok ukoll reazzjonijiet allergici xi jiem jew gimghat wara li tuza Spevigo.

Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tizviluppa xi raxx mifrux tal-gilda li ma kienx hemm
qabel, deni, u/jew netha fil-wicc 2 - 8 gimghat wara li tuza 1-medic¢ina. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’
reazzjoni allergika (sensittivita ec¢essiva) ittardjata.

Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ infezzjoni.
Dawn jistghu jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10).
o deni, soghla

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

o awrina frekwenti, ugigh jew hruq waqt li tghaddi 1-awrina jew awrina bid-demm, 1i jistghu jkunu
sintomi ta’ infezzjonijiet fl-apparat urinarju

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi wieched mill-effetti sekondarji I-ohra li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)

o hmura, nefha, ebusija, sensazzjoni ta’ shana, ugigh, tqaxxir tal-gilda, ghoqiedi zghar, solidi,

imqgabbza fuq il-gilda, hakk, raxx tal-gilda, jew horrigija fis-sit tal-injezzjoni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

hakk
thossok ghajjien

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

reazzjoni allergika

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib 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* Appendic¢i V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5.

Kif tahzen Spevigo

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq is-siringa mimlija ghal-lest u I-kartuna
wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Tuzax Spevigo jekk ikun gie ffrizat, anki jekk ikun
inhall mis-silg.

Jekk mehtieg, Spevigo jista’ jinhazen f’temperaturi sa 25 °C ghal perjodu sa 14-il gurnata. Armi
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Spevigo jekk ikun inzamm f’temperaturi sa 25 °C ghal aktar minn 14-il gurnata.
Ahzen fil-pakkett originali sabiex tilga’ mid-dawl.

Tuzax din il-medic¢ina jekk il-likwidu jkun imdardar jew ikun fih frak jew particelli kbar jew
ikkuluriti.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar Kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Spevigo

- Is-sustanza attiva hi spesolimab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg spesolimab 1 mL
ta’ soluzzjoni.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium acetate trihydrate (E262), glacial acetic acid (E260)
(ghall-aggustament tal-pH), sucrose, arginine hydrochloride, polysorbate 20 (E432) u ilma
ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Spevigo u I-kontenut tal-pakkett

Spevigo soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa soluzzjoni ¢ara ghal kemmxejn opalexxenti, bla kulur ghal
kemmxejn safra fil-kannella f’siringa mimlija ghal-lest b’ghatu tas-sigurta. Il-likwidu jista’ jkun fih
particelli zghar bojod jew trasparenti. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 150 mg f’1 mL ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni.

Kull pakkett fih 2 siringi mimlija ghal-lest.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

II-Germanja

Manifattur

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

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
Boehringer Ingelheim SComm Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 77333 11 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Bropunrep Unarenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' — Boehringer Ingelheim SComm
KJI10H bbarapus Tél/Tel: +322 77333 11
Ten: +359 2 958 79 98
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EArada

Boehringer Ingelheim EALGc Movonpoconn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espaiia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvnpog

Boehringer Ingelheim EALGc Movorpoconn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011
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Magyarorszagi Fioktelepe
Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Roméania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00



Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medic¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Dawn I-“Istruzzjonijiet ghall-uzu” fihom informazzjoni dwar kif tinjetta Spevigo jekk id-doza
preskritta ghalik jew ghat-tifel/tifla tieghek tehtieg 2 siringa mimlija ghal-lest ta’ Spevigo 150 mg.

X’inhuwa Spevigo
Is-siringa mimlija ghal-lest fiha s-sustanza attiva spesolimab f’soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda
li tghin biex twassal doza fissa ta’ spesolimab.

Qabel ma tibda tuza din il-medi¢ina wahdek jew fuq it-tifel/tifla tieghek, 1-ewwel kun cert li tigi
mharreg mit-tabib jew infermier tieghek. Imbaghad aqra 1-fuljett ta’ taghrif u dawn l-istruzzjonijiet
ghall-uzu biex tkun ¢ert li tir¢ievi d-doza t-tajba. Jekk inti nieges mid-dawl u ma tistax tara tajjeb,
ghandek tigi assistit minn persuna mharrga li tiechu hsiebek.

Jekk ghandek aktar mistoqgsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
Spevigo huwa ghal uzu ta’ darba biss. Tergax tuza s-siringa mimlija ghal-lest.
Kif jidher Spevigo siringa mimlija ghal-lest

Spevigo huwa siringa mimlija ghal-lest b’ghatu ghas-sigurta. ll-labra tingibed lura fl-ghatu tas-sigurta
wara |-injezzjoni.

L-istampa li gejja turi Spevigo qabel 1-uzu u wara l-uzu bl-ghatu tas-sigurta attivat.

Wara l-uzu
g
kuxxinett Qabel I-uzu N ! g
ghas-saba 4—‘ 1 :
I-kbir i |
bastun tal- : -
magbad tas- ~
b
AR labra mghottija
tubu tas-
siringa | ghatutas-
medi¢ina ——— sigurta attivat
ghatu tas- ———— -
sigurta

' ’ ll-labra ghandha tkun
gewwa I-ghatu
" tas-sigurta wara I-uzu.
ghatu

I1-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek ippreskriva doza ta’ Spevigo ghalik jew ghat-tifel/tifla
tieghek li tehtieg zewg injezzjonijiet biex taghti doza shiha. Ghandek tinjetta 1-kontenut taz-zewg
siringi mimlija ghal-lest li jigu fil-kartuna biex taghti d-doza shiha.

