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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU Qj

ABSIMKY 130 mg koncentrat na infuzny roztok c\

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jedna injekéna liekovka obsahuje 130 mg ustekinumabu v 26 ml (5 mg/ml). %

Ustekinumab je plne huméanna monoklonova protilatka IgG 1k proti interle@)—lﬂ%, ktora
e

vznikéd v mysich myelomovych bunkovych liniach pouZzitim rekombinantn chnologie.
Pomocna latka so zndmym G¢inkom {

Obsah sodika 0

Jedna davka obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg).

\
Obsah polysorbatu @

Jedna jednotka objemu obsahuje 11,1 mg polysorbatu 80, ¢ poveda 10,4 mg v jednej 130 mg

davke. O

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1. K/Q

N

3. LIEKOVA FORMA Q

Koncentrat na infuzny roztok.

Roztok je bezfarebny az svetlozlty a@g slabo opalescenc¢ny.

<

4. KLINICKE UDAJ

4.1 Terapeutické in(bV

Crohnova choroba

Liek ABSIMKYqje ovany na liecbu dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou aktivnou
Crohnovou chor u ktorych odpoved’ bud’ na konvencnt terapiu alebo na terapiu antagonistom
tumor nekrotizajiceho faktoru alfa — TNFa bola neadekvatna, alebo doslo k strate odpovede, alebo

takuto tera%netolerujﬁ, alebo je im kontraindikovana.
k

Ulcerdzna kolitida
Liekﬁ%ﬂ\/lKY je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov so stredne tazkou az tazkou aktivnou
ulc@ u kolitidou, u ktorych odpoved’ bud’ na konvencnu terapiu alebo na biologicku terapiu bola

I3

f atna, alebo doslo k strate odpovede, alebo takuto terapiu netoleruju, alebo je im
@aindikované (pozri Gast’ 5.1).
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek ABSIMKY koncentrat na infuzny roztok je ur¢eny na podavanie pod vedenim a dozorom
lekarov, ktori maju skusenosti s diagnostikovanim a lieCbou Crohnovej choroby alebo ulcerozne;j
kolitidy. Liek ABSIMKY koncentrat na infuzny roztok sa ma pouzit’ iba na intravenéznu induk¢énu
davku.



Davkovanie

Crohnova choroba a ulcer6zna kolitida
Liecba lickom ABSIMKY sa ma zacat’ jednorazovou intravendznou davkou na zaklade telesnej
hmotnosti. Infizny roztok sa ma skladat’ z po¢tu injekénych liekoviek liecku ABSIMKY 130 mg, ktory

je uvedeny v tabulke 1 (pripravu pozri v ¢asti 6.6).
&
\

Tabulka 1  Uvodné intravenézne dévkovanie lieku ABSIMKY

pa
Telesna hmotnost’ pacienta v ¢ase davkovania Odporiacana Pocet (n'ewvch
davka® lieko ieku
ABSI 130 mg

<55kg 260 mg

> 55 kg az < 85 kg 390 mg N @ 3

> 85 kg 520 mg R 4

Priblizne 6 mg/kg N

Prva subkutanna davka sa ma podat’ v 8. tyzdni po intravenoznej davke. a@'anie nasledujucich
subkutannych davok, pozri cast’ 4.2 v SPC ABSIMKY injekény roztok (injekena liekovka) a
injek¢ény roztok naplneny v injek¢nej striekacke.

Starsi ludia (vo veku > 65 rokov) \
Star$im pacientom nie je potrebné upravovat’ davkovanie (p%t’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek a pecene Q
Pouzitie ustekinumabu sa neskiimalo v tejto populacii
odportc¢ania ohl'adne davkovania. &

ov. Nie je mozné poskytnut’ zZiadne

Pediatricka populdacia ,Q
Bezpecnost’ a u¢innost’ ustekinumabu v lie¢b N ovej choroby alebo ulceroznej kolitidy
u deti mlads$ich ako 18 rokov neboli doteraz«@vené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.

Sp6sob podavania

ABSIMKY 130 mg je len na intravep® odanie. Ma sa podavat’ najmenej jednu hodinu. Pokyny na
riedenie lieku pred podanim, pozri “gﬁ.

4.3 Kontraindikacie @

S
Precitlivenost’ na lie¢ivo Qa ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Klinicky zavazna aktifnainfekcia (napr. aktivna tuberkuldza, pozri Cast’ 4.4).
4.4 Osobitné ornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatelnost’

Za ﬁéelom@ﬁenia sledovatelnosti biologickych lickov sa ma zreteI'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

—

nfekei
télifiumab mdze mat’ potencial zvySovat’ riziko vzniku infekcii a reaktivovat’ latentné infekcie.
V klinickych s$tadiach a v postmarketingovej observaénej $tadii u pacientov so psoridzou sa pozorovali
a

zné bakterialne, plesiiové a virusové infekcie u pacientov lie¢enych ustekinumabom (pozri
Cast’ 4.8).

U pacientov lie¢enych ustekinumabom boli hlasené oportunne infekcie vratane reaktivacie
tuberkuldzy, iné oportiinne bakteridlne infekcie (vratane atypickej mykobakterialnej infekcie,
listériovej meningitidy, legionelovej pneumodnie a nokardidzy), oportinne plesiové infekcie,
oportinne virusové infekcie (vratane encefalitidy sposobenej herpes simplex 2) a parazitarne infekcie
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(vratane o¢nej formy toxoplazmozy).

Pri zvazovani pouzitia licku ABSIMKY u pacientov s chronickou infekciou alebo s anamnézou
rekurentnej infekcie je potrebna opatrnost’ (pozri Cast’ 4.3).

Pred zacatim terapie lickom ABSIMKY je potrebné pacienta vySetrit’ na pritomnost’ infekcie
tuberkulézy. ABSIMKY sa nesmie podavat’ chorym s aktivnou tuberkul6zou (pozri Cast’ 4.3) ,K@xe
latentnej infekcie tuberkuldzy treba pristapit’ pred podanim lieku ABSIMKY'. Antituberkuld \
terapiu treba takisto zvazit' pred zacatim liecby liekom ABSIMKY u pacientov s latentnqu algb
aktivnou tuberkul6zou v minulosti, u ktorych nie je mozné zarucit’ adekvatny priebeh lie

pacientov uzivajtcich lick ABSIMKY treba pocas liecby a po nej starostlivo sledovat’ znamKy

a symptomy aktivnej tuberkulozy.

Pacientov treba poucit’, aby vyhl'adali lekarsku pomoc v pripade, ak sa Vyskytn’ é%(y alebo

symptomy poukazujuce na infekciu. Ak sa u pacienta rozvinie zavazna infekci otrebné pacienta
starostlivo sledovat’ a nesmie sa mu ABSIMKY podévat, kym nie je infekcz ena.
Malignity {

malignity. U niektorych
arketingovej observacnej
ignity (pozri ¢ast’ 4.8). Riziko
ebehu ochorenia lieCeni inymi

Imunosupresiva ako ustekinumab maju potencial zvySovat’ riziko vz
pacientov, ktori dostavali ustekinumab v klinickych sktiSaniach a v
Studii u pacientov so psoriazou, sa rozvinuli kutanne a nekutatin
malignity mdze byt’ vy§§ie u pacientov so psoriazou, ktori bo
biologickymi liekmi.

Neuskutoc¢nili sa ziadne klinické studie, do ktorych by Qradeni pacienti s anamnézou malignity
alebo pacienti, u ktorych by liecba pokracovala, ak ii: hpocas terapie ustekinumabom doslo

k vzniku malignity. Preto je potrebné starostlivo zvazgyat’ pouzitie licku ABSIMKY u tychto

pacientov. /b

U vsetkych pacientov, predovSetkym u pacie @ star§ich ako 60 rokov, u pacientov s predizenou
imunosupresivnou lieCbou v anamnéze alebo pacientov s liecbou PUVA v anamnéze, je potrebné
sledovat’ objavenie rakoviny koze (poz@’ 4.8).

Systémové a respiracné reakcie z pr enosti
Systémové
Po uvedeni lieku na trh boli hla avazné reakcie z precitlivenosti, v niektorych pripadoch niekol’ko
dni po liecbe. Vyskytla s @ia a angioedém. Ak sa vyskytne anafylakticka alebo ina zavazna
reakcia z precitlivenosti, j bné pristapit’ k nalezitej lieCbe a lick ABSIMKY vysadit’ (pozri

Cast’ 4.8).

lieku na trh bo ené zavazné reakcie suvisiace s infiziou vratane anafylaktickych reakcii na
infuziu. Ak sa sp6zoruje zdvazna alebo Zivot ohrozujlica reakcia, ma sa zacat’ vhodna liecba a lieCba
ustekinum@u sa ma ukoncit’.

Reakcie stvisiacg s r@ou

V klinickych s %ﬂh boli pozorované reakcie stvisiace s infuziou (pozri ¢ast’ 4.8). Po uvedeni
&
s

e
Pocagpouzivania ustekinumabu po schvaleni boli hlasené pripady alergickej alveolitidy, eozinofilnej
p nie a neinfekénej organizujucej sa pneumonie. Klinické prejavy zahtiali kasel’, dyspnoe

a ir@rsticiélne infiltraty po podani jednej az troch davok. Zavazn¢ dosledky zahfiiali respiracné
\ﬂlanie a predlzenu hospitalizaciu. ZlepSenie bolo hlasené po ukonceni podavania ustekinumabu
a v niektorych pripadoch tiez po podani kortikosteroidov. V pripade, ze bola vyluc¢ena infekcia
a diagnoza bola potvrdend, ukoncite liecbu ustekinumabom a za¢nite vhodnu liecbu (pozri Cast’ 4.8).

Kardiovaskularne prihody
U pacientov so psoriazou, ktori dostavali ustekinumab v postmarketingovej observacnej $tadii boli
pozorovan¢ kardiovaskularne prihody vratane infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody. Pocas
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lie¢by lickom ustekinumabu sa maji pravidelne hodnotit’ rizikové faktory kardiovaskularnych
ochoreni.

Ockovania

Odporuca sa nepodavat’ Zivé virusové alebo zivé bakterialne vakciny (ako Bacillus Calmette-Guérin
(BCG)) sucasne s lickom ABSIMKY. Specialne klinické $tadie s u¢astou pacientov, ktori nedavn
dostali zivé virusové alebo zivé bakterialne vakciny, sa neuskutocnili. K dispozicii nie su 2ia(1ne@e
o sekundarnom prenose infekcie Zivymi vakcinami u pacientov lie¢enych ustekinumabom. P
ockovanim Zivymi virusovymi alebo zivymi bakteridlnymi vakcinami sa terapia lickom 4B Y
nema podavat’ najmenej 15 tyzdnov od poslednej davky a k terapii sa mozno vratit’ najs yzdne
po ockovani. Indikujtci lekari sa maju oboznamit’ so sthrnmi charakteristickych vlastn@stieku pre
$pecifické vakciny pre podrobnejSie informacie a pokyny o sibeZznom pouzivani imtfiosupresiv po
ockovani. N

Podavanie zivych vakcin (ako je BCG vakcina) detom vystavenym ustekinun%n utero sa
neodporuca pocas dvanastich mesiacov po narodeni alebo dovtedy, kym ni iny ustekinumabu
v sére deti nedetegovateI'né (pozri Casti 4.5 a 4.6). Ak existuje jasny klini inos pre konkrétne
diet'a, moze sa zvazit podanie Zivej vakciny v skorSom Case, ak su hladinjaystekinumabu v sére

dietata nedetegovatel'né. 0

Pacienti lie¢eni lickom ABSIMKY mézu subezne dostat’ ina alebo mftve vakciny.
Dlhodoba liec¢ba ustekinumabom nepotlaca humoralnu imur@ odpoved’ na pneumokokovu
polysacharidovu alebo tetanovt vakcinu (pozri Cast’ 5.1).

Stbezna imunosupresivna liecba Q

V studiach so psoriazou sa nehodnotila bezpeénos‘&gl nost’ ustekinumabu v kombindcii

s imunosupresivami, vratane biologickych latgk fototerapie. V studiach so psoriatickou
artritidou sa nepreukazalo, Ze by stibezné poda TX malo vplyv na bezpe¢nost” alebo ucinnost’
ustekinumabu. V stadiach s Crohnovou cho a ulcerdznou kolitidou sa nepreukazalo, Ze by
subezné podavanie imunosupresiv alebo kortikésteroidov malo vplyv na bezpe¢nost’ alebo ucinnost’
ustekinumabu. Je potrebné starostlivo @ subezné podavanie inych imunosupresiv a lieku
ABSIMKY alebo prechod na tuto terapit™’iného imunosupresivneho biologického lieCiva (pozri
Cast’ 4.5).

Imunoterapia Q
Ustekinumab sa nehodnoti icntov, ktori podstupili alergénovu imunoterapiu. Nie je zndme, ¢i
ustekinumab mdze mat’ v alergénovu imunoterapiu.

Véazne ochorenia koz
U pacientov so pgoné bola po lie¢be ustekinumabom hlasena exfoliativna dermatitida (pozri

Cast’ 4.8). U paci loziskovou psoriazou sa mdze v ramci prirodzeného priebehu ich ochorenia
vyskytnut’ eqﬂ@nélna psoridza s priznakmi, ktoré mozu byt klinicky na nerozoznanie od
exfoliativnej derifatitidy. V ramci sledovania psoridzy u pacienta si maju lekari pozorne v$imat’
priznaky e%dermélnej psoriazy alebo exfoliativnej dermatitidy. Ak sa tieto priznaky objavia, ma sa
zacat’ vhodnaliecba. Liecba lickom ABSIMKY sa ma ukon¢it,, ak existuje podozrenie na reakciu na
liek. N\ L

Q@'ﬁia suvisiace s lupusom
U pacientov lie¢enych ustekinumabom boli hlasené pripady ochoreni stvisiacich s lupusom vratane
Vného lupusu erythematosus a syndroému podobnému lupusu. Ak sa objavia lézie, najma

v oblastiach koze vystavenych slnku, alebo ak st sprevadzané artralgiou, pacient ma okamzite
vyhladat’ lekarsku pomoc. Ak sa potvrdi diagnéza ochorenia suvisiaceho s lupusom, ustekinumab sa
ma vysadit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba.



Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia (= 65 rokov)

U pacientov starSich ako 65 rokov, ktori dostavali ustekinumab, sa v klinickych Stadiach so
schvalenymi indikaciami nepozorovali ziadne rozdiely v u¢innosti alebo bezpe¢nosti v porovnani

s mlad$imi pacientmi; poCet pacientov starSich ako 65 rokov vSak nie je dostatoény na to, aby sa dalo
urcit’, ¢i odpovedaju na liecbu odlisne ako mladsi pacienti. Ked'Ze sa vo v§eobecnosti u starSich
pacientov vyskytuju infekcie vo vySSej miere, liecbe tejto skupiny pacientov treba venovat’ zvys

pozornost’. O

\

Obsah sodika /Q,
ABSIMKY obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate Q atel'né
mnozstvo sodika. ABSIMKY sa vsak riedi v infiznom roztoku chloridu sodného 9 % (0,9 %).

W

Toto sa ma vziat' do uvahy u pacientov na diéte s kontrolovanym obsahom sodika @1‘1 cast’ 6.6).

Obsah polysorbatu \

ABSIMKY obsahuje 11,1 mg polysorbatu 80 v jednej jednotke objemu, co da 10,4 mg

v jednej 130 mg davke.

Polysorbaty mézu spdsobit’ alergické reakcie. Povedzte svojmu lekéroviﬁk mate akékol'vek zname

alergie. 0

4.5 Liekové a iné interakcie \ 0

X

Zivé vakciny sa nesmui podavat si¢asne s lickom ABSIMK‘%

Podavanie zivych vakcin (ako je BCG vakcina) deto enym ustekinumabu in utero sa
neodporuca pocas dvanastich mesiacov po narodeni odovtedy, kym nie s hladiny ustekinumabu
v sére deti nedetegovatelné (pozri Casti 4.4 a 4.6). Akexistuje jasny klinicky prinos pre konkrétne
dieta, méze sa zvazit podanie zivej vakciny v, sk@m Case, ak st hladiny ustekinumabu v sére
dietat’a nedetegovatel'né. \

pouzivanych sucasne podavanych liekqy t\pacientov so psoriazou (vratane paracetamolu, ibuprofénu,
kyseliny acetylsalicylovej, metformi astatinu, levotyroxinu) na farmakokinetiku
ustekinumabu. Nezistili sa Ziadne na y interakcie s tymito sucasne podavanymi liekmi. Dana
analyza vychadzala zo zakladu, z€ ndymenej 100 pacientov (> 5 % sledovanej populéacie) dostavalo
subeznt liecbu tymito liekmi m ajmenej 90 % z Casu trvania Studie. Farmakokinetika
ustekinumabu nebola ov a/Subeznym uzivanim MTX, NSAID, 6-merkaptopurinu, azatioprinu a
peroralnych kortikosteroi:O acientov so psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou alebo

0

c

V popula¢nych farmakokinetickych analﬁ ZachQinick}'/ch studii fazy 3 sa skiimal ucinok najcastejSie

ulcerdznou kolitidou al dchadzajucou expoziciou anti-TNFa latkam u pacientov so psoriatickou
artritidou alebo Crohm horobou alebo expoziciou biologikdm (t. j. anti-TNFa latky a/alebo
vedolizumab) u pacie s ulcer6znou kolitidou.

Vysledky stadig imyvitro a Stadie fazy 1 u subjektov s aktivnou Crohnovou chorobou nenaznacuju
potrebu Upravy d&vky u pacientov, ktori uzivajui zaroven substraty CYP450 (pozri Cast’ 5.2).

s imf resivami, vratane biologickych latok alebo fototerapie. V $tudiach so psoriatickou

art@‘ sa nepreukazalo, Ze by subezné podavanie MTX malo vplyv na bezpecnost alebo u¢innost’

QXZ' mabu. V stadiach s Crohnovou chorobou a ulceréznou kolitidou sa nepreukazalo, ze by

sub®né podavanie imunosupresiv alebo kortikosteroidov malo vplyv na bezpec¢nost’ alebo ucinnost’
ekinumabu (pozri Cast’ 4.4).

A% étﬁdiich&soriézou sa nehodnotila bezpecnost’ a u¢innost’ ustekinumabu v kombinacii

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku
Zeny vo fertilnom veku musia pouZzivat’ u¢innt antikoncepciu pocas lie¢by a az do 15 tyzdiov po
liecbe.




Gravidita

Udaje zo stredne vel'kého poétu prospektivne zozbieranych gravidit po expozicii ustekinumabu so
znamymi vysledkami vratane 450 gravidit s expoziciou pocas prvého trimestra, nepoukazuju na
zvySené riziko zavaznych vrodenych malformacii u novorodenca.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky na graviditu,
embryondlny/fetalny vyvoj, porod alebo postnatalny vyvoj (pozri 5.3). . @

N

Dostupné klinické skusenosti su vSak obmedzene. Z dovodu bezpecnosti sa neodporuca yzivat’ liek
ABSIMKY pocas gravidity. @

Ustekinumab prechadza placentou a bol zisteny v sére deti narodenych pacientkam li€¢e¥ym
ustekinumabom pocas gravidity. Klinicky vplyv tohto stavu nie je zndmy, avéalg ri% infekcie u deti
vystavenych ustekinumabu in utero moze byt po narodeni zvysené. Podavanie Vh%: vakcin (ako je
BCG vakcina) detom vystavenym in utero ustekinumabu sa neodportc¢a poca astich mesiacov
po narodeni alebo dovtedy, kym nie st hladiny ustekinumabu v sére deti n tel'né (pozri

Casti 4.4 a 4.5). Ak existuje jasny klinicky prinos pre konkrétne dieta, mg vazit podanie Zivej
vakciny v skorSom Case, ak st hladiny ustekinumabu v sére dietat’a nedet®govatelné.

Dojcenie

Obmedzené udaje z publikovanej literatury naznacuju, Ze ustéki@b sa vylu¢uje do I'udského
materského mlieka vo vel'mi malych mnozZstvach. Nie je znanig, €1 5a ustekinumab po poZiti
systémovo absorbuje. Vzhl'adom na potencial pre vznik nezi ich reakcii spdsobenych
ustekinumabom u dojciat je potrebné rozhodnut, ¢i prerum Cenie pocas liecby a este 15 tyzdinov po
liecbe, alebo ¢i prerusit’ terapiu lickom ABSIMKY so m na prinos dojc¢enia pre diet’a a prinos
terapie lickom ABSIMKY pre pacientku. &

Fertilita

Vplyv ustekinumabu na fertilitu u I'udi sa nes pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla @obsluhovat’ stroje

ABSIMKY nema Ziadny alebo ma z elny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky Q

Suhrn bezpeénostného preﬂk@

Najcastejsie neziaduce reii&@b 5 %) v kontrolovanych obdobiach klinickych stadii

psoriazy, psoriatickej arttitidy, Crohnovej choroby a ulceréznej kolitidy s ustekinumabom u dospelych

boli nazofaryngitida est’ hlavy. Vacsinou sa povazovali za I'ahké a nevyzadovali si preruSenie
lieCby v studii. Najza ejSia neziaduca reakcia, ktora bola hlasena pre ustekinumab, je zavazna
reakcia z precitli 1 vratane anafylaxie (pozri Cast’ 4.4). Celkovy bezpecnostny profil bol

u pacientov so gsotwazou, psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou a ulceréznou kolitidou
podobny.

Zoznam ne%ucich reakcii v tabulkach

Nizs$ ené udaje o bezpecnosti odzrkadl'ujii expoziciu ustekinumabu u dospelych v 14 stadiach
fa a8 s ucast'ou 6 710 pacientov (4 135 so psoriazou a/alebo psoriatickou artritidou, 1 749

ovou chorobou a 826 s ulceréznou kolitidou). Toto zahifa expoziciu ustekinumabu

v kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach klinickych studii u pacientov so psoriazou,
riatickou artritidou, Crohnovou chorobou alebo ulcer6znou kolitidou pocas najmenej 6 mesiacov
(4 577 pacientov) alebo aspon 1 roka (3 648 pacientov). 2 194 pacientov so psoriazou, Crohnovou
chorobou alebo ulcer6znou kolitidou bolo vystavenych najmenej 4 roky, zatial’ o 1 148 pacientov so
psoriazou alebo Crohnovou chorobou bolo vystavenych najmenej 5 rokov.

Tabul’ka 2 obsahuje zoznam neziaducich reakcii z klinickych $tudii zameranych na psoriazu,
psoriaticku artritidu, Crohnovu chorobu a ulcer6znu kolitidu u dospelych, ako aj neziaducich u€inkov
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hlasenych z postmarketingovych skiisenosti. Neziaduce G¢inky st usporiadané podla triedy
organovych systémov a frekvencie s pouzitim nasledujicej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10), Casté
(= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezname (z dostupnych tdajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st
neziaduce U¢inky usporiadané v poradi klesajucej zdvaznosti.

Tabulka 2 Zoznam nezZiaducich reakcii N QL

Trieda organovych systémov

Frekvencia: neZiaduci ic¢inok P

Infekcie a nakazy

Casté: infekcia hornych dychacich ciest, nazofaryngiﬂda,u

sinusitida @,
Menej casté: celulitida, infekcia zubov, herpes zost kcia
dolnych dychacich ciest, virusova infekcia horny dythacich
ciest, vulvovaginalna mykoticka infekcia

Poruchy imunitného systému

Menej Casté: reakcie z precitlivenosti (Vrat A razky, zihlavky)
Zriedkavé: zavazné reakcie z precnhve patane anafylaxie,
angioedému)

Psychické poruchy

Menej Casté: depresia 0

Poruchy nervového systému

Casté: zavraty, bolesti hla 6
Menej Casté: ochrnutie tva

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Casté: orofaryngealna @
Menej Casté: upchag

Zriedkavé: alergigké lveohtida, eozinofilna pneumonia
Vel'mi zriedka %ganizujﬁca sa pneumoénia*®

L

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Poruchy kozZe a podkozného
tkaniva

Casté: hn@lauzea, vracanie
Castégsvrbefiie
Men@sté: pustularna psoriaza, odlupovanie koze, akné

avé: exfoliativna dermatitida, hypersenzitivna vaskulitida
i zriedkavé: buldézny pemfigoid, kozny lupus erythematosus

Poruchy kostrovej a svak:ve]
sustavy a spojivového tka va

asté: bolesti chrbta, myalgia, artralgia
Vel'mi zriedkavé: syndrom podobny lupusu

Celkové poruchy a re fQ

v mieste podania

O

Casté: inava, erytém v mieste vpichu injekcie, bolest’ v mieste
podania injekcie

Mengj Casté: reakcie v mieste vpichu injekcie (vratane hemoragie,
hematomu, zatvrdnutia, opuchu a svrbenia), asténia

*  Pozri éa’é‘%, Systémové a respiraéné reakcie z precitlivenosti.

ODiWn ch neZiaducich reakcii
Infékei

bom kontrolovanych §tadiach u pacientov so psoridzou, psoriatickou artritidou, Crohnovou

chorobou a ulceroznou kolitidou bola miera pripadov infekcie alebo zavaznej infekcie podobna medzi

cientmi lieCenymi ustekinumabom a pacientmi, ktori dostavali placebo. V placebom kontrolovane;j
Casti tychto klinickych §tadii bola miera pripadov infekcie 1,36 na pacientorok sledovania u chorych
lieCenych ustekinumabom a 1,34 u pacientov dostavajtcich placebo. Zavazné infekcie sa vyskytli
v miere 0,03 na pacientorok sledovania v skupine chorych, ktorym sa podaval ustekinumab (30
zavaznych infekcii z 930 pacientorokov sledovania), a 0,03 v skupine chorych dostavajucich placebo
(15 zavaznych infekcii z 434 pacientorokov sledovania) (pozri Cast’ 4.4).



V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach klinickych §tadii so psoridzou, psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorobou a ulcerdznou kolitidou, ktoré predstavuja 15 227 pacientorokov
expozicie ustekinumabu u 6 710 pacientov, bol median sledovania 1,2 roka; 1,7 roka pre stadie so
psoriatickymi ochoreniami, 0,6 roka pre Studie s Crohnovou chorobou a 2,3 roka pre Stadie

s ulceroznou kolitidou. Miera pripadov infekcii bola 0,85 na pacientorok sledovania u chorych
lieCenych ustekinumabom a miera zavaznych infekcii bola 0,02 na pacientorok sledovania u chorych
liecenych ustekinumabom (289 zavaznych infekcii z 15 227 pacientorokov sledovania) a k hlﬁse@
zavaznym infekciam patrili pneumonia, analny absces, celulitida, divertikulitida, gastroenteri ﬁ\

a virusové infekcie. tj

)
V klinickych $tudiach u pacientov s latentnou tuberkul6zou, ktori boli sucasne lieceni i@dom, sa

tuberkuldza nerozvinula. &
. O
Malignity \
V placebom kontrolovanej ¢asti klinickych §tadii so psoriazou, psoriatickou a ou, Crohnovou
chorobou a ulcerdznou kolitidou bol vyskyt malignit s vynimkou nemeland koznych nadorov

0,11 na 100 pacientorokov sledovania u chorych lie¢enych ustekinumabo, acient

z 929 pacientorokov sledovania) v porovnani s 0,23 u pacientov, ktori d(&vali placebo (1 pacient zo
434 pacientorokov sledovania). Vyskyt nemelanomovych koznych n&dorov bol 0,43 na

100 pacientorokov sledovania u chorych lieCenych ustekinumabom cienti z 929 pacientorokov
sledovania) v porovnani s 0,46 u pacientov dostavajucich pla&b@nacienti z 433 pacientorokov
sledovania).

V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach klinicky€hstlidii so psoridzou, psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorobou a ulcerdéznou kolitido predstavuju 15 205 pacientorokov
expozicie ustekinumabu u 6 710 pacientov, bol media ovania 1,2 roka; 1,7 roka pre Stadie so
psoriatickymi ochoreniami, 0,6 roka pre Stadie s C ou chorobou a 2,3 roka pre stadie

s ulceroznou kolitidou. Malignity s vynimkou, nﬁ@némovej rakoviny koze boli hlasené

u 76 pacientov z 15 205 pacientorokov sledovari cidencia 0,50 na 100 pacientorokov sledovania
u pacientov lieCenych ustekinumabom). Vy alignit hlasenych u pacientov liecenych
ustekinumabom bol porovnatel'ny s vyskytom Peedpokladanym v beznej populécii (Standardizovana
miera incidencie = 0,94 [95 % interval Rahlivosti: 0,73; 1,18], upravené podl'a veku, pohlavia a
rasy). NajCastejSie pozorované maligityNné ako nemelanémova rakovina koze, boli rakovina
prostaty, melaném, rakovina kolore rakovina prsnika. Incidencia nemelanomovej rakoviny koze
bola 0,46 na 100 pacientorokov &@'ania u pacientov lieCenych ustekinumabom (69 pacientov z 15
165 pacientorokov sledovania@ er pacientov s bazoceluldrnym verzus skvamoceluldrnym
karcinomom koze (3 : 1) j atel'ny s pomerom predpokladanym vo vSeobecnej populacii (pozri
Cast’ 4.4).

Reakcie z precitlivenws'maQeakcie na infziu

V uvodnych (induk nM Studiach s Crohnovou chorobou a ulcerdznou kolitidou neboli po

jednorazovej int nej davke hlasené Ziadne pripady anafylaxie ani inych zavaznych reakcii
1{1’11?

suvisiacich s i u. V tychto stadiach 2,2 % zo 785 placebom liecenych pacientov a 1,9 % zo
790 pacientov lie€enych odporucanou davkou ustekinumabu hlasilo neziaduce udalosti, ktoré sa
vyskytli p@infﬁzie alebo do jednej hodiny po nej. Po uvedeni licku na trh boli hlasené zavazné
reakcie suvisface s infuziou vratane anafylaktickych reakcii na infaziu (pozri ¢ast’ 4.4).

Pedi 1&5& opulécia

P icki pacienti vo veku 6 rokov a starsi s loZiskovou psoriazou
\B;}eénost’ ustekinumabu bola sledovana v dvoch stadiach fazy 3 u pediatrickych pacientov so

dne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoriazou. Prva stadia skimala 110 pacientov vo veku 12 az
17 rokov lie¢enych pocas az 60 tyzdnov a druha Studia skiimala 44 pacientov vo veku 6 az 11 rokov
lieCenych pocas az 56 tyzdiiov. Vo vSeobecnosti boli neziaduce udalosti hlasené v tychto dvoch
studiach s udajmi o bezpecnosti do az 1 roka podobné ako udalosti pozorované v predchadzajucich
Studiach u dospelych s loziskovou psoriazou.



Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych stadiach sa podavali intravendzne jednotlivé davky v mnozstve do 6 mg/kg bez ‘\
davkového obmedzenia vzhI'adom na toxicitu. V pripade predavkovania sa odporuca u pacienta
sledovat’ akékol'vek znamky alebo symptomy neziaducich ti€inkov a bezodkladne zacat @dtﬁ
symptomaticki liecbu.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI '\9

5.1 Farmakodynamické vlastnosti @Q

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinov, ALC kod: LO4ACOS.

ABSIMKY je biosimilarny liek. Podrobné informéacie st dostupné @emetovej stranke Eurdpskej
agentury pre lieky na adrese https://www.ema.europa.eu. \KJO

Mechanizmus u¢inku %
Ustekinumab je plne huméanna monoklonova protilatka I yktora sa viaze so Specificitou na
spolo¢nu p40 podjednotku proteinu humannych cytoki erleukin (IL)-12 a IL-23. Ustekinumab
inhibuje bioaktivitu humannych IL-12 a IL-23 tak, zg%abranuje p40 naviazat’ sa na receptor proteinu
IL-12RB1 s expresiou na povrchu imunitnych buni stekinumab sa nemoze viazat’ na IL-12 alebo
IL-23, ktoré sa uz naviazali na bunkové povrcho¥éfr@eeptory IL-12R[ 1. Je preto nepravdepodobné, ze
by ustekinumab mohol prispievat’ ku komple 1i alebo cytotoxicite buniek s receptormi IL-12
a/alebo IL-23. IL-12 a IL-23 st heterodimerytokiny vylu¢ované bunkami aktivovanymi
antigénmi, ako si makrofagy a dendritické bunky, a oba cytokiny sa podiel’aji na imunitnej funkcii;
IL-12 aktivuje ,,prirodzenych zabijacow , Z angl. natural killer) bunky a vedie k diferenciacii
CD4+ T buniek smerom k fenotypu helper 1), IL-23 aktivuje drahu Th17 (T helper 17).
Neprimerané regulovanie IL 12 a @a vSak spajalo s imunitou sprostredkovanymi ochoreniami,
ako napriklad psoridza, psoriatickg attritida, Crohnova choroba a ulcerézna kolitida.

Naviazanim na spolo¢nti p* %dnotku IL-12 a IL-23 moZe ustekinumab vyvijat’ svoj klinicky
ucinok na psoriazu, psoriatickavartritidu, Crohnovu chorobu a ulcer6éznu kolitidu prostrednictvom
prerusenia cytokinovychiddrah Thl a Th17, ktoré st dolezité pre patologiu tychto ochoreni.

U pacientov s Crgh OQ chorobou viedla liecba ustekinumabom k znizeniu hodnét zapalovych
markerov Vrétan%aktivneho proteinu (CRP) a fekalneho kalprotektinu pocas indukénej fazy. Toto
znizenie sa po@riiavacej fazy zachovalo. Hodnoty CRP boli hodnotené pocas predizenej stidie

a znizenie @rované pocas udrziavacej fazy sa zachovalo do 252. tyzdna.

mar ratane CRP a fekalneho kalprotektinu pocas indukénej fazy, ktoré sa zachovalo pocas
udr@ ej fazy a predlzenej stadie do 200. tyzdna.

*

U paci‘egtov ulcer6znou kolitidou viedla lie¢ba ustekinumabom k zniZeniu hodndt zapalovych

Imuyhizacia

%riebehu dlhodobého predizenia druhej $tadie psoriazy (PHOENIX 2) doslo u dospelych pacientov
lieCenych ustekinumabom najmenej 3,5 roka k podobnym protilatkovym odpovediam na
pneumokokovu polysacharidovi ako aj na tetanovil vakcinu, ako u sledovanej skupiny
s nesystematicky lieCenou psoriazou. Podobné podiely dospelych pacientov rozvinuli ochranné
hladiny anti-pneumokokovych a anti-tetanovych protilatok a titre protilatok boli u pacientov lie¢enych
ustekinumabom a u sledovanych pacientov podobné.
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Klinicka u¢innost’

Crohnova choroba

Bezpecnost’ a i¢innost’ ustekinumabu sa hodnotila v troch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych multicentrickych stadiach u dospelych pacientov so stredne t'azkou az
tazkou aktivnou Crohnovou chorobou (skore CDAI [Crohn’s Disease Activity Index] > 220 a < @O)

Klinicky vyvoj predstavovali dve 8-tyzdiiové induk¢éné Studie s intravendznym podanim (UN]TIEVa,
UNITI-2), po ktorych nasledovala 44 tyzdnov trvajica randomizovana $tadia so subkutann \
podavanim (IM-UNITTI), sledujuca udrzanie u€inku u pacientov, ktori dosiahli klinicka (¥1 %

v indukénych stadiach, ¢o celkovo predstavovalo 52 tyzdiov liecby.

Indukéné studie zahmali 1 409 (UNITI-1, n = 769; UNITI-2 n = 640) pacientov. Pritar

koncovym ukazovatel'om v oboch indukénych stadiach bol podiel jedincov s kli.ni% odpoved’ou
(definovanou ako znizenie skore CDAI o > 100 bodov) v 6. tyzdni. V oboch st 0'% oli udaje

o ucinnosti zbierané a analyzované az do 8. tyzdna. Stibezné davky peroralny ikosteroidov,
imunomodulatorov, aminosalicylatov a antibiotik boli povolené a 75 % paci ad’alej dostavalo
najmenej jeden z tychto liekov. V oboch §tidiach boli pacienti randomiz iMa jednorazové
intraven6zne podanie bud’ odporac¢anej odstupiiovanej davky priblizne 6%/kg (pozri tabul’ku 1, ¢ast’
4.2), fixnej davky 130 mg ustekinumabu alebo placeba v 0. tyzdni.

Pacienti v UNITI-1 na predchadzajtcej anti-TNFa terapii zlyl\al@o ju netolerovali. Priblizne 48 %
pacientov zlyhalo na 1 predchadzajucej anti-TNFa terapii a 5 yhalo na 2 alebo 3
predchadzajucich anti-TNFa, terapiach. V tejto stadii 29,1 0/6zientov nedosiahlo dostacujucu tivodnu
odpoved’ (primarni non-respondéri), 69,4 % odpovedalo,®) oved’ neudrzalo (sekundéarni non-
respondéri) a 36,4 % netolerovalo anti-TNFa terapie.

Pacienti v UNITI-2 zlyhali aspoii na jedne;j konven&ejjerapii, vratane kortikosteroidov alebo
imunomodulatorov, a bud’ predtym nedostali anti -a terapiu (68,6 %), alebo anti-TNFa terapiu
predtym dostali, ale na nej nezlyhali (31,4 %)\

V oboch stadidch UNITI-1 a UNITI-2 bol V&me vy$si podiel pacientov s klinickou odpoved’ou

a remisiou v skupine liecenej ustekinu:@ v porovnani s placebom (tabulka 3). Klinick4a odpoved
a remisia boli vyznamné uz od 3. tyzd acientov lieCenych ustekinumabom a d’alej sa zlepSovali
do 8. tyzdna. V tychto induk¢énych “@ch bola u¢innost’ vyssia a lepsSie udrzatelna v skupine

s odstupiiovanou davkou v porow@so skupinou so 130 mg davkou, a preto sa odstupiiované
davkovanie odporaca pre ‘i-n‘tra@ u induk¢nt davku.

Tabulka 3: Indukcia klinickejsodpovede a remisie v UNITI-1 a UNITI-2
UNITI-1* UNITI-2**
O‘ Placebo Odporiacana Placebo Odporucana
N =247 davka N=209 davka
*’ ustekinumabu ustekinumabu
\> N =249 N =209
Klinicka rgmisia, 8. tyzden 18 (7,3 %) 52 (20,9 %)* | 41 (19,6 %) 84 (40,2 %)*
Klinicka %VCd’ (100 bodov), 53 (21,5 %) 84 (33,7 %)° 60 (28,7 %) | 116 (55,5 %)*
6. tyzden
Kli?*odpoved’ (100 bodov), 50 (20,2 %) 94 (37,8 %)* 67 (32,1 %) | 121 (57,9 %)
8.fyzden
ed’ 70 bodov, 3. tyzden 67 (27,1 %) | 101 (40,6 %)° | 66 (31,6 %) | 106 (50,7 %)*
Odpoved’ 70 bodov, 6. tyzden 75 (30,4 %) | 109 (43,8 %)° | 81 (38,8 %) | 135 (64,6 %)

linicka remisia je definovana ako skore CDAI < 150; klinicka odpoved’ je definovana ako znizenie skore CDAI
minimalne o 100 bodov alebo ako stav klinickej remisie.
Odpoved 70 bodov je definovana ako znizenie skore CDAI minimalne o 70 bodov.
*  Zlyhania na anti-TNFa
** Zlyhania na konvenc¢nych terapiach
 p<0,001
b p<0,01
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UdrZiavacia $tadia (IM-UNITI) hodnotila 388 pacientov, ktori dosiahli klinick(i odpoved’ 100 bodov
v 8. tyzdni indukcie s ustekinumabom v Studiach UNITI-1 a UNITI-2. Pacienti boli randomizovani na
subkutanny udrziavaci rezim bud’ 90 mg ustekinumabu kazdych 8 tyzdnov, 90 mg ustekinumabu
kazdych 12 tyzdnov alebo placebo pocas 44 tyzdnov (odporucané udrziavacie davkovanie, pozri Cast’
4.2 v SPC ABSIMKY injek¢ny roztok (injek¢éna liekovka) a injekény roztok naplneny v injek¢nej

strieckacke).
&

Vyznamne vysSie podiely pacientov udrzali klinickd remisiu a odpoved’ v skupine heceneJ \
ustekinumabom v porovnani so skupinou s placebom v 44. tyzdni (pozri tabulku 4).