Informazzjoni importanti li tehtieg 1i tkun taf gabel tinjetta Spevigo

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest gabel ma tkun gejt muri I-mod it-tajjeb ta’ kif taghti 1-
injezzjoni u tkun grajt u fhimt dawn I-istruzzjonijiet ghall-immaniggjar.

o Spezzjona |-kartuna li jigi fiha I-prodott biex tkun cert 1i ghandek il-medi¢ina t-tajba, in-numru
t-tajjeb ta’ siringi mimlija ghal-lest ghad-doza preskritta tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek, ghal
kwalunkwe hsara, u d-data ta’ skadenza.

o Tnehhix |-ghatu gabel ma tkun lest biex tinjetta.

. Tuzax Spevigo:

* jekk il-likwidu jkun imdardar jew ikun fih gxur jew frak kbar.
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Seqwi I-passi t’hawn taht meta tuza Spevigo

* jekk id-data ta’ skadenza (JIS) tkun ghaddiet.

* jekk is-siringi mimlija ghal-lest waqghu jew jidhru li ghandhom xi hsara.
Huwa importanti li Zzomm rekord tan-numru tal-lott ta’ Spevigo tieghek. Kull darba i tir¢ievi
pakkett gdid ta’ Spevigo, nizzel id-data u n-numru tal-lott (li jinsabu fuq il-pakkett wara “Lot”)
u zomm din l-informazzjoni f*post sigur.
Injetta Spevigo taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda) fin-naha ta’ fuq tal-koxox jew fiz-zona tal-
istonku (addome). Tinjettax Spevigo f’zona ohra tal-gisem.
Jekk ghandek xi problemi bl-injezzjoni tieghek, tirrepetix il-passi tal-injezzjoni b’Spevigo
siringa mimlija ghal-lest. Cempel lit-tabib tieghek ghall-ghajnuna.
Jekk ghandek aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

PASS 1 Gbir ta’ provvisti
= o Ohrog il-kartuna ta’ Spevigo mill-frigg u nehhi s-siringi
mimlija ghal-lest mill-kartuna.
P 2 siringi mimlija . Igbor il-provvisti elenkati fug in-naha tax-xellug u poggihom
ghal-lest ta" Spevigo fuq wi¢e nadif u ¢att £zona mdawwla sew fejn tista’ tahdem.
i . Jekk m’ghandekx il-provvisti elenkati kollha, ikkuntattja lill-
" AO—— ispizjar tieghek.
</ B gaj,ia 4 J Ghar-rimi, ara pass 10: “Rimi tas-siringi mimlija ghal-lest u
7 (mhux inkluzi) I-ghotjien uzati.”
o 2imsielah bl-alkohol
N/ (mhux inkluzi)

kontenitur ghar-
rimi ta’ oggetti li

-
jaqtghu u bil-ponta
(mhux inkluz)

PASS 2

Preparazzjoni biex tinjetta Spevigo

Halli I-medicina

tilhaq it-temperatura

tal-kamra Ahsel idejk

. |
R
A SN
A" =
o Y
N \

<

Stenna minn 15 sa 30 minuta biex thalli 1-medi¢ina tilhaq it-
temperatura tal-kamra biex tevita skumdita waqt I-injezzjoni.
Tghaggilx il-process biex tishon bl-ebda mod, bhall-uzu tal-
microwave jew it-tqeghid tas-siringa f’ilma shun.

Thallix is-siringi mimlija ghal-lest f’daw] tax-xemx dirett.
Ahsel idejk sew bis-sapun u I-ilma u xxothom.
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Spezzjoni tas-siringi mimlija ghal-lest

Ic¢ekkja z-zewqg siringi
mimlija ghal-lest issa

0 e,
JIS XX SSSS |

i

medic¢ina

I¢cekkja z-zewg siringi mimlija ghal-lest issa:

o I¢cekkja biex tizgura li 1-isem tal-medicina u d-doza fuq is-
siringi mimlija ghal-lest jagblu mar-ricetta tieghek jew tat-
tifel/tifla tieghek.

I¢cekkja d-data ta’ skadenza (JIS) fuq iz-zewg siringi mimlija
ghal-lest. Tuzax jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.
Iecekkja z-zewg siringi mimlija ghal-lest ghal hsara, xqug, u
tnixxija. Tuzax jekk xi parti mis-siringi mimlija ghal-lest
tidher magsuma, miksura, jew ged tnixxi.

Kun ¢ert li I-medi¢ina fiz-zewg siringi mimlija ghal-lest tkun
bla kulur sa kemmzxejn safranija. Jista’ jkun fiha particelli
zghar bojod jew trasparenti. Tuzax jekk il-medicina tkun
imdardra jew ikun fiha gxur jew frak kbar.

Huwa normali li tara bziezaq tal-arja, dawn m’ghandhomx
ghalfejn jitnehhew.

Tuzax jekk is-siringi mimlija ghal-lest ta’ Spevigo ikunu
wagqghu.

Thejjija ghall-ewwel injezzjoni tiegh

ek

Ipprepara ghall-ewwel minn Zewg injezzjonijiet.

g’éfj Ftakar, inti ser tirrepeti |-passi li gejjin bit-tieni siringa mimlija
ghal-lest immedjatament wara l-ewwel injezzjoni tieghek.
=T o=, = =,
Ghal doza shiha huma mehtiega zewg injezzjonijiet.
i i
PASS 4 L-ghazla tas-sit tal-injezzjoni
S e Aghzel sit tal-injezzjoni.
tista’ ssir . Tista’ tuza zona fuq:
IHnjezzjoni o in-naha ta’ fuq tal-koxox jew
\ o iz-zona tal-istonku (addome), hlief ghal Zona ta’ 5 ¢m
Addome l [ madwar iz-zokra tieghek.
( f/ ' . Aghzel sit tal-injezzjoni differenti kull darba li tinjetta, mill-
LRl ingas 2 ¢m il boghod mill-ahhar sit tal-injezzjoni.
fuq tal-koxox .. . .. . e .
. Tinjettax f"zona hdejn il-qadd jew iz-zokra.
. Tinjettax f’zoni li huma teneri, imbengla, homor, iebsin jew

1i fihom xi ¢ikatrici.
Tinjettax minn gol-hwejjeg.
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PASS 5

Tindif tas-sit tal-injezzjoni

Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha bl-alkohol u hallih
jinxef wahdu.