Tabulka 4: Udrzanie klinickej odpovede a remisie v IM-UNITI (44. tyzden; 52 tyzdno‘ odania
indukcnej davky)

Placebo* , 90 mg
ustekinumabu
kazdych
12 tyzdiov

N =131f N = 1297
Klinick4 remisia 36 % 49 %P
Klinickéa odpoved’ 44 % 58 %°
Klinicka remisia bez kortikosteroidov 30 % 47 %* 43 %°

Klinicka remisia u pacientov:
v remisii na zaciatku udrZiavacej liecby 46 % (3% 67 % (52/78)* | 56 % (44/78)

ktori boli zaradeni zo Stadie CRD3002F | 44 % ( 63 % (45/72° | 57 % (41/72)
ktori neboli doteraz lie¢eni anti-TNFa 49 o (28/51) | 65 % (34/52)¢ | 57 % (30/53)
ktori pristupili zo §tadie CRD3001° W%l) 41 % (23/56) 39 % (22/57)
Klinicka remisia je definovana ako skore CDAI < 150; klinigka oved je definovana ako znizenie CDAI minimalne
o0 100 bodov alebo ako stav klinickej remisie. &

*  Skupina s placebom sa skladala z pacientov, ktori odei na ustekinumab a boli randomizovani na placebo na
zacCiatku udrziavacej liecby.

T Pacienti so 100 bodovou klinickou odpovedou n kfhumab na zaciatku udrziavace;j liecby.
t Pacienti, ktori zlyhali na konvencne;j terapii, ale n anti-TNFa terapii.

§ Pacienti, ktori st anti-TNFa refraktérni/intol@gantni.

@ p<00l é

b

p <0,05 O
C . ,

nominalne vyznamné (p < 0,05)

V IM-UNITI, 29 zo 129 pdei @si neudrzalo odpoved’ na ustekinumab, ked’ boli lie¢eni kazdych
12 tyzdnov a mali povolent{ipgavu davky tak, aby dostavali ustekinumab kazdych 8 tyzdiov. Strata
odpovede bola deﬁnova%o skore CDAI > 220 bodov a zvysSenie o 100 bodov oproti skore CDAI
pri vstupe do Stadie. o pacientov bola klinicka remisia dosiahnuta v pripade 41,4 % pacientov
16 tyzdnov po upra mky.

Pacienti, ktori %kamenali klinick odpoved’ na indukciu ustekinumabu v 8. tyzdni indukénych
stadii UNITI-1 ITI-2 (476 pacientov), boli zaradeni do nerandomizovanej ¢asti udrziavacej Studie
(IM-UNITWra dostavali cely ¢as 90 mg subkutannu injekciu ustekinumabu. O osem tyzdnov neskor
dosiahlo 5073/ pacientov klinicku odpoved’ a pokrac¢ovalo v uzivani udrziavacieho davkovania
kazdych 8 tyzdinov; spomedzi tychto pacientov s pokracujiucim udrziavacim davkovanim si va¢Sina
udrz poved’ (68,1 %) a dosiahla remisiu (50,2 %) v 44. tyzdni, t. j. v podieloch, ktoré boli

po ako u pacientov, ktori povodne odpovedali na indukciu ustekinumabu.

31 pacientov, ktori odpovedali na indukciu ustekinumabu a boli randomizovani do skupiny
s placebom na zaciatku udrziavacej §tadie, 51 nésledne stratilo odpoved’ a dostavalo 90 mg
ustekinumabu subkutanne kazdych 8 tyzdinov. Vac¢sina pacientov, ktora stratila odpoved’ a vratila sa
k ustekinumabu tak urobila do 24 tyzdiov od indukénej infizie. Z tychto 51 pacientov 70,6 %
dosiahlo klinicku odpoved’ a 39,2 % dosiahlo klinickl remisiu 16 tyzdiiov po podani prvej subkutanne;j
davky ustekinumabu.
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V IM-UNITI boli pacienti, ktori dokon¢ili $tudiu az do 44. tyzdina, vhodni na pokracovanie v liecbe

v prediZenej $tadii. Spomedzi 567 pacientov, ktori boli zaradeni a lie¢eni ustekinumabom v prediZene;
studii, boli klinicka remisia a odpoved’ zvycajne udrzané do 252. tyzdna u pacientov, ktori zlyhali na
TNF terapiach ako aj u tych, ktori zlyhali na konvenénych terapiach.

V predizeni tejto §tudie neboli identifikované Ziadne nové bezpeénostné rizika po 5 rokoch lie¢by

u pacientov s Crohnovou chorobou. .
Endoskopia (J
V podstudii sa hodnotil endoskopicky vzhl'ad sliznice u 252 pacientov s vhodnou vycho ou

endoskopickou aktivitou ochorenia. Primarnym koncovym ukazovatel'om bola zmena @pr
vychodiskovému skore SES-CD (Simplified Endoscopic Disease Severity Score for'€rolih’s Disease),
zlozenému skore hodnotiacemu 5 ileo-kolonickych segmentov na pritomnost’/vel’l%’vredov, podiel
povrchu sliznice pokrytej vredmi, podiel povrchu sliznice postihnutej akymikol’\&( mi 1éziami

a pritomnost’/typ zGzenia/striktur. V 8. tyzdni bola po jednorazovej intravenozficfindukénej davke
zmena v SES-CD skore vécsia v skupine s ustekinumabom (n = 155, prie Apkna = — 2,8) ako

v skupine s placebom (n = 97, priemerna zmena =— 0,7, p = 0,012). z@

Odpoved. fistuly

V podskupine pacientov so secernujucou fistulou v tvode (8,8 %; n@), 12/15 (80 %)
ustekinumabom lie¢enych pacientov dosiahlo odpoved’ fistulfyv @ehu 44 tyzdnov (definovana ako
> 50 % znizenie oproti vychodiskovému stavu v indukéne;j §t|&u octe secernujucich fistal)

v porovnani s 5/11 (45,5 %) dostavajliicimi placebo.

Kvalita Zivota suvisiaca so zdravim O
Kvalita zivota suvisiaca so zdravim bola posudena na%zaklade dotaznikov Inflammatory Bowel
Disease Questionnaire (IBDQ) a SF-36. V 8. tyzdnt'prejavovali pacienti dostavajiici ustekinumab

Statisticky vyznamne vacsie a klinicky vyzna lepSenia na celkovom skore IBDQ a SF-36
Mental Component Summary Score v oboch §tidid¢h UNITI-1 a UNITI-2, a SF-36 Physical
Component Summary Score v UNITI-2, prigor@vnani s placebom. Tieto zlepSenia boli vSeobecne

lepsie udrzatel'né u pacientov lieCenych ustekifigmabom v $tadii IM-UNITI az do 44. tyzdna pri
porovnani s placebom. ZlepSenie kvali@ota suvisiacej so zdravim bolo vSeobecne udrzané pocas
predlzenia do 252. tyzdna. O

Ulcerdzna kolitida Q
Bezpecnost’ a tcinnost’ ustekiw sa hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanychs ntrickych Stidiach u dospelych pacientov so stredne t'azkou az
tazkou aktivnou ulcerozn tidou (Mayo skore 6 az 12; endoskopické podskore > 2). Program
klinického vyvoja pozostavab z jednej indukénej $tadie s intravendznym podavanim lieku
(oznacovanej ako s liecbou do 16 tyzdnov, po ktorej nasledovala 44-tyzdiova
randomizovana ydrzi ia Stadia so subkutannym podavanim lieku a s vysadenim lieku (d’alej len
UNIFI-M), ktora avovala najmenej 52 tyzdnov lieCby.

Vysledky ucinnosti prezentované pre UNIFI-1 a UNIFI-M boli zaloZené na centrdlnom prehl’ade
endoskopi@h vySetreni.

FI-1 zahtiiala 961 pacientov. Primarnym koncovym ukazovatel'om pre indukénu $tidiu bol
ientov v klinickej remisii v tyzdni 8. Pacienti boli randomizovani na jedno intravendzne

i¢ odporacanej odstupiiovanej davky priblizne 6 mg/kg (pozri tabul’ku 1, Cast’ 4.2), fixnej davky
% g ustekinumabu alebo placeba v tyzdni 0.

Boli povolené stibezné davky peroralnych kortikosteroidov, imunomodulatorov a aminosalicylatov
a 90 % pacientov pokracovalo v uZivani najmenej jedného z tychto liekov. U pacientov zaradenych do
Studie musela zlyhat’ konven¢na liecba (kortikosteroidy alebo imunomodulatory) alebo aspon jeden
biologicky liek (antagonista TNFa a/alebo vedolizumab). U 49 % pacientov zlyhala konvenc¢na, ale nie
biologicka liecba (94 % z nich bolo bez predchadzajtcej biologickej lieCby). U 51 % pacientov zlyhala
biologicka liecba alebo ju netolerovali. U priblizne 50 % pacientov zlyhala najmenej 1 predchadzajuca
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anti-TNFa liecba (48 % z nich bolo primarni non-respondéri) a u 17 % zlyhala najmenej 1 anti-TNFa
liecba a vedolizumab.

V tyzdni 8 bol v studii UNIFI-I vyznamne vy$si podiel pacientov v klinickej remisii v skupine lieCenej
ustekinumabom v porovnani s placebom (tabulka 5). Uz v tyZdni 2 pri najskorsej planovanej navsteve
v ramci $tadie a pri kazdej nasledujucej navsteve vyssi podiel pacientov s ustekinumabom nemal
rektalne krvacanie alebo dosiahol normalnu frekvenciu stolic v porovnani s pacientmi, ktori dostayali
placebo. Vyznamné rozdiely v ¢iastkovom Mayo skore a symptomatickej remisii boli pozor X
medzi ustekinumabom a placebom uz v tyzdni 2. ) (6

130 mg davkou vo vybranych koncovych ukazovatel'och, a preto je odstupiiované oyanie
odportac¢anou intravendznou indukénou davkou.

Uctinnost’ bola vyssia v skupine s odstupiiovanou davkou (6 mg/kg) v porovnani so G%Q;O

*

Tabulka 5: Zhrnutie klicovych vysledkov ucinnosti v Studii UNIFI-I (tyzden A

Placebo @:‘bﬁporﬁéané davka
N=319 ustekinumabu®
N =322

Klinicka remisia* 5 16 %°

E‘ paci.entf)v., u ktorych zlyhala konvenc¢na, ale nie 9 (@ 8) 19 % (29/156)°

iologicka liecba \

U pacientov, u ktorych zlyhala biologicka lie¢ba* m'(,’Z/ 161) 13 % (21/166)°

U pacientov, u ktorych zlyhal TNF a vedolizumab " % (0/47) 10 % (6/58)°
Klinicka odpoved® ‘V 7 31% 62 %

ij' pacigntQV, u kjcorjmh zlyhala konvenc¢na, ale ni©~ 35 % (56/158) 67 % (104/156)°

iologicka terapia &

U pacientov, u ktorych zlyhala biologicka lieg 27 % (44/161) 57 % (95/166)°

U pacientov, u ktorych zlyhal TNF a Vedﬂﬁs 28 % (13/47) 52 % (30/58)¢
Zhojenie sliznice’ NS 14 % 27 %

U pacigntQV, u kjcorjmh zlyhala konvenéQle nie 21 % (33/158) 33 % (52/156)°

biologicka terapia ~

U pacientov, u ktorych zlyhala bio@é lieCba 7 % (11/161) 21 % (35/166)°
Symptomatickd remisia* (@) 23 % 45 %"
K'om'biriované symptomaticka reffisiT a zhojenie R 9% 21 o4b
sliznice

*  Klinicka remisia je definovaha ako Mayo skore < 2 body a ziadne jednotlivé podskore > 1.
 Klinicka odpoved’ je defi ako pokles Mayo skore oproti vychodiskovym hodnotam o0 > 30 % a > 3 body a
zaroven pokles podskor talneho krvacania oproti vychodiskovej hodnote > 1 alebo podskore rektalneho krvacania

0 alebo 1. Q

¥ TNFa antagonigta @/a vedolizumab.

l Zhojenie slizn%’ﬂ:ﬁnovaﬂé ako endoskopické Mayo podskore 0 alebo 1.

t Symptomati@isia je definovana ako Mayo podskére frekvencie stolice 0 alebo 1 a podskore rektalneho
krvacania 0.

+ Kombil%é symptomaticka remisia a zhojenie sliznice st definované ako podskdre frekvencie stolice 0 alebo 1,
podskore rektalneho krvacania 0 a endoskopické podskore 0 alebo 1.

a <|0,001

b indlne vyznamné (p < 0,001)
oc\%ﬁnélne vyznamné (p < 0,05)
Wﬁa UNIFI-M hodnotila 523 pacientov, ktori dosiahli klinickii odpoved’ pri jednorazovom i.v.
podani ustekinumabu v §tudii UNIFI-I. Pacienti boli randomizovani na subkutanny udrziavaci reZim
bud’ 90 mg ustekinumabu kazdych 8 tyzdnov, 90 mg ustekinumabu kazdych 12 tyzdnov alebo placebo

pocas 44 tyzdnov (pre odporucané udrziavacie davkovanie pozri Cast’ 4.2 SPC ABSIMKY injekény
roztok (lickovka) a injek¢ny roztok naplneny v injekénej striekacke).

oo 3
£ Infizna davka ustekinumabl :Wim davkovacieho rezimu zalozeného na hmotnosti Specifikovaného v tabulke 1.
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V tyzdni 44 bol v oboch skupinach lie¢enych ustekinumabom vyznamne vyssi podiel pacientov
v klinickej remisii v porovnani s placebom (pozri tabul’ku 6).

Tabulka 6. Suhrn hlavnych meradiel ucinnosti v studii UNIFI-M (tyzden 44, 52 tyzdiov od podania

indukcnej davky)
Placebo* 90 mg 90 m
N=175 ustekinumabu | ustekipu
kazdych 8 kazdy
tyzdiov \ tyzdiiov
N=176 I&*p 172
Klinick4 remisia** 24 % 44 % L Bur

U pacientov, u ktorych zlyhala

49% (50/102)
konvenc¢na, ale nie biologicka lie¢ba d

31%(27/87) | 48 % (41/85)do‘

U pacientov, u ktorych zlyhala

4
biologicka liecba" 17 % (15/88) | 40 % (36 o] 23 % (16/70)¢

U pacientov, u ktorych zlyhal TNF a

15 % (4/27) 33 { / 1)! 23 % (5/22)¢
%a

vedolizumab
UdrZanie klinickej odpovede do tyzdna 44° 45 % 68 %*°
. , 0
U pame}lt(,)v, u kt.ory.ch zl}./ha!a o 51 % (44/87) ®% (66/85)° 77 % (38/102)
konvenc¢nd, ale nie biologicka liecba PN
U pacientov, u ktorych zlyhala o A \_) o . o d
biologicka lietba® 39 % (34/:% 65 % (59/91) 56 % (39/70)

U pacientov, u ktorych zlyhal TNF a

vedolizumab 41 % 67 % (14/21)° | 50 % (11/22)°
Zhojenie sliznice’ 0 51 %* 44 %"
UdrZanie klinickej remisie do tyzdia 44* %} 17/45) 58 % (22/38) | 65 % (26/40)°¢
Klinické remisia bez kortikosteroidov® % 42 %*® 38 %°
Dlhodoba remisia \"b‘ 35 % 57 % 48 %
Symptomaticka remisia* NSy 45% 68 %° 62 %4
Kombinovana symptomaticka remisia a 28 % 48 % ¢ 41 9%

zhojenie sliznice*
*  Po odpovedi na i.v. ustekinumab.
** Klinicka remisia je definovana ako Ma@ol'vr’e <2 body a ziadne jednotlivé podskore > 1.

% Klinicka odpoved’ je definovana ak ayo skore oproti vychodiskovym hodnotadm o > 30 % a >3 body a
zaroven pokles podskore rektalne ania oproti vychodiskovej hodnote > 1 alebo podskore rektalneho krvacania

0 alebo 1. @
¥ TNFa antagonista a/aleboé ab.

l Zhojenie sliznice je definovang ako endoskopické Mayo podskore 0 alebo 1.

£ Udrzanie klinickej remi@ﬁdﬁa 44 je definované ako klinicka remisia do tyzdnia 44 u pacientov v klinickej
remisii na zaciatku u ej liecby.

€ Klinick4 remisia bi(z@\(osteroidov je definovana ako klinicka remisia bez podavania kortikosteroidov v tyzdni 44.

! Dihodobé remi inovana ako ¢iastocna Mayo remisia pri > 80 % vSetkych navstev pred tyzdiiom 44 a ¢iasto¢na
Mayo remisia phyposlednej navsteve (tyzden 44).

i Symptomatické isia je definovana ako Mayo podskore frekvencie stolice 0 alebo 1 a podskore rektalneho
krvacania-0.

+  Kombitefaga symptomaticka remisia a zhojenie sliznice st definované ako podskare frekvencie stolice 0 alebo 1,

podskore rektalneho krvacania 0 a endoskopické podskore 0 alebo 1.
1
5

b
‘@inéﬂne vyznamné (p < 0,001)

V‘j omindalne vyznamné (p < 0,05)

Nie je statisticky vyznamné
Priaznivy u¢inok ustekinumabu na klinickl odpoved’, hojenie sliznic a klinick( remisiu sa pozoroval
pri indukénej a udrziavacej liecbe pacientov, u ktorych zlyhala konvené¢na, ale nie biologicka lieCba,
ako aj u pacientov, u ktorych zlyhala aspoii jedna predchadzajuca liecba antagonistom TNFa vratane
pacientov bez primarnej odpovede na terapiu antagonistami TNFa. Priaznivy G¢inok sa pozoroval aj
pri indukénej lie¢be pacientov, u ktorych zlyhala aspon jedna predchadzajuca lie¢ba antagonistami
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TNFa a vedolizumab, avSak pocet pacientov v tejto podskupine bol prili§ maly na to, aby sa dali
vyvodit’ kone¢né zavery o priaznivom t¢inku v tejto skupine pocas udrziavacej lieCby.

Respondeéri na indukcnu liecbu ustekinumabom v tyzdni 16

Pacienti lie¢eni ustekinumabom, ktori neodpovedali v tyZdni 8 $ttdie UNIFI-I, dostali 90 mg s.c.
ustekinumabu v tyzdni 8 (36 % pacientov). Z tychto pacientov 9 % pacientov, ktori boli povodne
randomizovani na odportcanu induként davku, dosiahlo klinick remisiu a 58 % dosiahlo klipi(@

odpoved’ v tyzdni 16. :\

Pacienti, ktori nedosiahli po indukénej davke ustekinumabu klinick odpoved’ v tyzdni g@e UNFI-
I, ale dosiahli odpoved’ v tyZdni 16 (157 pacientov), boli zaradeni do nerandomizovanQle studie
UNIFI-M a nad’alej dostavali udrziavacie davky kazdych 8 tyzdnov; u tychto paciem ac¢Sina
(62 %) udrzala odpoved’ a 30 % dosiahlo remisiu v tyzdni 44. N %

N

PredlZenie stidie %@
V UNIFI boli pacienti, ktori dokon¢ili studiu do 44. tyzdiia, vhodni na pok@

v lieébe v predizenej $tudii. Spomedzi 400 pacientov, ktori boli zaradeni ¢éni ustekinumabom
kazdych 12 resp. 8 tyzdiov v predizenej §tudii, bola symptomaticka remisig udrzana do 200. tyzdia

u pacientov, ktori zlyhali na konvencnej terapii (ale nie na biologickejnterapii) a u tych, ktori zlyhali na
biologickej terapii vratane tych, ktori zlyhali na anti-TNF terapii a t 1 vedolizumabom. Spomedzi
pacientov, ktori dostavali ustekinumab pocas 4 rokov lieCby d\b dnoteni pomocou uplného Mayo
skore v 200. udrziavacom tyzdni, 74,2 % (69/93) dosiahlo hojénie Sliznice a 68,3 % (41/60) dosiahlo
klinick remisiu. é

ukézala bezpecnostny profil medzi 44. a 220. tyzdiom, ktory bol porovnatelny s profilom

Analyza bezpe¢nosti zahtiajica 457 pacientov (1 289, Qorokov) sledovanych az do 220. tyzdna
pozorovanym do 44. tyzdna.

V prediZeni tejto $tudie neboli identifikované %{vaé bezpec¢nostné rizika po 2 rokoch liecby
u pacientov s ulcer6znou kolitidou.

Endoskopicka normalizacia

Endoskopicka normalizécia bola defi ako endoskopické Mayo podskore 0 a bola pozorovand uz
v tyzdni 8 $tadie UNIFI-I. V tyzdni adie UNIFI-M bola dosiahnutd u 24 % resp. 29 % pacientov
lieCenych ustekinumabom kazdy resp. 8 tyzdilov v porovnani s 18 % pacientov v skupine
s placebom.

W)
Histologické a histo-endo, i¢ké zhojenie sliznic
Histologické zhojenie (d€fimevané ako infiltracia neutrofilov v < 5 % krypt, bez destrukcie a bez
erozie, ulceracie aleb laéného tkaniva) sa hodnotilo v tyzdni 8 Stadie UNIFI-I a v tyzdni 44

pacientov v odp ) davkovej skupine dosiahli histologické zhojenie (36 %) v porovnani

s pacientmi v skupime s placebom (22 %). V tyzdni 44 sa pozorovalo udrzanie tohto u¢inku

u vyznamne vySst€ho poctu pacientov s histologickym zhojenim v skupine, ktora dostavala
ustekinum zdych 12 tyzdiov (54 %) resp. kazdych 8 tyzdiov (59 %), v porovnani so skupinou,

studie UNIFI-M, V! 8 po jednorazovej intravendznej indukénej davke vyznamne vyssie podiely

ktora dostavata placebo (33 %).

Ko '&Vany koncovy ukazovatel histo-endoskopického zhojenia sliznice definovany ako stav, ked’

pac dosiahli zhojenia sliznice aj histologické zhojenie, sa hodnotil v tyzdni 8 §tidie UNIFI-I

a%’ridni 44 stadie UNIFI-M. Pacienti lieCeni ustekinumabom v odportac¢anej davke preukazali
yznamné zlepSenie v koncovom ukazovateli histo-endoskopického zhojenia sliznice v tyzdni 8

v skupine s ustekinumabom (18 %) v porovnani so skupinou s placebom (9 %). V tyzdni 44 sa

pozorovalo udrzanie tohto u¢inku u vyznamne vysSieho poctu pacientov s histo-endoskopickym

zhojenim sliznice v skupine, ktora dostavala ustekinumab kazdych 12 tyzdiov (39 %) resp. kazdych 8

tyzdnov (46 %), v porovnani so skupinou, ktora dostavala placebo (24 %).
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Kvalita Zivota suvisiaca so zdravim
Kyvalita Zivota suvisiaca so zdravim bola hodnotend pomocou Dotaznika pre zapalové ochorenie Criev
(IBDQ), dotaznikov SF-36 a EuroQoL-5D (EQ-5D).

V tyzdni 8 stadie UNIFI-I pacienti lie¢eni ustekinumabom vykazovali vyznamne vacsie a klinicky
vyznamné zlepSenie celkového skore IBDQ, EQ-5D a EQ-5D VAS, skore sthrnnej hodnoty
mentalnych komponentov SF-36 a skore stthrnnej hodnoty fyzickych komponentov SF-36 v por i
s placebom. Tieto zlepSenia sa udrzali u pacientov lieCenych ustekinumabom v §tudii UNIFI- 0
tyzdita 44. ZlepSenie kvality Zivota suvisiacej so zdravim, merané pomocou IBDQ a SF-86, &Zalo
pocas predlzenia az do 92. tyzdia.

Pacienti, ktori dostavali ustekinumab, mali vyznamne véc¢sie zlepSenie v produktivi x, ktoré sa
prejavilo vacsim zniZzenim celkového obmedzenia v praci, aj v obmedzeni aktivityéﬁnotenej podla
dotaznika WPAI-GH v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.

N
Hospitalizdcie a operacie suvisiace s ulceroznou kolitidou (UC) q
Do tyzdia 8 stidie UNIFI-I bol podiel pacientov hospitalizovanych v sty @s UC vyznamne nizsi
u pacientov v skupine s odporuc¢anou davkou ustekinumabu (1,6 %, 5/32&/ porovnani s pacientmi
v skupine s placebom (4,4 %, 14/319) a Ziaden pacient nebol operovany v suvislosti s UC spomedzi
tych, ktori dostavali ustekinumab v odporucanej indukénej davke, v vnani s 0,6 % (2/319)
pacientov v skupine s placebom.

Do tyzdia 44 studie UNIFI-M sa pozoroval vyznamne nizsi &hospitalizécii spojenych s UC

u pacientov v kombinovanej skupine s ustekinumabom (@ /348) v porovnani s pacientmi

v skupine s placebom (5,7 %, 10/175). Nizsi pocet paci skupine s ustekinumabom (0,6 %,
2/348) podstupil do tyzdna 44 operacie suvisiace s UGy porovnani s pacientmi v skupine s placebom
(1,7 %, 3/175).

Imunogenita ,b

Pocas liecby ustekinumabom sa mézu vytv otilatky proti ustekinumabu a vic¢Sina z nich su
neutralizujuce protilatky. Tvorba protilatok profi ustekinumabu je spojend so zvySenym klirensom
ustekinumabu u pacientov s Crohnovoy clierobou alebo ulceréznou kolitidou. Nebola pozorovana

znizena u¢innost’. Neexistuje jasna ki a medzi pritomnostou protilatok proti ustekinumabu a
vyskytom reakcii v mieste vpichu in

Pediatricka populacia Q{
Eurépska agentura pre liel!} ila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s ustekinumabom
v jednej alebo viacerych & pinach pediatrickej populacie pre Crohnovu chorobu a ulceréznu

kolitidu (informacie o pauzitt v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).
5.2 Farmakokingt vlastnosti
Po podani odp@wj intravenoznej induk¢nej davky bol median maximalnej koncentracie

ustekinumabu v s€re pozorovany 1 hodinu po infuzii u pacientov s Crohnovou chorobou 126,1 pg/ml a
u pacientoéylceréznou kolitidou 127,0 pg/ml.

Distfib %\g
Me@ istribu¢ného objemu pocas terminalnej fazy (Vz) po jednorazovom intravendznom podani
pac\ m so psoriazou sa pohyboval v rozsahu od 57 do 83 ml/kg.

jotransformacia
Presna metabolicka draha ustekinumabu nie je znama.

Eliminacia

Median systémového klirensu (CL) po jednorazovom intravendznom podani sa u pacientov so
psoriazou pohyboval v rozsahu od 1,99 do 2,34 ml/detv/kg. Median pol¢asu (ti2) ustekinumabu bol
priblizne 3 tyzdne u pacientov s ulceréznou kolitidou, Crohnovou chorobou, psoriazou a/alebo
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psoriatickou artritidou, v rozsahu od 15 do 32 dni pocas vSetkych §tudii zameranych na psoriazu
a psoriaticku artritidu.

Linearita davky
U pacientov so psoriazou sa systémova expozicia ustekinumabu (Cmax @ AUC) zvySovala

proporcionalne v zévislosti na davke po jednorazovom intravendznom podani v rozsahu davok od
0,09 mg/kg do 4,5 mg/kg.

*

\

Osobitné skupiny pacientov

Farmakokinetické udaje tykajtce sa pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecer(
k dispozicii.

Neuskutocnili sa zZiadne Specialne Studie s intravendznym ustekinumabom so stars ud’rm alebo
s pediatrickymi pacientmi.

U pacientov s Crohnovou chorobou a ulcer6znou kolitidou bola variabilita %usteklnumabu
ovplyvnena telesnou hmotnost'ou, hladinou albuminu v sére, pohlavim a u protilatok proti
ustekinumabu, pricom telesna hmotnost’ bol hlavny kovariat ovplyvnu]u%strlbucny objem. Okrem
toho pri Crohnovej chorobe bol klirens ovplyvneny C-reaktivnym prdtginom, Groviiou zlyhania
antagonistov TNF a rasou (4zijské rasa oproti neazijskej rase). VplyWwtychto kovariatov bol v rozmedzi
+ 20 % typickej alebo referencnej hodnoty prislusného PK pata takze Gprava davky nie je pre
tieto kovariaty potrebna. Stibezné pouzivanie imunomodulato malo vyznamny vplyv na
dispoziciu ustekinumabu.

Regulovanie enzgmov CYP450 0
Uc¢inky IL-12 alebo IL-23 na regulaciu enzymov CY, oli hodnotené v in vitro Studii na 'udskych
hepatocytoch, ¢o preukazalo, ze IL-12 a/alebo 1L-2 rovych koncentraciach 10 ng/ml nemenia

aktivitu l'udskych enzymov CYP450 (CYP1A2, ®2C9, 2C19, 2D6 alebo 3A4; pozri Cast’ 4.5).

Uskutocnila sa otvorena studia liekovych in -@ 11 fazy 1, stidia CNTO1275CRD1003, na
vyhodnotenie u¢inku ustekinumabu na enzymd%¢ aktivity cytochromu P450 po indukénom a
udrziavacom davkovani u pacientov s gktiwgou Crohnovou chorobou (n = 18). Neboli pozorované

ziadne klinicky vyznamné zmeny v iCii kofeinu (substrat CYP1A2), warfarinu (substrat
CYP2C9), omeprazolu (substrat CY 9), dextrometorfanu (substrat CYP2D6) ani midazolamu
(substrat CYP3A) pri ich stibezn uziti s ustekinumabom v schvalenej odporucanej davke

u pacientov s Crohnovou chor@ ozri Cast 4.5).

5.3 Predklinické udalf Q&peénosti

Predklinické udaje 21 a zéklade $tudii toxicity po opakovanom podéavani a vyvojovej a
reproduk¢nej toxici tane farmakologického hodnotenia bezpe¢nosti, neodhalili Ziadne osobitné
riziko (napr org%toxwlty) pre l'udi. V stadiach vyvojovej a reprodukénej toxicity na makakoch
sa nepozoroval@neiiaduce ucinky na fertilitu samcov, ani vrodené chyby alebo vyvojova toxicita.
Takisto sa nepozdfovali ziadne neziaduce ucinky na fertilitu samic pri pouziti analogicke;j protilatky
proti IL-IQ%na mysiach.

Hlaw@vok v §tadiach na zvieratach boli priblizne az 45-nasobne vysSie nez je najvyssia
tna davka ur¢ena na podanie pacientom so psoriazou a vysledné vrcholové sérové

ekv
racie u opic boli viac nez 100-nasobne vyssie nez koncentracia pozorovana u l'udi.

die karcinogenity sa s ustekinumabom neuskuto¢nili vzhl'adom na absenciu vhodnych modelov na
protilatku s neskrizenou reaktivitou voci IL-12/23 p40 u hlodavcov.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych litok

disodna sol’ kyseliny etyléndiamin-tetraoctovej (EDTA), dihydrat (E385)
L-histidin

L-histidinium-chlorid, monohydrat . @
L-metionin \
polysorbat 80 (E433) . (J
sachardza @

voda, na injekcie

6.2 Inkompatibility . @

Nevykonali sa §tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi @ mi. ABSIMKY sa
ma iba riedit’ roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). ABSIMKY sa podavat’ v tej istej
intravendznej linke subezne s inymi liekmi. {

6.3 Cas pouZitelnosti 0
2 roky \KJO

Neuchovavajte v mraznicke.

9 .

Po zriedeni bola chemicka a fyzikalna stabilita pocas po
pri 23°C — 27°C alebo 7 dni pri 2°C —8°C..

(in-use) preukazana pocas 24 hodin

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ih g sa nepoda ihned’, cas a podmienky

uchovavania pred pouzitim su v zodpovednosti uziwatel'a a normalne by ¢as nemal byt’ dlhsi ako 24
hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, pokial riedeni ehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok.

6.4 Speciilne upozornenia na uchoyavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — ®Neuchovévajte v mraznicke.
Uchovavajte injek¢nu lieckovku v@, vomkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovévan‘fé %eni lieku, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

26 ml sterilného go OQ' 30 ml injekénej liekovke zo skla typu I uzavretej gumovou zatkou obalenou
butylom. V jedn aleni je jedna injek¢na liekovka s lieckom ABSIMKY.

6.6 gpeciz’lne patrenia na likvidaciu

Roztok v injekénej liekovke s lickom ABSIMKY sa nema pretrepavat’. Pred podanim treba roztok
Vizu*lmntrolovat’, ¢i nevidno pevné Castice alebo ¢i nedoslo k zmene sfarbenia. Roztok je

be y az svetlozIty a ¢iry az slabo opalescenény. Liek sa nema pouzit, ak roztok zmenil farbu
| Z@ mutny, alebo ak st pritomné cudzorodé pevné Castice.

Mlenie

Liek ABSIMKY koncentrat na infuzny roztok musi byt zriedeny a pripraveny zdravotnickym
pracovnikom pouzitim aseptickej techniky.

1. Vypocitajte davku a potrebny pocet injekénych liekoviek licku ABSIMKY na zaklade
hmotnosti pacienta (pozri ¢ast’ 4.2, tabulka 1). Jedna 26 ml injekéna liekovka lieku ABSIMKY
obsahuje 130 mg ustekinumabu. Pouzite len kompletné injekéné liekovky lieku ABSIMKY.
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2. Z 250 ml infazneho vaku odoberte a potom zlikvidujte objem roztoku chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) rovnajuci sa objemu liecku ABSIMKY, ktory sa ma pridat’ (odstrante 26 ml
chloridu sodného na kazda potrebnt injekénu liekovku lieku ABSIMKY, pri 2 injekénych
liekovkach — odstrante 52 ml, pri 3 injekénych lieckovkach — odstrante 78 ml, pri 4 injekénych
liekovkach — odstrante 104 ml).
3. Odoberte 26 ml licku ABSIMKY z kazdej potrebnej injek¢nej liekovky a pridajte ich do 250 ml
infuzneho vaku. Kone¢ny objem v infuznom vaku ma byt 250 ml. Jemne pomiesajte. , é
4, Pred podanim vizualne skontrolujte zriedeny roztok. Nepouzite ho, ak spozorujete Vid@
zie

nepriehladné Castice, sfarbenie alebo cudzie Castice. .

5. Zriedeny roztok podavajte pocas najmenej jednej hodiny. Po zriedeni sa mé podani
dokoncit’ do 24 hodin od zriedenia v infiznom vaku.

6. Pouzite len infizny set s in-line sterilnym nepyrogénnym filtrom s nizkou vaZbiou Bielkovin

(velkost porov 0,2 mikrometra).

7. Kazda injek¢éna liekovka je len na jednorazové pouZitie a akykol'vek nep .m@iek sa ma
zlikvidovat’ v sulade s narodnymi poziadavkami. @

Accord Healthcare S.L.U. 0
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n \ 0
Edifici Est, 6a Planta &
08039 Barcelona
Spanielsko

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/24/1880/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIF*PREDI.ZENIA REGISTRACIE

Déatum prvej registracie: 12 decemb@%

o

10. DATUM REVI’ZIE)&J@‘J

Podrobné informécie o lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.curddau.

2
<
N

*
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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neziaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU
&

ABSIMKY 45 mg injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke \
ABSIMKY 90 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke ) 2 (J
2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE ’Q,

N2
ABSIMKY 45 mg roztok naplneny v injek¢nej striekacke \
Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml. %

ABSIMKY 90 mg roztok naplneny v injekénej striekacke &
Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1 ml.

Ustekinumab je plne humanna monoklonova protilatka IgG1x prg 'Qleukinu (IL)-12/23, ktora
vznikéd v mysich myelomovych bunkovych liniach pouzitim rantnej DNA technolégie.
Pomocna latka so zndmym téinkom

Jedna jednotka objemu obsahuje 0,02 mg polysorbatu 80 dpoveda 0,02 mg v jednej 45 mg
davke.

Jedna jednotka objemu obsahuje 0,05 mg polysorba %o zodpoveda 0,04 mg v jednej 90 mg
davke.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ast Q\

3. LIEKOVA FORMA 0

ABSIMKY 45 mg injekény rozto@en\'/ v injekénej striekacke (injek¢ény roztok)

ABSIMKY 90 mg inj ekérﬁ ro@naplnen\'/ v injekénej striekacke (injek¢ény roztok)

Roztok je bezfarebny az ty a Ciry az slabo opalescencny.

4. KLINICI(EE_ JE
4.1 Terape-&'@! indikacie

LoZiskové%iéza
Liek AiSI Y je indikovany na lieCbu stredne zavaznej aZz zavaznej loziskovej formy psoriazy

udo yeh pacientov, u ktorych sa nedostavila klinicka odpoved’ na iné systémové terapie, vratane
cyl@o inu, metotrexatu (MTX) alebo PUVA (psolaren a ultrafialové Ziarenie pasma A), pripadne st
fl\ to terapie kontraindikované alebo ich netoleruju (pozri ¢ast’ 5.1).

Miskové psoriaza u pediatrickych pacientov
Liek ABSIMKY je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy u detskych
a adolescentnych pacientov od 6 rokov a starSich, ktori nie st dostato¢ne kontrolovani alebo netoleruju
iné systémové terapie alebo fototerapie (pozri ¢ast’ 5.1).
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Psoriaticka artritida (PsA)

Liek ABSIMKY, v monoterapii alebo v kombinacii s MTX, je indikovany na liecbu aktivne;j
psoriatickej artritidy u dospelych pacientov, ak nebola odpoved’ na predchadzajucu nebiologickil
lie¢bu antireumatickym lieckom modifikujiacim chorobu (DMARD, z angl. disease-modifying
anti-rheumatic drug) dostato¢na (pozri ¢ast’ 5.1).

Crohnova choroba

Liek ABSIMKY je indikovany na lie¢bu dospelych pacientov so stredne tazkou az taZkou a N)u
Crohnovou chorobou, u ktorych odpoved’ bud’ na konvencnu terapiu alebo na terapiu an‘a

tumor nekrotizujuceho faktoru alfa - TNFa bola neadekvatna, alebo doslo k strate odpov lebo
takuto terapiu netoleruj, alebo je im kontraindikovana.

ulcerdznou kolitidou, u ktorych odpoved’ bud’ na konvenént terapiu alebo na 1cku terapiu bola
neadekvatna, alebo doslo k strate odpovede, alebo takuto terapiu netoleruju je im
kontraindikovana (pozri Cast’ 5.1). {

Ulcerdzna kolitida %
Liek ABSIMKY je indikovany na liecbu dospelych pacientov so stredne fazkou %z tezkou aktivnou

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Liek ABSIMKY je uréeny na podavanie pod vedenim a dozofp @ rov, ktori maju skasenosti
s diagnostikovanim a lie¢bou ochoreni, na ktoré je lick ABSI ndikovany.