Tergax tmiss din iz-zona gabel tinjetta.

Trewwahx U tonfohx fuq iz-zona nadifa.

PASS 6

Tnehhija tal-ghatu

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-magbad tas-swaba
b’id wahda. Bl-id I-ohra, nehhi I-ghatu billi tighdu dritt ’il
barra.

o Tigbidx u Zzzommx il-bastun tal-planger.

o lddawwarx I-ghatu. Jekk iddawwar 1-ghatu tista’
taghmel hsara lil-labra.

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-labra tkun
mghawwga jew ikollha xi hsara. Jekk bi zball
tghawweg il-labra, tippruvax tiddrittaha.

Poggi I-ghatu fil-genb.
Uza minnufih wara li tnehhi [-ghatu.

o Tippruvax terga’ tpoggi 1-ghatu fuq il-labra. Jekk
tipprova terga’ tpoggi l-ghatu fuq il-labra tista’ twegga’
minhabba tingiza mill-labra.

o  Tmissx il-labra u thalli 1-labra tmiss ma xejn gabel
tinjetta.

PASS 7

Ogros il-gilda

Ogqros iz-zona ta’ gilda mnaddfa madwar is-sit tal-injezzjoni
tieghek bil-mod u Zzommha b’mod sod.

Zomm il-gilda maqrusa matul I-injezzjoni kollha. Inti se
tinjetta fil-gilda maqrusa.

Titlagx il-gilda gabel ma tkun nehhejt il-labra mill-gilda
tieghek meta I-injezzjoni tkun lesta.

PASS 8

Qabel tinjetta, irrevedi |-passi A, B, u C biex titghallem il-mod
korrett biex tinjetta

Importanti: I¢¢aqlagx is-siringa mimlija ghal-lest meta ddahhal il-labra fil-gilda tieghek, waqt li
tinjetta, jew meta tnehhi I-labra mill-gilda tieghek.

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-magbad tas-swaba
blu. Evita li tmiss il-kuxxinett blu tas-saba I-kbir.

Permezz ta’ moviment rapidu, “qisek qed titfa’ vlegga”,
dahhal il-labra fil-gilda maqrusa b’angolu ta’ madwar

45 grad.

I¢¢aqlaqgx il-labra waqt li ddahhalha jew waqt 1-injezzjoni.
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A Kifiddahhal il-labra

Imbotta b’mod sod

B Injezzjoni tal-medi¢ina

Biex tinjetta Spevigo:

Uza subghajk il-kbir biex taghfas il-kuxxinett blu tas-saba I-
kbir ’1 isfel bil-mod biex timbotta I-bastun tal-planger ’1 isfel
gewwa t-tubu tas-siringa.

Kompli aghfas fuq il-kuxxinett blu tas-saba I-kbir sakemm il-
bastun tal-planger ikun mexa s’isfel nett.

Kun certa li 1-kuxxinett blu tas-saba I-kbir ma jistax jigi
maghfus aktar sabiex ikun jista’ jigi attivat |-ghatu tas-
sigurta integrat.

Nehhi s-saba
1-kbir biex
tattiva I-ghatu
tas-sigurtas

C Iécekkja li l-injezzjoni hija
lesta

Bil-mod nehhi s-saba il-kbir minn fuq il-kuxxinett il-blu tas-
saba I-kbir, biex tnehhi I-labra ’l barra mill-gilda tieghek u
biex din timxi ’1 fuq fl-ghatu tas-sigurta.

o Iceekkja li 1-kuxxinett tas-saba I-kbir jagbez lura u li 1-
labra tkun gewwa l-ghatu tas-sigurta.

o Jekk il-labra ma tkunx gewwa l-ghatu tas-sigurta
cempel lit-tabib tieghek. Jista’ jkun li ma tkunx ircevejt
doza shiha.

Jekk ikun hemm fsada, aghfas bicca tajjara jew garza fuq il-
post ghal ftit sekondi.

Toghrokx is-sit tal-injezzjoni.

Jekk mehtieg applika stikk.

PASS 9

It-tieni injezzjoni

5 i s
LS T R

Aghzel sit tal-injezzjoni differenti.

Is-sit tal-injezzjoni I-gdid ghandu jkun mill-ingas 2 ¢m ” il
boghod mill-ahhar sit tal-injezzjoni.

Agbad it-tieni siringa mimlija ghal-lest.

Irrepeti I-passi 4 sa 8 minnufih.

Imbaghad kompli sa pass 10.

Importanti: Ghandek tinjetta I-kontenut taz-zewg siringi mimlija
ghal-lest ta’ Spevigo biex taghti doza shiha.

PASS 10

Rimi tas-siringi mimlija ghal-lest u I-ghotjien uzati

Poggi s-siringi mimlija ghal-lest u I-ghotjien uzati
f’kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu u bil-ponta
immedjatament wara |-uzu.

Tarmix is-siringi mimlija ghal-lest mal-iskart domestiku.
It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek ser jghidulek kif
ghandek tirritorna I-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu
u bil-ponta li jkun intela.

Tergax tuza is-siringi mimlija ghal-lest.

Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta fejn ma jintlahagx mit-tfal.
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

Spevigo 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
spesolimab

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Agra sew dan il-fuljett kollu, peress li fih informazzjoni importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ taqgrah.

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

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib 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 Spevigo u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Spevigo
Kif ghandek tuza Spevigo

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Spevigo

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ISR NS

1. X’inhu Spevigo u ghalxiex jintuza

X’inhu Spevigo

Spevigo fih is-sustanza attiva spesolimab. Spesolimab jaghmel parti minn grupp ta’ medi¢ini msejha
inibituri ta’ interleukin (IL). Din il-medi¢ina tahdem billi timblokka I-attivita ta’ proteina msejha
IL36R, li hija involuta fl-infjammazzjoni.

Ghalxiex jintuza Spevigo

Spevigo jintuza fl-adulti u l-adolexxenti b’eta minn 12-il sena ’1 fuq biex jipprevjeni rkadar ta’ marda
inflammatorja rari tal-gilda msejha psorjasi bil-ponot generalizzata (GPP, generalised pustular
psoriasis). Waqt I-irkadar, il-pazjenti jista’ jkollhom infafet li jugghu fil-gilda li jizviluppaw f’daqqa
fuq zoni kbar tal-gilda. Dawn l-infafet, li jissejhu wkoll ponot, huma mimlija bil-materja. Il-gilda tista’
ssir hamra, ikollok il-hakk, tkun xotta, maqsuma jew bil-gxur. Il-pazjenti jista’ jkollhom ukoll sinjali u
sintomi aktar generali, bhal deni, ugigh ta’ ras, gheja kbira, jew sensazzjoni ta’ hruq fil-gilda.

Spevigo inehhi 1-ponot bil-materja u manifestazzjonijiet ohra tal-gilda u ghalhekk jista’ jghin biex
inaqgas is-sinjali u s-sintomi tal-marda tieghek.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Spevigo

Tabib b’esperjenza fit-trattament ta’ pazjenti b’mard infjammatorju tal-gilda ser jibda u jissorvelja t-
trattament tieghek.

Tuzax Spevigo jekk inti:
o allergiku ghal spesolimab jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-sezzjoni 6).
o ghandek tuberkulozi attiva jew infezzjonijiet severi ohra (ara “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek gabel u wagqt 1-uzu ta’ Spevigo jekk inti:

o bhalissa ghandek infezzjoni jew ghandek infezzjoni li tibqa’ titfa¢ca mill-gdid. Deni, sintomi li
jixbhu lill-influwenza, gheja jew qtugh ta’ nifs, soghla li ma titlagx, gilda tinhass shuna, hamra
u tuggha, jew raxx li juggha flimkien ma’ nfafet jistghu jkunu sinjali u sintomi ta’ infezzjoni.
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o ghandek, kellek it-tuberkulozi, jew kont f’kuntatt mill-qrib ma’ xi hadd bit-tuberkulozi.

o recentement hadt tilgima jew ged tippjana li tichu tilgima. M’ghandekx tinghata certu tipi ta’
vaccini (vaceini hajjin) ghal mill-ingas 16-il gimgha wara li tinghata Spevigo. It-tabib tieghek
ser jiccekkja jekk ghandekx bzonn xi tilgim gabel tibda tuza Spevigo.

o ikollok sintomi bhal dghjufija f’dirghajk jew riglejk li ma kinitx hemm gabel jew tnemnim (telf
tas-sensazzjoni), tingiz jew sensazzjoni ta’ hruq fi kwalunkwe parti ta’ gismek. Dawn jistghu
jkunu sinjali ta’ newropatija periferali (hsara fin-nervituri periferali).

Huwa importanti li zzomm rekord tan-numru tal-lott ta’ Spevigo tieghek.
Kull darba li tir¢ievi pakkett gdid ta’ Spevigo, nizzel id-data u n-numru tal-lott (li jinsab fuq il-pakkett
wara “Lot”) u zomm din l-informazzjoni f’post sigur.

Infezzjonijiet
Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ infezzjoni waqt li
tkun ged tuza Spevigo, ara sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”.

Reazzjonijiet allergici

Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni allergika waqt
li tkun ged tuza jew wara li tuza din il-medicina. Jista’ jkollok ukoll reazzjonijiet allergic¢i xi jiem jew
gimghat wara li tibda tuza Spevigo. Ghal sinjali u sintomi ara sezzjoni 4 “Effetti sekondarji possibbli”.

Tfal u adolexxenti
Spevigo mhux rakkomandat ghal tfal b’eta ta’ inqas minn 12-il sena minhabba li ma giex studjat f’dan
il-grupp ta’ eta.

Medi¢ini ohra u Spevigo

Ghid lit-tabib tieghek jekk:

o ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi medicini ohra.

o ser tiechu jew recentement hadt xi tilgima. M’ghandekx tinghata ¢ertu tipi ta’ vac¢éini (vaccini
hajjin) ghal mill-ingas 16-il gimgha wara li tinghata Spevigo.

Jekk m’intix cert, kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek qabel u waqt 1-uzu ta’
Spevigo.

Tqala u treddigh

Tqala

Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew qed tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
qabel tuza din il-medi¢ina. Dan ghaliex mhux maghruf kif din il-medicina ser taffettwa lit-tarbija.

Ghalhekk huwa preferibbli li jigi evitat 1-uzu ta” Spevigo waqt it-tqala.
Jekk inti tqila, ghandek tircievi din il-medicina biss jekk it-tabib tieghek jirrakkomandaha b’mod ¢ar.