Davkovanie O

Loziskovéa psoridza Q
Odporucané davkovanie lieku ABSIMKY je ﬁvodw a 45 mg podana subkutanne, po com
nasleduje davka 45 mg o 4 tyzdne neskor, a p to@liek podava kazdych 12 tyzdnov.

U pacientov, u ktorych sa nedostavila klinic poved’ ani po 28 tyzdioch liecby, treba uvazovat’
o preruseni terapie.

Pacienti s telesnou hmotnostou > 10

Pacientom s telesnou hmotnostou > g sa podava tvodna davka 90 mg subkutanne, po com
nasleduje davka 90 mg o 4 tyzd or, a potom sa liek podava kazdych 12 tyzdnov. U tychto
pacientov sa zistilo, Ze je uc1n Vka 45 mg. Napriek tomu davka 90 mg bola G¢innejsia (pozri

Cast’ 5.1, tabul’ka 3). -‘(

Psoriaticka artritida ( Psﬁ\

Odporucané davkova li%ku ABSIMKY je uvodna davka 45 mg podana subkutanne, po ktorej

nasleduje 45 mg daykawe’4 tyzdne neskor, a potom kazdych 12 tyzdnov. U pacientov s hmotnostou
dee pouzit’ ddvka 90 mg.

> 100 kg sa mo6z
U pacientov ktokeodpovedali na liecbu do 28. tyzdna, treba zvazit’ prerusenie liecby.

Starsi [ di%m veku > 65 rokov)
Star%aoientom nie je potrebné upravovat davkovanie (pozri Cast’ 4.4).

P, @[a funkcie obliciek a pecene
PouZitie ustekinumabu sa neskimalo v tejto populacii pacientov. Nie je mozné poskytnut’ ziadne
orucania ohl'adne davkovania.
Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a Gi¢innost’ ustekinumabu u deti so psoriazou mladsich ako 6 rokov alebo u deti so
psoriatickou artritidou mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené.
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Loziskova psoriaza u pediatrickych pacientov (6 rokov a viac)

Odporucana davka licku ABSIMKY pre pediatricka populaciu s telesnou hmotnostou vy$Sou ako 60
kg je uvedena nizsie (tabulka 1). ABSIMKY sa ma podat’ v 0. a 4. tyzdni, a potom kazdych

12 tyzdnov.

Tabulka 1: Odporucana davka lieku ABSIMKY pre psoriazu u pediatrickych pacientov
Telesnd hmotnost’ v ¢ase davkovania Odporucana davka (é )
<60 kg* - ,
> 60 —< 100 kg 45 mg ‘,7%)
> 100 kg Omg
* Liek ABSIMKY nie je k dispozicii pre pacientov, ktori vyZzaduju niz§iu ako plnti 454ng davku.
Ak je vyzadovana ina davka, maju sa pouzit’ iné lieky obsahujuce ustekinumab, kt 1to
moznost’ ponukaju. .

T4

Pre lieck ABSIMKY neexistuje ziadna forma davky, ktora by u pediatrickych (%tov s telesnou
hmotnost'ou niz§ou ako 60 kg umoznovala davkovanie podl'a telesnej hmo . @'pacientov s
telesnou hmotnost'ou nizS§ou ako 60 kg ma byt’ davkovanie presne stanoyén zéaklade mg/kg s
pouzitim in¢ho lieku obsahujliceho ustekinumab, 45 mg injekény roztok vimjekénych liekovkach,
ktory poskytuje davkovanie podl'a telesnej hmotnosti.

U pacientov, u ktorych sa nedostavila klinickd odpoved’ ani p% diioch liecby, treba uvazovat’

o preruseni terapie. :

Crohnova choroba a ulcerézna kolitida Q
V lie¢ebnom rezime sa prva davka liecku ABSIMKY pgddva’intravenozne. Davkovanie pri reZzime
intravenozneho podavania, pozri Cast’ 4.2 v SPC 130 mg koncentrat na infizny roztok.

Prvé subkutanne podanie 90 mg lieku ABSI a uskutocnit’ v 8. tyZdni po intravendznej
davke. Po tomto sa odporuca davkovanie kazdy tyzdnov.

Pacienti, ktori nemali primerant odpoved’ v 8. t¥zdni po prvej subkutannej davke, moézu v tom Case
dostat’ druhti subkutannu davku (pozri §astys.1).

Pacienti, ktori stratia odpoved pri 'Q/ani kazdych 12 tyzdnov, mézu mat’ prinos zo zvysenia
frekvencie davkovania na kazdych8 tzdnov (pozri Cast’ 5.1, Cast’ 5.2).

U pacientov moze byt davk@vami€ nasledne kazdych 8 tyzdnov alebo kazdych 12 tyzdnov, podla
klinického postdenia (pozi >5.1).

Ukoncenie liecby sa 1 Vaiit’ u pacientov, u ktorych sa nezaznamena ziadny terapeuticky prinos
do 16 tyzdiov pa,i.¥. 1fidukcnej ddvke alebo 16 tyzdiiov po zmene na udrziavaciu davku kazdych

8 tyzdiov. o
Pocas liecby lickom ABSIMKY mozno pokracovat’ podavanim imunomodulatorov a/alebo
kortikosten%v. U pacientov, ktori odpovedali na liecbu lieckom ABSIMKY, sa v stlade so

§tandarimi liecby ma znizit’ alebo ukoncit’ pouzivanie kortikosteroidov.

Crohnovej chorobe a ulcerdznej kolitide terapia prerusi, obnovenie lieCby so subkutannym

a&@anim kazdych 8 tyzdnov je bezpecné a ucinné.
Mgi ludia (vo veku > 65 rokov)

Star§im pacientom nie je potrebné upravovat’ davkovanie (pozri Cast’ 4.4).

Porucha funkcie obliciek a pecene
Pouzitie ustekinumabu sa neskimalo v tejto populécii pacientov. Nie je mozné poskytnut’ ziadne
odportcania ohl'adne davkovania.



Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ¢innost’ ustekinumabu v lie¢be Crohnovej choroby alebo ulcerdznej kolitidy u deti
mladsich ako 18 rokov neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Spdsob podévania
ABSIMKY 45 mg a 90 mg naplnené injek¢né strickacky su urené iba na subkutannu injekciu. Ak je
to mozné, miestami aplikacie nemaju byt’ plochy koze postihnuté psoridzou.

*

Po nalezitom zaskoleni, ako sa podava subkutanna injekcia, mézu lick ABSIMKY podé‘(at’ éc'}nti
alebo ich oSetrovatelia, ak to lekar uzné za vhodné. Lekar mé vSak pacienta nad’alej staro@
sledovat’. Pacientov alebo ich oSetrovatel'ov treba poucit, aby podavali predpisané mnagzstve’licku

ABSIMKY podrla navodu uvedenom v pisomnej informacii pre pouzivatel'a. ZrozuiiteI'1%é pokyny
o podavani lieku st v pisomnej informacii pre pouzivatela. N

Pozri Cast’ 6.6, kde su podrobnejsie informacie o priprave a zaobchadzani s li
4.3 Kontraindikacie &
ny

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok 1@ ch v Casti 6.1.
)

Klinicky zadvazna aktivna infekcia (napr. aktivna tuberkuléza,’po@st’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani %

Sledovatelnost’ 0

Za ucelom zlepsenia sledovatelnosti biologickych li \@d ma zretel'ne zaznamenat nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Infekcie @

Ustekinumab mdze mat’ potencial zvySovat vzniku infekcii a reaktivovat’ latentné infekcie.

V klinickych $tadiach a v postmarketingovej oBservacnej $tadii u pacientov so psoridzou sa pozorovali
zavazné bakterialne, plesiiové a virusoyé thfekcie u pacientov lieCenych ustekinumabom (pozri

Cast’ 4.8).

U pacientov lie¢enych ustekinu boli hlasené oportinne infekcie vratane reaktivacie
tuberkuldzy, iné oportiinne bakf@ridine infekcie (vratane atypickej mykobakterialnej infekcie,
listériovej meningitidy, leg) ¢j pneumonie a nokardidzy), oportinne plesiiové infekcie,
oportinne virusové infek 'ecﬁtane encefalitidy spdsobenej herpes simplex 2) a parazitarne infekcie
(vratane oénej formy to@mézy).

Pri zvazovani poyZi iQ(u ABSIMKY u pacientov s chronickou infekciou alebo s anamnézou
rekurentnej infe %’potrebné opatrnost’ (pozri Cast’ 4.3).
Pred zacatim tera§ lieckom ABSIMKY je potrebné pacienta vySetrit’ na pritomnost’ infekcie
tuberkuléz@BSIMKY sa nesmie podavat’ chorym s aktivnou tuberkul6zou (pozri ¢ast’ 4.3). K liecbe
latentnej infeKcie tuberkulozy treba pristipit’ pred podanim liecku ABSIMKY'. Antituberkul6éznu
teram‘%ba takisto zvazit pred zacatim liecby lieckom ABSIMKY u pacientov s latentnou alebo
akti tuberkul6zou v minulosti, u ktorych nie je mozné zarucit’ adekvatny priebeh liecby. U

p c@v uzivajucich lick ABSIMKY treba pocas lieCby a po nej starostlivo sledovat’ znamky
@nptémy aktivnej tuberkulozy.

Pacientov treba poucit,, aby vyhladali lekarsku pomoc v pripade, ak sa vyskytni znamky alebo

symptomy poukazujice na infekciu. Ak sa u pacienta rozvinie zavazna infekcia, je potrebné pacienta
starostlivo sledovat’ a nesmie sa mu ABSIMKY podavat’, kym nie je infekcia vyliecena.
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Malignity

Imunosupresiva ako ustekinumab maju potencial zvySovat’ riziko vzniku malignity. U niektorych
pacientov, ktori dostavali ustekinumab v klinickych sktiSaniach a v postmarketingovej observacnej
Studii u pacientov so psoriazou, sa rozvinuli kutdnne a nekutanne malignity (pozri ¢ast’ 4.8). Riziko
malignity mdze byt’ vyS§ie u pacientov so psoriazou, ktori boli v priebehu ochorenia lieeni inymi
biologickymi liekmi.

. q ]
Neuskutocnili sa ziadne klinické $tadie, do ktorych by boli zaradeni pacienti s anamnézou m m Y,
alebo pacienti, u ktorych by liecba pokracovala, ak u nich pocas terapie ustekinumabom do$

k vzniku malignity. Preto je potrebné starostlivo zvazovat’ pouzitie licku ABSIMKY u @

pacientov.

U vsetkych pacientov, predovSetkym u pacientov starSich ako 60 rokov, u pacie.nt@)redlrienou
imunosupresivnou lie¢bou v anamnéze alebo u pacientov s liecbou PUVA v an m*é , je potrebné
sledovat’ objavenie rakoviny koze (pozri Cast’ 4.8). Q

Systémové a respiracné reakcie z precitlivenosti @

Systemové {

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené zavazné reakcie z precitlivenosti N niektorych pripadoch niekol’ko
dni po liecbe. Vyskytla sa anafylaxia a angioedém. Ak sa vyskytne laktické alebo in4 zavazna

reakcia z precitlivenosti, je potrebné pristupit’ k nalezitej lieChe ABSIMKY vysadit’ (pozri
gast 4.8). &

Respiracné
Pocas pouzivania ustekinumabu po schvaleni boli hlas ady alergickej alveolitidy, eozinofilnej

pneumonie a neinfekenej organizujucej sa pneumonigs ické prejavy zahfnali kasel’, dyspnoe
a intersticidlne infiltraty po podani jednej az troch dawok: Zavazné dosledky zahfnali respiracné
zlyhanie a predlzent hospitalizaciu. ZlepSenie b asené po ukonceni podavania ustekinumabu

a v niektorych pripadoch tiez po podani kortiko dov. V pripade, ze bola vylucend infekcia
a diagndza bola potvrdena, ukoncite liecbu @ inumabom a zacnite vhodnu liecbu (pozri Cast’ 4.8).

Kardiovaskularne prihody

U pacientov so psoridzou, ktori dost4 tekinumab v postmarketingovej observacnej Stidii boli
pozorovan¢ kardiovaskularne priho atane infarktu myokardu a cievnej mozgovej prihody. Pocas
lieCby lickom ustekinumabu sa majuravidelne hodnotit’ rizikové faktory kardiovaskularnych

ochoreni. @
S
Ockovania (J

Odporuca sa nepodavat'Zivéwirusové alebo zivé bakterialne vakciny (ako Bacillus Calmette-Guérin
(BCQG)) sucasne s lie BSIMKY. Speciélne klinické §tidie s Gi¢ast'ou pacientov, ktori nedavno
dostali zivé virusov o0 zivé bakterialne vakciny, sa neuskutoc¢nili. K dispozicii nie st Ziadne udaje
o sekundarnom %S% infekcie zivymi vakcinami u pacientov lieCenych ustekinumabom. Pred
ockovanim 2iV§§im50Wmi alebo zivymi bakterialnymi vakcinami sa terapia lickom ABSIMKY
nema podavat’ najienej 15 tyzdnov od poslednej davky a k terapii sa mozno vratit’ najskor 2 tyzdne
po oékova@dikujﬁci lekari sa maju oboznamit’ so sthrnmi charakteristickych vlastnosti lieku pre
§peciﬁclEé vakciny pre podrobnejsie informacie a pokyny o sibeZznom pouzivani imunosupresiv po
ock i

P ie zivych vakcin (ako je BCG vakcina) detom vystavenym ustekinumabu in utero sa
n&porﬁéa pocas dvanastich mesiacov po narodeni alebo dovtedy, kym nie st hladiny ustekinumabu

Vre deti nedetegovatel'né (pozri Casti 4.5 a 4.6). Ak existuje jasny klinicky prinos pre konkrétne
diet'a, moze sa zvazit podanie Zivej vakciny v skorSom Case, ak su hladiny ustekinumabu v sére
dietat’a nedetekovatelné.

Pacienti lie¢eni lickom ABSIMKY mdézu subezne dostat’ inaktivované alebo mftve vakciny.
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Dlhodoba lie¢ba ustekinumabom nepotlaca humoralnu imunitnt odpoved’ na pneumokokovi
polysacharidovi alebo tetanovt vakcinu (pozri Cast’ 5.1).

Stbezna imunosupresivna liecba

V stadiach so psoridzou sa nehodnotila bezpe¢nost’ a u¢innost’ ustekinumabu v kombindcii

s imunosupresivami, vratane biologickych latok alebo fototerapie. V stadiach so psoriatickou
artritidou sa nepreukdzalo, Ze by subezné podavanie MTX malo vplyv na bezpecnost alebo ﬁéin@st’

ustekinumabu. V §tudiach s Crohnovou chorobou sa nepreukazalo, ze by subezné podavanie
imunosupresiv alebo kortikosteroidov malo vplyv na bezpecnost’ alebo u¢innost’ ustekinumabu®
potrebné starostlivo zvazit’ sicasné podavanie inych imunosupresiv a licku ABSIMKY z‘lebﬁychod
na tuto terapiu z iného imunosupresivneho biologického lieCiva (pozri Cast’ 4.5).

Imunoterapia
Ustekinumab sa nehodnotil u pacientov, ktori podstapili alergénova imunoterap}u% J€ zname, Ci

ustekinumab méze mat’ vplyv na alergénovi imunoterapiu.

VéazZne ochorenia koze :D

U pacientov so psoriazou bola po liecbe ustekinumabom hlasena exfoliati rmatitida (pozri

Cast’ 4.8). U pacientov s loziskovou psoriazou sa méze v ramci prirodzenchg priebehu ich ochorenia
vyskytnut’ erytrodermalna psoriaza s priznakmi, ktoré mézu byt klinieky na nerozoznanie od
exfoliativnej dermatitidy. V ramci sledovania psoriazy u pacienta s% lekari pozorne vSimat’
priznaky erytrodermalnej psoriazy alebo exfoliativnej dermatkid@( sa tieto priznaky objavia, ma sa
zacat’ vhodna liecba. Liecba lickom ABSIMKY sa ma ukon¢iBhak,€xistuje podozrenie na reakciu na

liek.

Ochorenia stvisiace s lupusom 0

U pacientov lie¢enych ustekinumabom boli hlasené ady ochoreni suvisiacich s lupusom vratane
kozného lupusu erythematosus a syndromu podob pusu. Ak sa objavia lézie, najma

vyhl'adat’ lekarsku pomoc. Ak sa potvrdi diagn horenia suvisiaceho s lupusom, ustekinumab sa

v oblastiach koze vystavenych slnku, alebo al& vadzané artralgiou, pacient ma okamzite
ma vysadit’ a ma sa zacat’ vhodna liecba.

Osobitné skupiny pacientov 0
Starst ludia (> 65 rokov)
U pacientov starSich ako 65 rokov ostavali ustekinumab, sa v klinickych §tadiach so

schvalenymi indikaciami nepozogovahi ziadne rozdiely v u¢innosti alebo bezpec¢nosti v porovnani

s mlad$imi pacientmi, pocet p@ v starSich ako 65 rokov vSak nie je dostatocny na to, aby sa dalo
urcit’, ¢i odpovedaju na li sne ako mladsi pacienti. Ked’Ze sa vo vSeobecnosti u starSich
pacientov vyskytuji infe@ vys$Sej miere, liebe tejto skupiny pacientov treba venovat’ zvysent

pozornost’.
atu O

Obsah polysorb
ABSIMKY obs%ﬁ',m mg polysorbatu 80 v jednej jednotke objemu, ¢o zodpoveda 0,02 mg

v jednej 45 mgydavike.

ABSIMK ahuje 0,05 mg polysorbatu 80 v jednej jednotke objemu, ¢o zodpoveda 0,04 mg

v jednej 90 mg davke.
Pol@k’ ty mozu spdsobit’ alergické reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek zname
aK g

V Liekové a iné interakcie

Zivé vakciny sa nesmu podavat si¢asne s lickom ABSIMKY.

Podavanie zivych vakcin (ako je BCG vakcina) detom vystavenym ustekinumabu in utero sa
neodporuca poc¢as dvanastich mesiacov po narodeni alebo dovtedy, kym nie st hladiny ustekinumabu
v sére deti nedetegovatelné (pozri Casti 4.4 a 4.6). Ak existuje jasny klinicky prinos pre konkrétne
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diet'a, moze sa zvazit podanie Zivej vakciny v skorSom Case, ak su hladiny ustekinumabu v sére
dietata nedetegovatelné.

V populaénych farmakokinetickych analyzach klinickych stadii fazy 3 sa skiimal u¢inok najéastejsie
pouzivanych sucasne podavanych liekov u pacientov so psoriazou (vratane paracetamolu, ibuprofénu,
kyseliny acetylsalicylovej, metforminu, atorvastatinu, levotyroxinu) na farmakokinetiku
ustekinumabu. Nezistili sa Ziadne naznaky interakcie s tymito su¢asne podavanymi liekmi. Dan4
analyza vychadzala zo zakladu, Ze najmenej 100 pacientov (> 5 % sledovanej populacie) dos 0
subeznu liecbu tymito liekmi pocas najmenej 90 % z Casu trvania Stadie. F armakokinetil‘a C
ustekinumabu nebola ovplyvnend subeznym uZzivanim MTX, NSAID, 6-merkaptopurinu joprinu a
peroralnych kortikosteroidov u pacientov so psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobgu 0
ulcerdznou kolitidou alebo predchadzajiucou expoziciou anti-TNFa latkam u pacienfely sg¥psoriatickou
artritidou alebo Crohnovou chorobou alebo expoziciou biologikam (t. j. anti—TI\iF@y a/alebo
vedolizumab) u pacientov s ulcerdznou kolitidou.

Vysledky stadie in vitro $tidie fazy 1 u pacientov s aktivnou Crohnovou ¢ %enaznaéujﬁ
potrebu Upravy davky u pacientov, ktori uzivaju zaroven substraty CYP4 zri Cast’ 5.2).

V stadiach so psoridzou sa nehodnotila bezpecnost’ a u¢innost’ ustekifiymabu v kombindcii
s imunosupresivami, vratane biologickych latok alebo fototerapie. Wstiidiach so psoriatickou

artritidou sa nepreukazalo, Ze by subezné podavanie MTX mdlo na bezpecnost’ alebo ucinnost’
ustekinumabu. V §tidiach s Crohnovou chorobou sa nepreuka#alo, ze by subezné podavanie
imunosupresiv alebo kortikosteroidov malo vplyv na bezpeg alebo ucinnost’ ustekinumabu (pozri

Cast’ 4.4). O
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia K/Q

Zeny vo fertilnom veku /Q
Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat’ ﬁéinnN oncepciu pocas lieCby a az do 15 tyzdiov po
liecbe.

Gravidita . )

Udaje zo stredne vel’kého poétu pros e zozbieranych gravidit po expozicii ustekinumabu so
znamymi vysledkami vratane 450 \‘@it s expoziciou pocas prvého trimestra, nepoukazuju na
zvysené riziko zdvaznych Vroder@mlformécii u novorodenca.

Stadie na zvieratach neprewlgazali/priame alebo nepriame $kodlivé G¢inky na graviditu,
embryonalny/fetalny vyvgj,96r0d alebo postnatalny vyvoj (pozri 5.3).

Dostupné klinické skmo ti su vSak obmedzené. Z dévodu bezpecnosti sa neodporuca uzivat
y.

ABSIMKY poéag g!a
Ustekinumab prechadza placentou a bol zisteny v sére deti narodenych pacientkam lieCenym
ustekinumabom pocas gravidity. Klinicky vplyv tohto stavu nie je zndmy, avsak riziko infekcie u deti

vystaveny tekinumabu in utero mdze byt po narodeni zvysené.
Podavanie zivych vakcin (ako je BCG vakcina) detom vystavenym in utero ustekinumabu sa
neo 1¢a pocas dvanastich mesiacov po narodeni alebo dovtedy, kym nie st hladiny ustekinumabu

i nedetegovatel'né (pozri Casti 4.4 a 4.5). Ak existuje jasny klinicky prinos pre konkrétne
0ze sa zvazit podanie zivej vakciny v skorSom ¢ase, ak s hladiny ustekinumabu v sére
diefata nedetegovatelné.

Dojcenie

Obmedzené¢ udaje z publikovanej literatiiry naznacuju, ze ustekinumab sa vylucuje do l'udského
materského mlieka vo vel'mi malych mnozstvach. Nie je zname, ¢i sa ustekinumab po poziti
systémovo absorbuje. VzhI'adom na potencial pre vznik neZiaducich reakcii sposobenych
ustekinumabom u dojciat je potrebné rozhodnut, ¢i prerusit’ dojcenie pocas liecby a este 15 tyzdiov po
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lie€be, alebo ¢i prerusit’ terapiu lickom ABSIMKY so zretel'om na prinos doj¢enia pre dieta a prinos
terapie lickom ABSIMKY pre pacientku.

Fertilita
Vplyv ustekinumabu na fertilitu u 'udi sa neskiimal (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje . @

ABSIMKY nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsiuh@stroje.

xS

soriazy,

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu

NajcastejSie neziaduce reakcie (> 5 %) v kontrolovanych obdobiach k11n1ckych
psoriatickej artritidy, Crohnovej choroby a ulceroznej kolitidy s ustekinumab ospelych boli
nazofaryngitida a bolest” hlavy. Vacsinou sa povazovali za I'ahké a nevyiacm reruSenie lieCby
v studii. NajzavaznejSia neziaduca reakcia, ktora bola hlasend pre usteki ) je z&vazna reakcia

z precitlivenosti vratane anafylaxie (pozri ¢ast’ 4.4). Celkovy bezpeénos&proﬁl bol u pacientov so
psoriazou, psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou a ulcer(')zn(@itidou podobny.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’kdch \
Nizsie uvedené tidaje o bezpecnosti odzrkadl'uji expoziciu ustékiniimabu u dospelych v 14 stadiach
fazy 2 a 3 s i¢ast'ou 6 710 pacientov (4 135 so psoriazou a/ psoriatickou artritidou, 1 749

s Crohnovou chorobou a 826 s ulcer6znou kolitidou). To
v kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach klini
pacientov) alebo najmenej 1 roka (3 648 pacientov). acientov so psoridzou, Crohnovou
chorobou alebo ulcer6znou kolitidou pocas najmen kov, zatial’ co 1 148 pacientov so psoridzou
alebo Crohnovou chorobou bolo vystavenych a@ﬁj 5 rokov.

a expoziciu licku ABSIMKY
tudii po¢as najmenej 6 mesiacov (4 577

Tabul’ka 2 obsahuje zoznam neZziaducich re klinickych §tadii zameranych na
psoriazu, psoriaticku artritidu, Crohnovu chordbu a ulcer6znu kolitidu u dospelych ako aj neziaducich
ucinkov hlasenych z postmarketingovych $kiisenosti. Neziaduce G¢inky st usporiadané podla triedy

organovych systémov a frekvencie s itim nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), Casté
(= 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 0 az < 1/100), zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), neznam stupnych udajov). V ramci jednotlivych skupin frekvencii st

neziaduce ucinky uspor1adane® di klesajucej zavaznosti.

Tabulka 2: Zoznam fzcﬁczch reakcii

Trieda orgianovych s v Frekvencia: neZiaduci u¢inok

Infekcie a nakazy Casté: infekcia hornych dychacich ciest, nazofaryngitida,

dolnych dychacich ciest, virusova infekcia hornych dychacich

sinusitida
o Menej Casté: celulitida, infekcia zubov, herpes zoster, infekcia
ciest, vulvovaginalna mykoticka infekcia

Poruchy 1mﬁntneho systému Menej Casté: reakcie z precitlivenosti (vratane vyrazky, zihl'avky)
Zriedkavé: zavazné reakcie z precitlivenosti (vratane anafylaxie,
@ angioedému)

|
A N

\@chické poruchy Menej Casté: depresia
Poruchy nervového systému Casté: zavraty, bolesti hlavy

Menej Casté: ochrnutie tvare

28



Poruchy dychacej ststavy, Casté: orofaryngealna bolest’

hrudnika a mediastina Menej Casté: upchany nos
Zriedkavé: alergicka alveolitida, eozinofilna pneumonia
Vel'mi zriedkavé: Organizujuca sa pneumonia*

Poruchy gastrointestinalneho Casté: hnacka, nauzea, vracanie
traktu . &
Poruchy koZe a podkoZného Casté: svrbenie N
tkaniva Menegj Casté: pustuldrna psoridza, odlupovanie koZe, akn
Zriedkavé: exfoliativna dermatitida, hypersenzitivna \@liﬁda
Vel'mi zriedkavé: buldézny pemfigoid, kozny lupus GQ matosus

P

Poruchy kostrovej a svalovej Casté: bolesti chrbta, myalgia, artralgia . %v
sustavy a spojivového tkaniva ~ Vel'mi zriedkavé: syndrom podobny lupusu \

Celkové poruchy a reakcie Casté: inava, erytém v mieste vpichu in@e,ﬂoles‘t’ v mieste
v mieste podania podania injekcie
Menej Casté: reakcie v mieste vpichu injekcie (vratane hemoragie,

hematomu, zatvrdnutia, opuchu a Swgbenia), asténia

*  Pozri Cast’ 4.4, Systémové a respiraéné reakcie z precitlivenosti. \ G

Opis vybranvych nezZiaducich reakcii %

O

Infekcie

V placebom kontrolovanych Stiidiach u pacientov so,psoridzou, psoriatickou artritidou, Crohnovou
chorobou a ulcerdznou kolitidou bola miera pripad ekcie alebo zédvaznej infekcie podobna medzi
pacientmi lieCenymi ustekinumabom a pacientmi KTt i dostavali placebo. V placebom kontrolovane;j
casti tychto klinickych $tadii bola miera pripadd ekcie 1,36 na pacientorok sledovania u chorych
lieCenych ustekinumabom a 1,34 u paciento @ tavajucich placebo. Zavazné infekcie sa vyskytli

v miere 0,03 na pacientorok sledovania v skupihg chorych, ktorym sa podaval ustekinumab (30
zavaznych infekcii z 930 pacientorokoy slédovania), a 0,03 v skupine chorych dostavajucich placebo
(15 zavaznych infekcii z 434 pacient, sledovania) (pozri Cast’ 4.4).

V kontrolovanych a nekontrolov@ obdobiach klinickych §tadii so psoriazou, psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorob erdznou kolitidou, ktoré predstavuju 15 227 pacientorokov

expozicie ustekinumabu cientov, bol median sledovania 1,2 roka; 1,7 roka pre stadie so
psoriatickymi ochoreniami oka pre Stidie s Crohnovou chorobou a 2,3 roka pre stadie s
ulcer6znou kolitidou. Migrapripadov infekcii bola 0,85 na pacientorok sledovania u chorych liecenych

ustekinumabom a miga aznych infekcii bola 0,02 na pacientorok sledovania u chorych liecenych
ustekinumabom (2 znych infekcii z 15 227 pacientorokov sledovania) a k hlasenym zadvaznym
infekciam patrili onia, analny absces, celulitida, divertikulitida, gastroenteritida a virusové
infekcie. é

v klinicky%ﬁdiéch u pacientov s latentnou tuberkul6zou, ktori boli siiCasne lie¢eni izoniazidom, sa
tuberku]6za erozvinula.

om kontrolovanej ¢asti klinickych $tadii so psoriazou, psoriatickou artritidou, Crohnovou
chofobou a ulcerdznou kolitidou bol vyskyt malignit s vynimkou nemelanémovych koznych nadorov
1 na 100 pacientorokov sledovania u chorych lie¢enych ustekinumabom (1 pacient

z 929 pacientorokov sledovania) v porovnani s 0,23 u pacientov, ktori dostavali placebo (1 pacient zo
434 pacientorokov sledovania). Vyskyt nemelanomovych koznych nddorov bol 0,43 na

100 pacientorokov sledovania u chorych lieCenych ustekinumabom (4 pacienti z 929 pacientorokov
sledovania) v porovnani s 0,46 u pacientov dostavajucich placebo (2 pacienti z 433 pacientorokov
sledovania).
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V kontrolovanych a nekontrolovanych obdobiach klinickych §tadii so psoridzou, psoriatickou
artritidou, Crohnovou chorobou a ulcerdznou kolitidou, ktoré predstavujua 15 205 pacientorokov
expozicie u 6 710 pacientov, bol median sledovania 1,2 roka; 1,7 roka pre §tadie so psoriatickymi
ochoreniami, 0,6 roka pre §tadie s Crohnovou chorobou a 2,3 roka pre stadie s ulceréznou kolitidou.
Malignity s vynimkou nemelanomovej rakoviny koze boli hlasené u 76 pacientov z 15

205 pacientorokov sledovania (incidencia 0,50 na 100 pacientorokov sledovania u pacientov lieCenych
ustekinumabom). Vyskyt malignit hlasenych u pacientov lie¢enych ustekinumabom bol poroyn

s vyskytom predpokladanym v beznej populacii (Standardizovana miera incidencie = 0,94 [9 9\
interval spol'ahlivosti: 0,73; 1,18], upravené podla veku, pohlavia a rasy). NajCastejsie pgzo@é
malignity, iné ako nemelandémova rakovina koze, boli rakovina prostaty, melanom, rakow@olorekta
a rakovina prsnika. Incidencia nemelanémovej rakoviny koze bola 0,46 na 100 pacientgro

sledovania u pacientov lie¢enych ustekinumabom (69 pacientov z 15 165 pacientorokov stedovania).
Pomer pacientov s bazocelularnym verzus skvamocelularnym karcinémom koig (3:lpyc porovnatel'ny
s pomerom predpokladanym vo vSeobecnej populacii (pozri Cast’ 4.4). \

Reakcie z precitlivenosti
V priebehu kontrolovanych obdobi klinickych $tadii psoriazy a psoriatic J@itidy s ustekinumabom
sa pozorovali vyrazky a zihl'avka, pricom kazda z tychto reakcii sa vyskytha,u < 1 % pacientov (pozri

Cast’ 4.4). 0

Pediatricka populacia \

Pediatricki pacienti vo veku 6 rokov a starsi s loZiskovou pso%iogy

Bezpecnost’ ustekinumabu bola sledovana v dvoch studiach ¢a u pediatrickych pacientov so
stredne zavaznou az zadvaznou loziskovou psoriazou. PrvasStgdia skiamala 110 pacientov vo veku 12 az
17 rokov lie¢enych pocas az 60 tyzdnov a druha Studia la 44 pacientov vo veku 6 az 11 rokov
lieCenych pocas az 56 tyzdiiov. Vo vSeobecnosti boli uce udalosti hlasené v tychto dvoch
studiach s udajmi o bezpecnosti do az 1 roka podobng ako udalosti pozorované v predchadzajucich

Studiach u dospelych s loziskovou psoriazou. \/b

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie %
Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po refistracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika licku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce i€ na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie Q

V klinickych studiach sa pé ’@ntravenézne jednotlivé davky v mnozstve do 6 mg/kg bez
davkového obmedzenia v, m na toxicitu. V pripade predavkovania sa odporaca u pacienta
sledovat’ akékol'vek znasky*alebo symptomy neziaducich G¢inkov a bezodkladne zacat’ nalezita

symptomatickll lieéblo
5.  FARM OGICKE VLASTNOSTI

5.1 Far@odynamické vlastnosti
Farm@gapeutické skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinov, ATC kod: LO4ACOS.

KY je biosimilarny liek. Podrobné informacie st dostupné na internetovej stranke Europske;j
ageftury pre lieky na adrese https://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus u¢inku

Ustekinumab je plne huméanna monoklonova protilatka IgG1xk, ktora sa viaze so Specificitou na
spolo¢nu p40 podjednotku proteinu humannych cytokinov interleukin (IL)-12 a IL-23. Ustekinumab
inhibuje bioaktivitu humannych IL-12 a IL-23 tak, Ze zabranuje p40 naviazat’ sa na receptor proteinu
IL-12RB1 s expresiou na povrchu imunitnych buniek. Ustekinumab sa nemoze viazat’' na IL-12 alebo
IL-23, ktoré sa uz naviazali na bunkové povrchové receptory IL-12R[ 1. Je preto nepravdepodobné, ze
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by ustekinumab mohol prispievat’ ku komplementacii alebo cytotoxicite buniek s receptormi IL-12
a/alebo IL-23. IL-12 a IL-23 st heterodimerické cytokiny vylu¢ované bunkami aktivovanymi
antigénmi, ako st makrofagy a dendritické bunky, a oba cytokiny sa podielaju na imunitnej funkcii;
IL-12 aktivuje ,,prirodzenych zabijatov* (NK, z angl. natural killer) bunky a vedie k diferenciacii
CD4+ T buniek smerom k fenotypu Th1 (T helper 1), IL-23 aktivuje drahu Th17 (T helper 17).
Neprimerané regulovanie IL 12 a IL 23 sa vSak spajalo s imunitou sprostredkovanymi ochoreniami,
ako napriklad psoridza, psoriatick4 artritida, Crohnova choroba a ulcerézna kolitida. \

Naviazanim na spolo¢nt p40 podjednotku IL-12 a IL-23 mdZe ustekinumab vyvijat svo'hkli@/
ucinok na psoriazu, psoriaticku artritidu, Crohnovu chorobu a ulcer6znu kolitidu prostre om

r

prerusenia cytokinovych drah Thl a Th17, ktoré su dolezité pre patologiu tychto ochorgni.
U pacientov s Crohnovou chorobou viedla liecba ustekinumabom k zniZeniu ho.dn%ﬁ)/alovych

markerov vratane C-reaktivneho proteinu (CRP) a fekalneho kalprotektinu poéEs& ¢nej fazy. Toto

*

znizenie sa pocas udrziavacej fazy zachovalo. Hodnoty CRP boli hodnotené p redizenej $tudie
a zniZenie pozorované pocas udrziavacej fazy sa zachovalo do 252. tiidﬁa.@

U pacientov s ulcer6znou kolitidou viedla lie¢ba ustekinumabom k zniZertig hodndt zapalovych
markerov vratane CRP a fekalneho kalprotektinu pocas indukénej fazy, ktoré sa zachovalo pocas
udrziavacej fazy a predlzenej studie do 200. tyzdia.

Imunizécia \
V priebehu dlhodobého prediZenia druhej $tadie psoriazy (P 2) doslo u dospelych pacientov
lieCenych ustekinumabom najmenej 3,5 roka k podobnym pgofiatkovym odpovediam na
pneumokokovu polysacharidovii ako aj na tetanovi vakci 0 u sledovanej skupiny

s nesystematicky lie¢enou psoriazou. Podobné podiely ych pacientov rozvinuli ochranné
hladiny anti-pneumokokovych a anti-tetanovych protifétoR a titre protilatok boli u pacientov lieCenych
ustekinumabom a u sledovanych pacientov podobn&,

Klinicka u¢innost’ \,b

Loziskova psoriaza (dospeli)

Bezpecnost’ a i¢innost’ ustekinumabu s notila u 1 996 pacientov v dvoch randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontr ych klinickych $tudiach u pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou loziskovou psoridzou, kto i kandidatmi na fototerapiu alebo systémovu terapiu. Dalsia
randomizovana, zaslepena, aktiv trolovana §tidia porovnavala ustekinumab a etanercept

u pacientov so stredne zévainw avaznou loziskovou psoriazou, ktori nedostatocne odpovedali,
netolerovali alebo im bol indikovana liecba cyklosporinom, MTX alebo PUVA.

Prva stadia psoriazy (P@IX 1) hodnotila 766 pacientov. 53 % z nich neodpovedalo na liecbu,
netolerovalo ju alebo@o ontraindikovanu inl systémovu terapiu. Pacienti randomizovani do
skupiny s ustekinunda dostavali davky 45 mg alebo 90 mg v 0. tyzZdni a v 4. tyzdni, v liecbe sa
potom pokracov j istej davke kazdych 12 tyzdnov. Pacienti randomizovani do skupiny
s placebom v @ni a 4. tyzdni boli v skriZzenej faze preradeni na ustekinumab (davka bud’ 45 mg
alebo 90 mg) v 127tyzdni a 16. tyzdni, po ¢om nasledovalo podavanie licku kazdych 12 tyzdiov.
Pacienti p%ﬂe randomizovani na ustekinumab, ktori dosiahli 75—percentny index klinickej
odpovede podla Psoriasis Area and Severity Index 75 (zlepSenie PASI najmenej o 75 % oproti
Vyci@vej hodnote), v 28. aj 40. tyzdni boli podl'a opakovanej randomizécie vybrani na
usteky ab kazdych 12 tyzdnov alebo na placebo (t. j. liecba bola vysadena). Pacienti, ktori boli pri
Y @andomizécii uréeni na liecbu placebom, v 40. tyzdni znova zacali dostavat’ ustekinumab
@/odnom davkovacom rezime, ak sa u nich v 40. tyZdni zistila najmenej 50—percentna strata
Senia PASI. Vsetci pacienti boli sledovani v priebehu 76 tyzdiiov od prvého podania skiimane;j
liecby.