Treddigh

Mhux maghruf jekk Spevigo jghaddix fil-halib tas-sider. Spevigo jista’ jghaddi fil-halib tas-sider fl-
ewwel jiem wara t-twelid. Ghalhekk ghandek tghid lit-tabib tieghek jekk ged tredda’ jew ged tippjana
li tredda’, sabiex inti u t-tabib tieghek tkunu tistghu tiddec¢iedu jekk inti tistax tuza Spevigo.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Spevigo mhux mistenni li jkollu effett fuq il-hila tieghek biex issuq u thaddem magni.

Spevigo fih polysorbate
Din il-medicina fiha 0.8 mg ta’ polysorbate 20 f’kull siringa mimlija ghal-lest ta’ 2 mL. Polysorbates
jistghu jikkawzaw reazzjonijiet allergici. Ghid lit-tabib tieghek jekk ghandek xi allergiji maghrufa.

Spevigo fih sodium
Dan il-medi¢ina fiha angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa

mis-sodium’.
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3. Kif ghandek tuza Spevigo

Dejjem ghandek tuza din il-medi¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Kemm ghandek tuza Spevigo

Adulti u adolexxenti minn 12-il sena ’l fug u li jiznu mill-ingas 40 kg

Kemm? Meta?

L-ewwel doza 600 mg (zewg injezzjonijiet ta’ Meta jghidlek it-tabib tieghek
300 mg)

Aktar dozi 300 mg (injezzjoni wahda ta’ Kull 4 gimghat li jibdew wara I-ewwel
300 mg) doza

L-ewwel doza ghandha tinghata mit-tabib jew l-infermier tieghek.

Int u t-tabib jew l-infermier tieghek ser tiddeciedu jekk ghandekx tinjetta din il-medicina inti stess.
Tinjettax lilek innifsek b’din il-medi¢ina sakemm ma tkunx gejt imharreg mit-tabib jew I-infermier
tieghek. Persuna li tichu hsiebek tista’ wkoll taghtik 1-injezzjonijiet wara li tkun giet imharrga.

Agra |-‘Istruzzjonijiet ghall-uzu’ fl-ahhar ta’ dan il-fuljett gabel tinjetta Spevigo inti stess.

Adolexxenti minn 12-il sena ’1 fuq u 1i jiznu minn 30 sa ingas minn 40 kg

Kemm? Meta?
L-ewwel doza 300 mg (injezzjoni wahda ta’ Meta jghidlek it-tabib tieghek
300 mg)
Aktar dozi 150 mg* Irreferi ghall-fuljett ta’ taghrif ghal
Spevigo 150 mg soluzzjoni ghall-
injezzjoni f’siringa mimlija ghal-lest.

* Hemm disponibbli gawwa farmacewtika ohra ghall-ghoti tad-doza ta’ 150 mg.

Spevigo ghandu jinghata mit-tabib jew I-infermier tieghek.

Jekk tuza Spevigo aktar milli suppost

Jekk uzajt Spevigo aktar milli suppost jew jekk id-doza tkun inghatat aktar kmieni milli preskritta,
kellem lit-tabib tieghek.

Jekk tinsa tuza Spevigo

Jekk tinsa tuza Spevigo, injetta doza hekk kif tirrealizza. Kellem lit-tabib tieghek jekk m’intix cert
x’ghandek taghmel.

Jekk tieqaf tuza Spevigo

Tiqafx tuza Spevigo qabel ma tkellem lit-tabib tieghek. Jekk twaqqaf it-trattament, is-sintomi tieghek
jistghu jergghu jsehhu jew jista’ jkollok rikaduta.

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

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.
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Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ reazzjoni
allergika waqt li tkun qed tuza jew wara li tuza din il-medi¢ina. Dawn jistghu jinkludu:

o diffikulta biex tiehu n-nifs jew biex tibla’

o nefha fil-wic¢, xufftejn, ilsien jew gerzuma

o hakk qawwi fil-gilda, b’raxx ahmar jew hotob imqabbza, 1i huwa differenti mis-sintomi ta’ GPP
tieghek

o sensazzjoni li ser ihossok hazin.

Jista’ jkollok ukoll reazzjonijiet allergi¢i xi jiem jew gimghat wara li tuza Spevigo.

Fittex ghajnuna medika immedjatament jekk tizviluppa xi raxx mifrux tal-gilda li ma kienx hemm
qabel, deni, u/jew netha fil-wicc 2 - 8 gimghat wara li tuza 1-medic¢ina. Dawn jistghu jkunu sinjali ta’
reazzjoni allergika (sensittivita ec¢essiva) ittardjata.

Ghid lit-tabib tieghek malajr kemm jista’ jkun jekk tinnota xi sinjali jew sintomi ta’ infezzjoni.
Dawn jistghu jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10).
o deni, soghla

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

o awrina frekwenti, ugigh jew hruq waqt li tghaddi 1-awrina jew awrina bid-demm, 1i jistghu jkunu
sintomi ta’ infezzjonijiet fl-apparat urinarju

Ghid lit-tabib jew lill-infermier tieghek jekk ikollok xi wieched mill-effetti sekondarji I-ohra li gejjin:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna wahda minn kull 10)

o hmura, nefha, ebusija, sensazzjoni ta’ shana, ugigh, tqaxxir tal-gilda, ghoqiedi zghar, solidi,

imqgabbza fuq il-gilda, hakk, raxx tal-gilda, jew horrigija fis-sit tal-injezzjoni

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna wahda minn kull 10)

hakk
thossok ghajjien

Mhux maghruf (ma tistax tittiched stima tal-frekwenza mid-data disponibbli)

reazzjoni allergika

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib 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* Appendic¢i V. Billi tirrapporta |-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medic¢ina.

5.

Kif tahzen Spevigo

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

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq is-siringa mimlija ghal-lest u I-kartuna
wara JIS. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza. Tuzax Spevigo jekk ikun gie ffrizat, anki jekk ikun
inhall mis-silg.