V druhej studii psoridzy (PHOENIX 2) sa hodnotilo 1 230 pacientov. 61 % z nich bud’ neodpovedalo
na lie¢bu, netolerovali ju, alebo mali kontraindikovant int1 systémovu terapiu. Pacienti randomizovani
do skupiny s ustekinumabom dostavali davky 45 mg alebo 90 mg v 0. tyzdni a v 4. tyzdni, po ¢om
nasledovala d’al$ia davka v 16. tyzdni. Pacienti randomizovani do skupiny s placebom v 0. tyzdni
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a 4. tyzdni boli v skriZzenej faze preradeni na ustekinumab (bud’ 45 mg alebo 90 mg) v 12. tyzdni
a 16. tyzdni. Vsetci pacienti boli sledovani v priebehu 52 tyzdiov od prvého podania skiimanej lieCby.

3. $tudia psoriazy (ACCEPT) hodnotila 903 pacientov so stredne zdvaznou az zavaznou psoriazou,
ktori nedostato¢ne odpovedali, netolerovali alebo im bola kontraindikovana ina systémova liecba,
porovnala ucinnost’ ustekinumabu a etanerceptu a vyhodnotila bezpe¢nost’ ustekinumabu a
etanerceptu. Pocas 12-tydnove;j, aktivne kontrolovanej Casti Studie boli pacienti randomizovag@
etanercept (50 mg dvakrat tyzdenne), ustekinumab 45 mg v 0. a 4. tyZdni, alebo na ustekinu mg
v 0. a 4. tyzdni. t

Vychodiskova charakteristika ochorenia bola vo v§eobecnosti konzistentna vo Vsetkyc@ych
skupinach v 1. a 2. §tadii psoriazy s medianom vychodiskového skore PASI od 17

s vychodiskovym medianom plochy telesn¢ho povrchu (BSA, z angl. Body Surfa ea) >20a
indexom medianu Dermatology Life Quality Index (DLQI, dermatologicky in 1ty Zivota)
v rozsahu od 10 do 12. Priblizne jedna tretina (v 1. §tadii psoriazy) a jedna stv@ v 2. stadii

psoriazy) subjektov mala psoriaticku artritidu (PsA). Podobna zavaznost’ o
v 3. §tadii psoriazy.

sa pozorovala aj

Primarnym kritériom v tychto Stidiach bol podiel pacientov, u ktory
v 12. tyzdni od vychodiskového stavu (pozri tabulky 3 a 4).

a dos1ahla odpoved’ PASI 75

Tabulka 3: Suhrn klinickych odpovedi v 1. studii psoriazy @IX 1) av 2. studii psoriazy

(PHOENIX 2) O\
, 28. tyzden
12. ty d@ , S
3 davky (0. tyzden,
2 davky (0 2 tyzdefi) 4. tyzden a 16. tyzder)
PBO ‘ 90 mg 45 mg 90 mg
1. Stidia psoridzy
Poget randomizovanych 255 5 5 256 250 243
pacientov
Odpoved PASI50 N (%) | 26 (10 %) ;3 (84 %) | 220 (86 %) | 228 (91 %) | 234 (96 %)
Odpoved PASI 75N (%) | 8 (3&)¥| 171 (67 %)* | 170 (66 %) | 178 (71 %) | 191 (79 %)
Odpoved PASIO0N (%) | 542%Y | 106 (42%)" | 94 (37 %)* | 123 (49 %) | 135 (56 %)
b s .
i?ﬁmzlylfe‘;t:rﬁlzﬁ’/:;lebo (N %) | 151 (59 %) | 156 (61 %) | 146 (58 %) | 160 (66 %)
Pocet pacientov -
& hmotnostou < 100 kg ( J 166 168 164 164 153
Odpoved PASI 75 NASY?| 6(4%) | 124 (74%) | 107 (65%) | 130 (79 %) | 124 (81 %)
Pocet pacientov
s hmotnostou > IQO@ 89 87 92 86 %0
Odpoved P.ﬁ@, (%) | 2Q%) | 47(54%) | 63(68%) | 48(56%) | 67 (74 %)
2. Studia pso@
Pocet ra‘%mva“ydl 410 409 411 397 400
paciento
oved PAST50 N (%) | 41 (10 %) | 342 (84 %)* | 367 (89 %)* | 369 (93 %) | 380 (95 %)
Ved PASI 75 N (%) | 15 (4 %) | 273 (67 %)* | 311 (76 %)* | 276 (70 %) | 314 (79 %)
. oved PASTOON (%) | 3(1%) | 173 (42%)* | 209 (51 %)* | 178 (45 %) | 217 (54 %)
b o ;
ﬂnimgf;}sf:‘ﬁ}(lﬁ’/o‘;lebo 18 (4%) | 277 (68 %)* | 300 (73 %)* | 241 (61 %) | 279 (70 %)
Pocet pacientov
s hmotnost'ou < 100 kg 290 297 289 287 280
Odpoved PASI 75N (%) | 12(4%) | 218 (73 %) | 225 (78 %) | 217 (76 %) | 226 (81 %)
Pocet pacientov
s hmotnostou > 100 ke 120 112 121 110 119
Odpoved PASI75N (%) | 3(3%) | 55(49%) | 86 (71%) | 59(54%) | 88 (74 %)
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p < 0,001 pre 45 mg alebo 90 mg ustekinumabu v porovnani s placebom (PBO).

b

PGA = celkové hodnotenie lekara (z angl. Physician Global Assessment).

Tabulka 4: Suhrn klinickych odpovedi v 12. tyzdni v 3. Studii psoriazy (ACCEPT)
3. Stadia psoriazy
Etanercept Ustekinumab
24 davok 2 davky (0. tyzden a 4. t}'/ZcLeﬁQL
(50 mg dvakrat 45m 90 N
tyzdenne) & 4 &
Pocgt randomizovanych 347 209
pacientov .
Odpoved’ PASI 50 N (%) 286 (82 %) 181 (87 %) é(% %)*
Odpoved’ PASI 75 N (%) 197 (57 %) 141 (67 %)° . | L 256 (74 %)
Odpoved’ PASI 90 N (%) 80 (23 %) 76 (36 %) 7155 (45 %)
PGA vycisteného alebo o 0/ \a k‘ 0/ a
minimalneho N (%) 170 (49 %) 136 (65 A;Q' 245 (71 %)
Pocet pacientov s hmotnost'ou
<100 ke 251 151 244
Odpoved PASI 75 N (%) 154 (61 %) 102@%) 189 (77 %)
Pocet pacientov s hmotnostou
> 100 kg 96 \ 8 103
Odpoved’ PASI 75 N (%) 43 (45 %) y. 'q (55 %) 67 (65 %)

a

p < 0,001 pre 45 mg alebo 90 mg ustekinumabu v porovnani s eta; W)m.
b ‘ >

p = 0,012 pre 45 mg ustekinumabu v porovnani s etanerceptom.

V 1. $tadii psoriazy bolo pretrvavanie PASI 75 signi me leps$ie pri kontinualnej lieCbe v porovnani
s tym, ked’ sa liecba vysadila (p < 0,001). Podobné dky sa zistili pri kazdej davke ustekinumabu.
V 1. roku (52. tyzden) u 89 % pacientov, kto pri d’alSej randomizacii uréena udrziavacia
liecba, sa dostavila klinicka odpoved’ (respo YY% PASI 75 v porovnani so 63 % pacientov, ktorym
bolo pri d’alSej randomizacii pridelené placteysadenie liecby) (p < 0,001). Po 18 mesiacoch (76.
tyzdeni) 84 % pacientov vybranych pri d’al$ej rartdomizacii na udrziavaciu liecbu boli respondenti
PASI 75 — v porovnani s 19 % pacient rym po opakovanej randomizacii bola pridelena liecba
placebom (vysadenie liecby). Po 3 r (148. tyzdet) 82 % pacientov po opakovanej randomizacii
na udrziavaciu liecbu boli respon PASI 75. V 5. roku (244. tyzden) 80 % pacientov, ktori boli
znovu randomizovani na udrzi iecbu, boli respondenti PASI 75.

S
U 85 % pacientov, ktorym 1t@o/pri opakovanej randomizacii pridelené placebo a ktori znova nasttpili
na povodny lieCebny rezi ckinumabom po strate > 50 % zlepSenia PASI, sa opét’ dostavila
odpoved’ PASI 75 do wwdnov od opakovaného zacatia terapie.

V 1. stadii psori%.y 2.av 12. tyzdni v porovnani s placebom signifikantne zlepsil DLQI v kazdej

skupine lieCenej @stckinumabom oproti vychodiskovému stavu. Zlepsenie pretrvalo az do 28. tyzdna.

Podobné signimbné zlepSenie sa zistilo v 2. §tidii psoridzy v 4. a 12. tyzdni, ktoré pretrvalo az

do 24. tyzdiga. V 1. $tadii psoriazy zlepSenia v psoriaze nechtov (tzv. Nail Psoriasis Severity Index), vo

fyzickej ad@\mej zlozke sumarnych skore SF-36 a v pocite svrbenia podl'a vizualnej analogovej

Skaly (YAS, z angl. Visual Analogue Scale) boli takisto vyznamné v kazdej skupine liecenej

uste&bom v porovnani s placebom. V 2. §tadii psoriazy sa Skéala anxiozity a depresie

bho izovanych pacientov (HADS, z angl. Hospital Anxiety and Depression Scale) a dotaznik

p&@vného obmedzenia (WLQ, z angl. Work Limitations Questionnaire) takisto vyznamne zlepsili
zdej skupine lieCenej ustekinumabom pri porovnani s placebom.

Psoriaticka artritida (PsA) (dospeli)

Preukazalo sa, Ze ustekinumab zlepSuje znamky a priznaky, fyzicku kondiciu a kvalitu Zivota
suvisiacu so zdravim a zniZuje mieru progresie poskodenia periférnych kibov u dospelych pacientov
s aktivnou PsA.
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Bezpecnost’ a i¢innost’ ustekinumabu bola hodnotena u 927 pacientov v dvoch randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych studiach na pacientoch s aktivnou PsA

(> 5 opuchnutych kibov a > 5 citlivych kibov) aj napriek lie¢be nesteroidnymi antiflogistikami
(NSAID) alebo antireumatickymi liekmi modifikujtcimi chorobu (DMARD). U pacientov v tychto
Studiach bola diagnostikovana PsA aspon 6 mesiacov. Zaradeni boli pacienti s kazdym podtypom PsA,
vratane polyartikularnej artritidy bez zjavnych reumatoidnych uzlikov (39 %), spondylitidy

s periférnou artritidou (28 %), asymetrickou periférnou artritidou (21 %), distalneho . @
interfalangealneho postihnutia (12 %) a mutilujicej artritidy (0,5 %). V oboch stadiach malo ~&‘o e
viac ako 70 % pacientov entezitidu a viac ako 40 % pacientov daktylitidu. Pacienti boli wmd izovani

na lie¢bu ustekinumabom 45 mg, 90 mg alebo na placebo subkutanne v 0. a 4. tyzdni s n
davkovanim kazdych 12 tyzdnov (q12w). Priblizne 50 % pacientov pokrac¢ovalo na ustdle
davkach MTX (< 25 mg/tyzden).

jucim
h

V 1. stadii PsA (PSUMMIT 1) a v 2. $tadii PsA (PSUMMIT II) bolo 80 %, respf%&pacientov
predtym lieCenych DMARD. V 1. $tudii nebola povolena predchadzajuca lie¢

faktorom-alfa (TNF)a. V 2. §tadii bola vic¢sina pacientov (58 %, n = 180) p rou {
alebo viacerymi anti-TNFa latkami, z ktorych viac ako 70 % ukoncilo li

nedostato¢nej ucinnosti alebo intolerancie v ktoromkol'vek Case.

Prejavy a priznaky

)

mor nekrotizujucim

iecena jednou
ti-TNFa z dovodu

V 24. tyzdni mala lie¢ba ustekinumabom za nasledok vyznamipé @ Senie miery aktivity ochorenia
v porovnani s placebom. Primarnym cielom bol podiel pacient@y, Ktori dosiahli v 24. tyzdni odpoved’
vné vysledky t¢innosti st uvedené

podl'a ACR (z angl. American College of Rheumatology) 2

niz$ie v tabulke 5.

Tabulka 5:

O

(PSUMMIT 1) studie psoriatickej artriti

Pocet pacientov, ktori dosiahli kliniz@oved’v 24. wpzdni 1. (PSUMMIT 1) a 2.

1.8 'd@oriatickej 2. §tadia psoriatickej
& itidy artritidy
PBOL [ ¥45mg | 90mg | PBO | 45mg | 90 mg
Poc.et randomizovanych 20% e 205 204 104 103 105
pacientov I
87 101 21 45 46
> V)
Odpoved ACR 20, N (A)) 0 %) (42 %)a (50 %)a (20 %) (44 %)a (44 %)a
18 51 57 18 24
> 0 0
Odpoved’ ACR 50, N (‘A))Q' b 0% | @5%) | @8 %) 7(7 %) A7%) | (23 %)
-y
Odpoved ACR 70, N ( 52 %) (1222/0 . (14@)& 3G%) | 7% | 909 %)
Pocet pacientov s > 3 %@?Ad 146 145 149 80 80 81
7§ ) 16 83 93 41 45
> 0 o
Odpoved PASK7SN (%) 11%) | 7%y | 62%) | *C7 | 519 | (56%)
S 60 65 24 36
t) 0 0 0
Odpoved@ 0, N (%) 4 (3 %) @L%) | (44 %) 3 (4 %) (0% | (44 %)
Kombinpovana odpoved’ o 40 62 o 24 31
PASI %3 ACR 20, N (%) 85 %) (28 %)* | (42 %) 2B %) (30 %)* | (38 %)
{
Po¢ ientov < 100 kg 154 153 154 74 74 73
39 67 78 17 32 34
| > 0,
\Opoved ACR 20, N (%) 25%) | 44%) | (51%) | @23%) | (43%) | (47 %)
\@éetpacientov s> 3 % BSA? 105 105 111 54 58 57
; 14 64 73 31 32
Odpoved PASI 75, N (%) 13%) | 61%) | (66%) 4 (7 %) 53%) | (56%)
Pocet pacientov > 100 kg 52 52 50 30 29 31
8 20 23 4 13 12
> 0
Odpoved ACR 20, N (%) (15%) | 38%) | (46%) | (13%) | 45%) | (39%)
Pocet pacientov s > 3 % BSA” 41 40 38 26 22 24
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Odpoved PASI 75, N (%) 2(5%) (4é9%) (539%) 0 (4;9,/0) (5}‘3%)
& p<0,001

b p<0,05

¢ p=NS

d

Pocet pacientov s kozou postihnutou psoriazou na > 3 % povrchu tela v uvode liecby.

L 4
Odpovede ACR 20, 50 a 70 sa nad’alej zlepSovali alebo boli udrzané do 52. tyzdia (1. a 2. §ty SA)
a 100. tyzdiia (1. Stadia PsA). V 1. Stadii PsA dosiahlo v 100. tyzdni odpoved” ACR 20 57 Yo\so 45 mg
a 64 % s 90 mg. V 2. stadii PsA dosiahlo v 52. tyZzdni odpoved’ ACR 20 47 % so 45 mg 0

s 90 mg. {

V 24. tyzdni bol podiel pacientov dosahujucich zmenent odpoved podl'a PsARC ( Kf PsA
response criteria) tiez vyrazne vyssi v skupine s ustekinumabom v porovnani s m@ m. Odpovede
podl'a PSARC boli udrzané do 52. a 100. tyzdna. V 24. tyzdni vykazoval vyssi icl pacientov
lieCenych ustekinumabom, ktori mali spondylitidu s periférnou artritidou pui
percentné zlepSenie skore BASDALI (z angl. Bath Ankylosing Spondyliti
v porovnani s placebom.

Odpovede pozorované v skupinach liecenych ustekinumabom bolj né u pacientov subezne
dostavajucich a nedostavajiicich MTX a boli udrzané do 52. d\l zdiia. Pacienti predtym lieceni
s anti-TNFa, latkami, ktori dostavali ustekinumab, dosiahli v 2% tyzdni vyssiu odpoved’ ako pacienti
dostavajtci placebo (odpoved’ ACR 20 v 24. tyzdni pre 45 r% 0 mg bola 37 % resp. 34 %,

v porovnani s placebom 15 %; p < 0,05) a odpovede boli@ ¢ do 52. tyzdna.

V 24. tyzdni 1. stadie PsA bolo u pacientov s ente it'@'/alebo daktylitidou v ivode liecby
pozorované vyrazné zlepSenie skore entezitidy a dakeylitidy v skupindch s ustekinumabom

v porovnani s placebom. V 2. studii PsA boloy %ﬁdni vyrazné zlepsenie skore entezitidy

a numerické zlepSenie (nie Statisticky vyznamp ore daktylitidy pozorované v skupine

s ustekinumabom 90 mg v porovnani s plac. ZlepSenia v skore entezitidy a daktylitidy boli
udrzané do 52. a 100. tyzdna.

Radiograficka odpoved 0

Strukturalne poskodenie na rukach a ach bolo vyjadrené ako zmena v celkovom skore podl'a
Sharpa modifikované van der Heijdemovou (vdH-S skore), upravené pre PsA pridanim distalnych
medzi¢lankovych kibov ruky ychodiskovému stavu. Bola vykonana vopred urcend zjednotena
analyza, kombinujuca ﬁdﬂs@% pacientov z 1. a 2. §tadie PsA. Ustekinumab preukazal Statisticky
vyznamny pokles v mier sie Strukturdlneho poskodenia v porovnani s placebom, ked’ sa meral
zmenou celkového upra%o vdH-S skore od vychodiskového stavu do 24. tyzdna (stredna hodnota
+ SD skoére bolo 0,97 v skupine s placebom v porovnani s 0,4 + 2,11 v skupine

s ustekinumabom 4 @p <0,05) a 0,39 £ 2,40 v skupine s ustekinumabom 90 mg (p < 0,001). Tento
ucinok bol pod% . §tadiou PsA. Tento ucinok sa povazuje za preukazany bez ohl'adu na subezné
pouzitie MTX @udriany do 52. (zjednotena analyza) a 100. tyzdna (1. studia PsA).

Fyzicka koé??ia a kvalita Zivota suvisiaca so zdravim
Pacientj lie¢ehi ustekinumabom vykazovali v 24. tyzdni vyrazné zlepsenie fyzickej kondicie podla
skér%Q-DI (z angl. Disability Index of the Health Assessment Questionnaire). Podiel pacientov
dom ich klinicky vyznamné > 0,3 zlepSenie skore HAQ-DI oproti vychodiskovej hodnote bol
A%’ vys$si v skupinach s ustekinumabom v porovnani s placebom. Zlepsenie skore HAQ-DI oproti
\v%odiskovej hodnote bolo udrzané do 52. a 100. tyzdna.
4. tyzdni sa zaznamenalo vyrazné zlep$enie skore DLQI v skupinach s ustekinumabom
v porovnani s placebom, ktoré bolo udrzané do 52. a 100. tyzdia. V 24. tyzdni bolo v 2. stadii PsA
zaznamenan¢ vyrazné zlepSenie skore FACIT-F (z angl. Functional Assessment of Chronic Illness
Therapy — Fatigue) v skupinach s ustekinumabom v porovnani s placebom. Podiel pacientov
dosahujucich klinicky vyrazné zlepSenie tinavy (4 body v FACIT-F) bol tiez vyrazne vyssi
v skupinach s ustekinumabom v porovnani s placebom. Zlepsenie skore FACIT bolo udrzané do 52.
tyzdna.
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Pediatricka populacia

Eurépska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky stadii pre ustekinumab
v jednej alebo viacerych podskupinach pediatrickej populécie s juvenilnou idiopatickou artritidou
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

Loziskova psoridza u pediatrickych pacientov . @
Preukazalo sa, Ze ustekinumab zlepSuje prejavy a priznaky a kvalitu Zivota suvisiacu so zdrayi
u pediatrickych pacientov vo veku 6 rokov a starSich s loziskovou psoriazou. .