Jekk mehtieg, Spevigo jista’ jinhazen f’temperaturi sa 30 °C ghal perjodu sa 14-il gurnata. Armi
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Spevigo jekk ikun inzamm f’temperaturi sa 30 °C ghal aktar minn 14-il gurnata.
Ahzen Spevigo siringa mimlija ghal-lest fil-pakkett originali sabiex tilqa’ mid-dawl.

Tuzax din il-medic¢ina jekk il-likwidu jkun imdardar jew ikun fih frak jew particelli kbar jew
ikkuluriti.

Tarmix medicini mal-ilma tad-dranagg jew mal-iskart domestiku. Stagsi lill-ispizjar tieghek dwar Kif
ghandek tarmi medi¢ini li m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.

6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih Spevigo

- Is-sustanza attiva hi spesolimab. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg spesolimab 2 mL
ta’ soluzzjoni.

- Is-sustanzi mhux attivi I-ohra huma sodium acetate trihydrate (E262), glacial acetic acid (E260)
(ghall-aggustament tal-pH), sucrose, arginine hydrochloride, polysorbate 20 (E432) u ilma
ghall-injezzjonijiet.

Kif jidher Spevigo u I-kontenut tal-pakkett

Spevigo soluzzjoni ghall-injezzjoni huwa soluzzjoni ¢ara ghal kemmxejn opalexxenti, bla kulur ghal
kemmxejn safra fil-kannella f’siringa mimlija ghal-lest b’ghatu tas-sigurta. Il-likwidu jista’ jkun fih
particelli zghar bojod jew trasparenti. Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 300 mg "2 mL ta’ soluzzjoni
ghall-injezzjoni.

Kull pakkett fih siringa wahda mimlija ghal-lest.
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq

Boehringer Ingelheim International GmbH
Binger Str. 173

55216 Ingelheim am Rhein

II-Germanja

Manifattur

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

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
Boehringer Ingelheim SComm Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tél/Tel: +322 77333 11 Lietuvos filialas
Tel: +370 5 2595942
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Bropunrep Unrenxaiim PLIB I'm6X u Ko. KI' — Boehringer Ingelheim SComm
KJI10H bbarapus Tél/Tel: +322 77333 11
Ten: +359 2 958 79 98
Ceska republika Magyarorszag
Boehringer Ingelheim spol. s r.o. Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
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Tel: +420 234 655 111

Danmark
Boehringer Ingelheim Danmark A/S
TIf.: +4539 15 88 88

Deutschland
Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0) 800 77 90 900

Eesti

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Eesti filiaal

Tel: +372 612 8000

EAlhada

Boehringer Ingelheim EALég Movonpdownn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Espafia
Boehringer Ingelheim Espafia, S.A.
Tel: +34 93 404 51 00

France
Boehringer Ingelheim France S.A.S.
Tél: +33 326 50 45 33

Hrvatska
Boehringer Ingelheim Zagreb d.o.0.
Tel: +385 1 2444 600

Ireland
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Boehringer Ingelheim Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5355 1

Kvmpog

Boehringer Ingelheim EALdg Movorpdownn A.E.

TnA: +302 10 89 06 300

Latvija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Latvijas filiale

Tel: +371 67 240 011
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Magyarorszagi Fioktelepe
Tel.: +36 1 299 89 00

Malta
Boehringer Ingelheim Ireland Ltd.
Tel: +353 1 295 9620

Nederland
Boehringer Ingelheim B.V.
Tel: +31 (0) 800 22 55 889

Norge

Boehringer Ingelheim Danmark
Norwegian branch

TIf: +47 66 76 13 00

Osterreich
Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Tel: +43 1 80 105-7870

Polska
Boehringer Ingelheim Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 699 0 699

Portugal
Boehringer Ingelheim Portugal, Lda.
Tel: +351 21 313 53 00

Romania

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Viena - Sucursala Bucuresti

Tel: +40 21 302 28 00

Slovenija

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Podruznica Ljubljana

Tel: +386 1 586 40 00

Slovenska republika

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
organizacna zlozka

Tel: +421 2 5810 1211

Suomi/Finland
Boehringer Ingelheim Finland Ky
Puh/Tel: +358 10 3102 800

Sverige
Boehringer Ingelheim AB
Tel: +46 8 721 21 00



Dan il-fuljett Kien rivedut I-ahhar £ {XX/SSSS}.

Sorsi ohra ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-

Medi¢ini: https://www.ema.europa.eu.
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Istruzzjonijiet ghall-uzu
Spevigo 300 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest

Dawn I-“Istruzzjonijiet ghall-uzu” fihom informazzjoni dwar kif tinjetta Spevigo jekk id-doza
preskritta ghalik jew ghat-tifel/tifla tieghek tehtieg siringa wahda mimlija ghal-lest ta’ Spevigo
300 mg.

X’inhuwa Spevigo
Is-siringa mimlija ghal-lest fiha s-sustanza attiva spesolimab f’soluzzjoni ghall-injezzjoni taht il-gilda
li tghin biex twassal doza fissa ta’ spesolimab.

Qabel ma tibda tuza din il-medic¢ina wahdek jew fuq it-tifel/tifla tieghek, I-ewwel kun cert i tigi
mharreg mit-tabib, jew infermier tieghek. Imbaghad aqra I-fuljett ta’ taghrif u dawn 1-istruzzjonijiet
ghall-uzu biex tkun cert li tircievi d-doza t-tajba. Jekk inti nieges mid-dawl u ma tistax tara tajjeb,
ghandek tigi assistit minn persuna mharrga li tichu hsiebek.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
Spevigo huwa ghal uzu ta’ darba biss. Tergax tuza s-siringa mimlija ghal-lest.
Kif jidher Spevigo siringa mimlija ghal-lest

Spevigo huwa siringa mimlija ghal-lest b’ghatu ghas-sigurta. ll-labra tingibed lura fl-ghatu tas-sigurta
wara |-injezzjoni.

L-istampa li gejja turi Spevigo qabel 1-uzu u wara l-uzu bl-ghatu tas-sigurta attivat.

Wara |-uzu
Qabel l-uzu

kuxxinett . |
ghas-saba _— =
I-kbir RIS
bastun tal- : 1
planger
e Sa—a
tas-swaba

tubu tas- e labra mghottija

siringa

medicina —— o o 4 ghatu tas-
ghatu tas- - sigurta attivat
sigurta

[I-labra ghandha tkun gewwa
ghatu —ﬂ I-ghatu tas-sigurta wara l-uzu.

Informazzjoni importanti li tehtieg li tkun taf gabel tinjetta Spevigo

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest gabel ma tkun gejt muri I-mod it-tajjeb ta’ kif taghti 1-
injezzjoni u tkun grajt u fhimt dawn I-istruzzjonijiet ghall-immaniggjar.

o Spezzjona I-kartuna li jigi fiha 1-prodott biex tkun ¢ert i ghandek il-medic¢ina t-tajba, in-numru
t-tajjeb ta’ siringi mimlija ghal-lest ghad-doza preskritta tieghek jew tat-tifel/tifla tieghek, ghal
kwalunkwe hsara, u d-data ta’ skadenza.

o Tnehhix |-ghatu gabel ma tkun lest biex tinjetta.
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. Tuzax Spevigo

* jekk il-likwidu jkun imdardar jew ikun fih gxur jew frak kbar.
* jekk id-data ta’ skadenza (JIS) tkun ghaddiet.
* jekk is-siringa mimlija ghal-lest waqghet jew tidher li ghandha xi hsara.
o Huwa importanti li zZzomm rekord tan-numru tal-lott ta’ Spevigo tieghek. Kull darba i tir¢ievi
pakkett gdid ta’ Spevigo, nizzel id-data u n-numru tal-lott (li jinsabu fuq il-pakkett wara “Lot”)
u zomm din l-informazzjoni f*post sigur.
o Injetta Spevigo taht il-gilda (injezzjoni taht il-gilda) fin-naha ta’ fuq tal-koxox jew fiz-zona tal-
istonku (addome). Tinjettax Spevigo f’zona ohra tal-gisem.
o Jekk ghandek xi problemi bl-injezzjoni tieghek, tirrepetix il-passi tal-injezzjoni b’Spevigo
siringa mimlija ghal-lest. Cempel lit-tabib tieghek ghall-ghajnuna.
o Jekk ghandek aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

Seqwi l-passi t’hawn taht meta tuza Spevigo

PASS 1 Gbir ta’ provvisti
T o Ohrog il-kartuna ta’ Spevigo mill-frigg u nehhi s-siringa
bl mimlija ghal-lest mill-kartuna.
siringa mimlija . Igbor il-provvisti elenkati u poggihom fuq wicé nadif u ¢att
ghal-lest ta’ Spevigo fzona mdawwla sew fejn tista’ tahdem.
I . Jekk m’ghandekx il-provvisti elenkati kollha, ikkuntattja lill-
(-f-\! bic¢a tajjar jew garza ispizjar tieghek.
) (mhux inkluza)

imselha bl-alkohol
(mhux inkluza)

kontenitur ghar-rimi

ta’ oggetti li jagtghu
u bil-ponta (mhux
inkluz)

Ghar-rimi, ara pass 9: “Rimi tas-siringa mimlija ghal-lest u
I-ghatu uzati.”

PASS 2 Preparazzjoni biex tinjetta Spevigo
_ Halli -medi¢ina Ahsel idejk . Stenna minn 15 sa 30 minuta biex thalli I-medi¢ina tilhaq it-
T e temperatura tal-kamra biex tevita skumdita wagqt I-injezzjoni.

Tghaggilx il-process biex tishon bl-ebda mod, bhall-uzu tal-
microwave jew it-tqeghid tas-siringa f’ilma shun.

Thallix is-siringa mimlija ghal-lest f’dawl tax-xemx dirett.
Ahsel idejk sew bis-sapun u I-ilma u xxothom.
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PASS 3

Spezzjoni tas-siringa mimlija ghal-lest

medicina

JIS XX §s88

I¢cekkja s-siringa mimlija ghal-lest:

o I¢cekkja biex tizgura li 1-isem tal-medicina u d-doza fuq is-
siringa mimlija ghal-lest jagblu mad-doza preskritta tieghek
jew tat-tifel/tifla tieghek.

. I¢cekkja d-data ta’ skadenza (JIS) fuq is-siringa mimlija ghal-
lest. Tuzax jekk id-data ta’ skadenza tkun ghaddiet.

. I¢cekkja s-siringa mimlija ghal-lest ghal hsara, xquq, u
tnixxija. Tuzax jekk xi parti mis-siringa mimlija ghal-lest
tidher magsuma, miksura, jew ged tnixxi.

. Kun ¢ert li I-medi¢ina fis-siringa mimlija ghal-lest tkun bla
kulur sa kemmxejn safranija. Jista’ jkun fiha particelli zghar
bojod jew trasparenti. Tuzax jekk il-medic¢ina tkun imdardra
jew ikun fiha gxur jew frak kbir jew ikkulurit.

. Huwa normali li tara bziezaq tal-arja, dawn m’ghandhomx
ghalfejn jitnehhew.
o Tuzax jekk is-siringa mimlija ghal-lest ta’ Spevigo tkun
wagqghet.
PASS 4 L-ghazla tas-sit tal-injezzjoni
Zoni fejn Aghzel §1t tal-lr.ue.ZZJom.
tista’ ssir . Tista’ tuza zona fuq:
l-injezzjoni o in-naha ta’ fuq tal-koxox jew
Addome o iz-zona tal-istonku (addome), hlief ghal Zona ta’ 5 ¢m
madwar iz-zokra tieghek.
In-naha ta’

fuq tal-koxox

L

&

. Tinjettax f’zona hdejn il-qadd jew iz-zokra.

. Tinjettax f’zoni li huma teneri, imbengla, homor, iebsin jew
li fihom xi ¢ikatriéi.

. Tinjettax minn gol-hwejjeg.

PASS 5

Tindif tas-sit tal-injezzjoni

. Naddaf is-sit tal-injezzjoni b’imselha bl-alkohol u hallih
jinxef wahdu.

. Tergax tmiss din iz-zona gabel tinjetta.
Trewwahx u tonfohx fuq iz-zona nadifa.
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PASS 6

Tnehhija tal-ghatu

Ghatu

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-magbad tas-swaba
b’id wahda. BI-id |-ohra, nehhi 1-ghatu billi tigbdu dritt *il

barra.

o Tigbidx u zzommx il-bastun tal-planger.

o lddawwarx I-ghatu. Jekk iddawwar 1-ghatu tista’
taghmel hsara lil-labra.

o Tuzax is-siringa mimlija ghal-lest jekk il-labra tkun
mghawwga jew ikollha xi hsara. Jekk bi zball
tghawweg il-labra, tippruvax tiddrittaha.

Ipprocedi ghall-pass li jmiss minnufih wara li tnehhi 1-ghatu.

o Tippruvax terga’ tpoggi I-ghatu fuq il-labra. Jekk
tipprova terga’ tpoggi I-ghatu fuq il-labra tista’ twegga’
minhabba tingiza mill-labra.

o  Tmissx il-labra u thalli 1-labra tmiss ma xejn gabel
tinjetta.

PASS 7

Ogros il-gilda

Ogqros iz-zona ta’ gilda mnaddfa madwar is-sit tal-injezzjoni
tieghek bil-mod u zommha b’mod sod.

Zomm il-gilda maqrusa matul 1-injezzjoni kollha.

Titlagx il-gilda gabel ma tkun lestejt pass 8C “I¢éekkja li 1-
injezzjoni hija lesta”.

PASS 8

Qabel tinjetta, irrevedi I-passi A, B, u C biex titghallem il-mod
korrett biex tinjetta

Importanti: I¢¢caqlagx is-siringa mimlija ghal-lest meta ddahhal il-labra fil-gilda tieghek, waqt li tinjetta,

jew meta tnehhi I-labra mill-gilda tieghek.

A Kifiddahhal il-labra

Zomm is-siringa mimlija ghal-lest mill-magbad tas-swaba.
Tmissx il-kuxxinett tas-saba I-kbir ghalissa.

Permezz ta’ moviment rapidu, “qisek qed titfa’ vlegga”,
dahhal il-labra fil-gilda maqrusa b’angolu ta’ madwar

45 grad.

I¢caqlaqgx il-labra waqt li ddahhalha jew waqt 1-injezzjoni.

Imbotta
b’mod sod

B Injezzjoni tal-medi¢ina

Biex tinjetta Spevigo:

Uza subghajk il-kbir biex taghfas il-kuxxinett tas-saba I-kbir
"1 isfel bil-mod biex timbotta I-bastun tal-planger ’1 isfel
gewwa t-tubu tas-siringa.

Kompli aghfas fuq il-kuxxinett tas-saba I-kbir sakemm il-
bastun tal-planger ikun mexa s’isfel nett.

Kun ¢erta li 1-kuxxinett tas-saba I-kbir ma jistax jigi maghfus
aktar sabiex tkun tista’ tattiva |-ghatu tas-sigurta integrat.
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Nehhi s-saba
I-kbir biex
tattiva I-ghatu (%
tas-sigurtas

C Iécekkja lilI-injezzjoni hija
lesta

Bil-mod nehhi s-saba il-kbir minn fuq il-kuxxinett as-saba |-
kbir biex tnehhi I-labra ’l barra mill-gilda tieghek u biex din
timxi ’l fuq fl-ghatu tas-sigurta.
o Iecekkja li 1-kuxxinett tas-saba I-kbir jagbez lura u li 1-
labra tkun gewwa l-ghatu tas-sigurta.
o Jekk il-labra ma tkunx gewwa l-ghatu tas-sigurta
¢empel lill-professjonist tal-kura tas-sahha tieghek.
Jista’ jkun li ma tkunx ir¢evejt doza shiha.
Jekk ikun hemm fsada, aghfas bicca tajjara jew garza fuq il-
post ghal ftit sekondi.
Toghrokx is-sit tal-injezzjoni.
Jekk mehtieg applika stikk li tehel.

PASS 9

Rimi tas-siringa mimlija ghal-lest u |-ghatu uzati

”

D

E
Ghatu e— Siringa
‘& \

C

Poggi s-siringa u I-ghatu uzati f’kontenitur ghar-rimi ta’
oggetti li jaqtghu u bil-ponta immedjatament wara I-uzu.
Tarmix is-siringa mimlija ghal-lest mal-iskart domestiku.
It-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek ser jghidulek kif
ghandek tirritorna 1-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li jaqtghu
u bil-ponta li jkun intela.

Tergax tuza is-siringa mimlija ghal-lest.

Importanti: Dejjem zomm il-kontenitur ghar-rimi ta’ oggetti li
jaqtghu u bil-ponta fejn ma jintlahagx mit-tfal.
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