Dospievajuci pacienti (12—17 rokov) @
Ukinnost ustekinumabu sa hodnotila u 110 pediatrickych pacientov vo veku 12 az 0k®v so stredne
zavaznou az zavaznou loZiskovou psoridzou v multicentrickej, randomizovane;j %w zaslepene;j,
placebom kontrolovanej §tadii fazy 3 (CADMUS). Pacienti boli randomizovani Bud’#a placebo

(n = 37) alebo na odporacanu davku ustekinumabu (pozri ¢ast’ 4.2; n = 36) algbo'ma polovicu
odporucanej davky ustekinumabu (n = 37) v subkutannej injekcii v 0. a 4. ty 5 PO com nasledovalo
podavanie lieku kazdych 12 tyzdiov (q12w). V 12. tyzdni boli pacienti d juci placebo preradenti
na ustekinumab. {

Do tejto Studie boli zaradeni pacienti s PASI > 12, PGA >3 a posti@ BSA aspon 10 %, ktori boli
kandidatmi na systémovu terapiu alebo fototerapiu. Priblizne €0 @ acientov bolo predtym lieCenych
konvenénou systémovou terapiou alebo fototerapiou. Priblizné&l1 6 pacientov bolo predtym lie¢enych

biologickymi latkami.

2

Primarnym koncovym ukazovatel'om bol podiel paci Qori v 12. tyzdni dosiahli PGA c¢isté (0)
alebo minimalne (1). Sekundarne koncové ukazovat

vychodiskovej hodnote CDLQI

(Children’s Derma

vychodiskovej hodnote celkového skore Peds
tyzdni. V 12. tyzdni dosiahli jedinci lieceni ustckd

a kvality zivota stvisiacej so zdravim v por

Li

nali PASI 75, PASI 90, zmenu oproti
fe Quality Index), zmenu oproti
iatric Quality of Life Inventory) skaly v 12.
abom vyznamne VvacSie zlepSenie psoriazy
i s placebom (tabul’ka 6).

U vsetkych pacientov bola sledovana ﬁ@st’ v priebehu 52 tyzdnov od prvého podania skisaného

lieku. Podiel pacientov s PGA Cisté
skupinou lieCenou ustekinumabom a
pricom vrchol dosiahol v 12. tyz

o minimalne (1) a s PASI 75 preukézal rozdiel medzi
ebom pri prvej navsteve po uvode liecby, t. j. v 4. tyzdni,
1. %lepsenia PGA, PASI, CDLQI a PedsQL sa zachovali do 52.

tyzdna (tabul’ka 6).
yzdia ( ) n @
Tabulka 6: Suthrn pri lech a sekundarnych koncovych ukazovatelov v 12. a 52. tyzdni
Stidia p@v u pediatrickych pacientov (CADMUS) (Vek 12-17)
O 12. tyZdei 52. tyzden
Odporacana davka Odporacana davka
Placebo ) .
*’ ustekinumabu ustekinumabu
\> N (%) N (%) N (%)
Randomizgvani pacienti 37 36 35
PGA &)
r’;l ?ﬁ iste (g))alebo 2(54 %) 25 (69,4 %) 20 (57,1 %)
¢15té (0) 1(2,7 %) 17 (47,2 %)* 13 (37,1 %)
PASI 75 4 (10,8 %) 29 (80,6 %)* 28 (80,0 %)
AST 90 2 (5,4 %) 22 (61,1 %)* 23 (65,7 %)
PASI 100 1(2,7 %) 14 (38,9 %)* 13 (37,1 %)
CDLQI
CDLQI 0 alebo 1° | 6 (16,2 %) 18 (50,0 %)° 20 (57,1 %)
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PedsQL

zmena oproti vychodiskove;j
hodnote 3,35 (10,04) 8,03 (10,44)° 7,26 (10,92)

Priemer (SD)¢
& p<0,001

b CDLQI: CDLQI je dermatologicky nastroj na postiidenie vplyvu koznych problémov na kvalitu zivota stvisiacu s
zdravim v pediatrickej populacii. CDLQI s hodnotou 0 alebo 1 znamena Ziadny vplyv na kvalitu Zivota diet’gfa. @
¢ p=0,002

d PedsQL: Celkové skore PedsQL skaly je vSeobecné meradlo kvality zivota suvisiacej so zdravim, ktori bol@nuté

pre pouzitie v detskej a adolescentnej populacii. Pre skupinu s placebom v 12. tyzdni, N = 36. @
¢ p=0,028 {
Pocas placebom kontrolovaného obdobia do 12. tyzdina bola uc¢innost’ odporﬁéane@ﬁ aj polovice
odporti¢anej davky vieobecne porovnatelna pri primarnom koncovom ukazovafeli (69,4 % a 67,6 %
v tomto poradi), existoval vSak dokaz o odpovedi na davku pri kritériach u¢ing08tL VysSicho stupna
(napr. PGA disté (0), PASI 90). Po 12. tyZdni bola ucinnost’ v§eobecne vyssi ie sa udrzala
v skupine s odporuc¢anou davkou v porovnani so skupinou s polovicou o ganej davky, v ktorej sa

CastejSie pozorovalo mierne zniZenie G¢innosti ku koncu kazdého 12-tyzdiového davkovacieho
intervalu. Profily bezpe¢nosti odporucanej davky a polovice odporﬁ® davky boli porovnatel'né.

Deti (6-11 rokov) \ Q

Ucinnost” ustekinumabu sa hodnotila u 44 pediatrickych pacienfo veku 6 az 11 rokov so stredne
zavaznou az zavaznou loZiskovou psoridzou v otvorene;j, je%ﬂennej, multicentrickej $tuadii fazy 3
(CADMUS Jr.). Pacienti boli lieceni odporacanou davko numabu (pozri Cast’ 4.2; n = 44)
subkutannou injekciou v tyzdioch 0 a 4 a nasledne kazd 2 tyzdnov (q12w).

Do tejto Studie boli zaradeni pacienti s PASI > 12,%_ 3 a postihnutim BSA aspon 10 %, ktori boli
kandidatmi na systémovu terapiu alebo fototerapj 1blizne 43 % pacientov bolo predtym liecenych

konvenénou systémovou terapiou alebo fotote?\i ! Priblizne 5 % pacientov bolo predtym liecenych
biologickymi latkami.

Primarnym koncovym ukazovatel'om bol'yodiel pacientov, ktori v 12. tyzdni dosiahli PGA c¢isté (0)

alebo minimalne (1). Sekundarne ko edikazovatele zahtiiali PASI 75, PASI 90 a zmenu oproti
vychodiskovej hodnote CDLQI (Chi ’s Dermatology Life Quality Index) v 12. tyzdni. V 12.
tyzdni dosiahli jedinci lieCeni ust, mabom klinicky vyznamné zlepSenie psoriazy a kvality zivota
suvisiacej so zdravim (tabul’ka

S

U vsetkych pacientov bola @d}vané ucinnost’ v priebehu az 52 tyzdnov od prvého podania skusaného
lieku. Podiel pacientov @A cisté (0) alebo minimalne (1) v 12. tyzdni bol 77,3 %. U¢innost’
0

(definovana ako PG 1) bola pozorovand uz pri prvej navsteve po uvode liecby, t. j.
v 4. tyzdni, a podie tov, ktori dosiahli skére PGA 0 alebo 1, narastal do 16. tyzdna a potom
zostal relativne s y do 52. tyzdna. Zlepsenia PGA, PASI a CDLQI sa zachovali do 52. tyzdna

(tabul’ka 7). Q

Tabulka 7 4 Suhrn primarnych a sekundarnych koncovych ukazovatelov v 12. a 52. tyzdni

tudia psoriazy u pediatrickych pacientov (CADMUS Jr.) (Vek 6-11)
~ ! Tyzdeii 12 TyZden 52
Odporacana davka Odporacana davka
" @ ustekinumabu ustekinumabu
O N (%) N (%)
NZaradeni pacienti 44 41
PGA
flC)}A cisté (0) alebo minimalne 34 (77,3 %) 31(75,6 %)
PGA ¢isté (0) 17 (38,6 %) 23 (56,1 %)
PASI
Odpoved PASI 75 37 (84,1 %) 36 (87,8 %)
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Odpoved PASI 90 28 (63,6 %) 29 (70,7 %)
Odpoved PASI 100 15 (34,1 %) 22 (53,7 %)
CDLQI?

Pacienti s CDLQI > 1 v uvode _ _

liechy (N=39) (N=36)

CDLQI 0 alebo 1 24 (61,5 %) 21 (58,3 %) o~

a

CDLQI: CDLQI je dermatologicky nastroj na posudenie vplyvu koznych problémov na kvalitu zivota suvisiacu
zdravim v pediatrickej populacii. CDLQI s hodnotou 0 alebo 1 znamena ziadny vplyv na kvalitu Zivota diet’ A

Crohnova choroba ‘/Q
Bezpecnost’ a i¢innost’ ustekinumabu sa hodnotila v troch randomizovanych, dvojito zaslepénych,
placebom kontrolovanych multicentrickych stadidch u dospelych pacientov so stre 7 tazkym
stupiiom aktivity Crohnovej choroby (skore CDAI [Crohn’s Disease Activity Inde 0 a <450).

Klinicky vyvoj predstavovali dve 8-tyzdnové indukéné Stadie s intravendznym OQ nim (UNITI-1 a
UNITI-2), po ktorych nasledovala 44 tyzdnov trvajica randomizovana $tadia @ bkutannym
podavanim (IM-UNITTI), sledujuca udrzanie ti¢inku u pacientov, ktori dosia v» picka odpoved’

v indukénych stadiach, ¢o celkovo predstavovalo 52 tyzdiov liecby. {

Indukéné studie zahfmali 1 409 (UNITI-1, n = 769; UNITI-2, n = 640%acientov. Primarnym
koncovym ukazovatel'om v oboch indukénych stidiach bol podiel ‘ﬁov s klinickou odpoved’ou
(definovanou ako znizenie skore CDAI o > 100 bodov) v 6. tfd oboch studiach boli udaje

o ucinnosti zbierané a analyzované az do 8. tyzdna. Stibezné % peroralnych kortikosteroidov,
imunomodulatorov, aminosalycilatov a antibiotik boli povo%a 75 % pacientov nad’alej dostavalo
najmenej jeden z tychto liekov. V oboch §tadiach boli pa fandomizovani na jednorazové
intraven6zne podanie bud’ odportac¢anej odstupiiovanej '@pribliine 6 mg/kg (pozri Cast’ 4.2 v SPC
ABSIMKY 130 mg koncentrat na infuzny roztok), @Vku 130 mg ustekinumabu, alebo placebo
v 0. tyzdni.

Pacienti v UNITI-1 na predchadzajicej anti-T rapii zlyhali alebo ju netolerovali. Priblizne 48 %
pacientov zlyhalo na 1 predchadzajuce;j antiQ:x terapii a 52 % zlyhalo na 2 alebo 3
predchadzajucich anti-TNFa terapiach. V tejtoStudii 29,1 % pacientov nedosiahlo dostacujiicu tvodnu
odpoved’ (primarni non-respondéri), 69,4 Y,0dpovedalo, ale odpoved’ neudrzalo (sekundarni non-
respondéri) a 36,4 % netolerovalo ang o terapie.

Pacienti v UNITI-2 zlyhali aspor“@dnej konven¢nej terapii, vratane kortikosteroidov alebo
imunomodulatorov, a bud’ pre edostali anti-TNF-a terapiu (68,6 %), alebo anti-TNFa, terapiu
predtym dostali, ale na nej i 31,4 %).

V oboch studiach UNIT@U‘N ITI-2 bol vyznamne vyss$i podiel pacientov s klinickou odpovedou

a remisiou v skupine @ nej ustekinumabom v porovnani s placebom (tabulka 8). Klinicka odpoved
a remisia boli vyznd 7 od 3. tyzdina u pacientov liecenych ustekinumabom a d’alej sa zlepSovali
do 8. tyzdna. V tychto indukénych Stadiach bola ti€innost’ vyssia a lepSie udrzatelnd v skupine

s odstupﬁovan@kou v porovnani so skupinou so 130 mg davkou, a preto sa odstupniované
davkovanie odporuca pre intravenoznu indukénu davku.

Tabulkg S.Qdukcia klinickej odpovede a remisie v UNITI-1 a UNITI 2

\k. UNITI-1* UNITI-2 **
@ Placebo Odporiacana Placebo Odporucana
’\ N =247 davka N =209 davka
\ ustekinumabu ustekinumabu
4 N =249 N =209
Klinicka remisia, 8. tyzden 18 (7,3 %) 52 (20,9 %)* 41 (19,6 %) 84 (40,2 %)*

Klinicka odpoved (100 bodov), | 53 (21,5%) | 84 (33,7%)° | 60(28,7%) | 116 (55,5 %)

6. tyzdeit

Klinicka odpoved (100 bodov), | 50(20,2%) | 94 (37,8 %) | 67 32,1 %) | 121 (57,9 %)

8. tyzdett

Odpoved 70 bodov, 3. tyzden 67 (27,1 %) | 101 (40,6 %)° | 66 (31,6 %) | 106 (50,7 %)"
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| Odpoved 70 bodov, 6. tyzdett | 75(30,4 %) | 109 (43.8%)* | 81 (38,8 %) | 135 (64,6 %)* |
Klinicka remisia je definovana ako skore CDAI < 150; klinicka odpoved’ je definovana ako znizenie skore CDAI
minimalne o 100 bodov alebo ako stav klinickej remisie.
Odpoved 70 bodov je definovana ako znizenie skore CDAI minimalne o 70 bodov.
*  Zlyhania na anti-TNFa
** Zlyhania na konvenénych terapiach
& p<0,001
b p<001 .

&

Udrziavacia Stadia (IM-UNITI) hodnotila 388 pacientov, ktori dosiahli klinickti odpoved 100,bddov
v 8. tyzdni indukcie s ustekinumabom v studiach UNITI-1 a UNITI-2. Pacienti boli ran @s)vani na
subkutanny udrziavaci rezim bud’ 90 mg ustekinumabu kazdych 8 tyzdiov, 90 mg usteKinufhabu
kazdych 12 tyzdiov, alebo placebo pocas 44 tyzdinov (odporucané udrziavacie dav &g , pozri Cast’
4.2).

Vyznamne vysSie podiely pacientov udrzali klinickd remisiu a odpoved’ v sku iecenej
ustekinumabom v porovnani so skupinou s placebom v 44. tyzdni (pozri ta@;

Tabulka 9: Udrzanie klinickej odpovede a remisie v IM-UNITI (44. tyzdews 52 tyzdnov od podania

indukcnej davky)
Placebo* 90 mg 90 mg
\ c>1stekinumabu ustekinumabu
& kazdych kazdych
@ 8 tyzdiiov 12 tyzditov
NQ N =128' N =129'
Klinické remisia %o 53 %* 49 %P
Klinickéa odpoved’ 44 % 59 %° 58 %°
Klinicka remisia bez kortikosteroidov 30 % 47 %* 43 %°
Klinicka remisia u pacientov: &G
v remisii na za&iatku udrziavacej lieChy, ™| 46 % (36/79) | 67 % (52/78)* | 56 % (44/78)
ktori boli zaradeni zo $tudie CRD3OQ 44 % (31/70) | 63 % (45/72)° | 57 % (41/72)
ktori neboli doteraz lieCeni anti-T\NFa 49 % (25/51) | 65 % (34/52)° | 57 % (30/53)
ktori pristapili zo $tadie CRD3 26 % (16/61) | 41 % (23/56) 39 % (22/57)

Klinicka remisia je definovana ako skore < 150; klinicka odpoved’ je definovana ako znizenie CDAI minimalne
o0 100 bodov alebo ako stav klinickej remaigt
*  Skupina s placebom sa skladala z p@ov, ktori odpovedali na ustekinumab a boli randomizovani na placebo na

zacCiatku udrziavacej liecby.

+ Pacienti so 100 bodovou klini poved’ou na ustekinumab na zaciatku udrziavacej liecby.

Y Pacienti, ktori zlyhali na konlyendnej terapii, ale nie na anti-TNFa. terapii.

§ Pacienti, ktori s anti- raktorni/intolerantni.

& p<0,01

® p<0,05 O

¢ nominélne vyz%-ép <0,05)
V IM-UNITI, 129 pacientov si neudrzalo odpoved’ na ustekinumab, ked’ boli lie¢eni kazdych
12 tyzdinovga mali povolenu tpravu davky tak, aby dostavali ustekinumab kazdych 8 tyzdnov. Strata
odpovede definovana ako skore CDAI > 220 bodov a zvySenie o 100 bodov oproti skore CDAI

pri vstupe do stadie. U tychto pacientov bola klinick4 remisia dosiahnuté v pripade 41,4 % pacientov
16 t‘% po uprave davky.

L 4

Pﬁ’wnti, ktori nezaznamenali klinick odpoved’ na indukciu ustekinumabu v 8. tyZdni indukénych
§tadii UNITI-1 a UNITI-2 (476 pacientov), boli zaradeni do nerandomizovanej Casti udrziavacej Stidie
(IM-UNITTI) a dostavali cely ¢as 90 mg subkutannu injekciu ustekinumabu. O osem tyzdiiov neskor
dosiahlo 50,5 % pacientov klinicku odpoved’ a pokracovalo v uzivani udrziavacieho davkovania
kazdych 8 tyzdiov; spomedzi tychto pacientov s pokracujucim udrziavacim ddvkovanim si vacSina
udrzala odpoved’ (68,1 %) a dosiahla remisiu (50,2 %) v 44. tyzdni, t. j. v podieloch, ktoré boli
podobné ako u pacientov, ktori povodne odpovedali na indukciu ustekinumabu.
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Zo 131 pacientov, ktori odpovedali na indukciu ustekinumabu a boli randomizovani do skupiny

s placebom na zaciatku udrziavacej $tadie, 51 nasledne stratilo odpoved’ a dostavalo 90 mg
ustekinumabu subkutanne kazdych 8 tyzdiov. Vacsina pacientov, ktora stratila odpoved a vratila sa

k ustekinumabu, tak urobila do 24 tyzdnov od indukénej infuzie. Z tychto 51 pacientov 70,6 %
dosiahlo klinicku odpoved’ a 39,2 % dosiahlo klinickl remisiu 16 tyZdnov po podani prvej subkutanne;j
davky ustekinumabu.

V IM-UNITI boli pacienti, ktori dokon¢ili stadiu az do 44. tyzdia, vhodni na pokracovanie V‘1 ¢be
v predizenej $tadii. Spomedzi 567 pacientov, ktori boli zaradeni a lie¢eni ustekinumaborQ v (ejienej
studii, boli klinicka remisia a odpoved’ zvycajne udrzané do 252. tyzdna u pacientov, kto ali na
TNF terapiach ako aj u tych, ktori zlyhali na konvenénych terapiach.

V predizen tejto §tidie neboli identifikované Zziadne nové bezpeénostné rizika Ro ®och liecby
u pacientov s Crohnovou chorobou.

N
Endoskopia @9

V podstudii sa hodnotil endoskopicky vzhl'ad sliznice u 252 pacientov s u vychodiskovou
endoskopickou aktivitou ochorenia. Primarnym koncovym ukazovatel'om¥pla zmena oproti
vychodiskovému skore SES-CD (Simplified Endoscopic Disease Severity Score for Crohn’s Disease),
zlozenému skore hodnotiacemu 5 ileo-kolonickych segmentov na Y&nost’/vel’kost’ vredov, podiel

povrchu sliznice pokrytej vredmi, podiel povrchu sliznice postih akymikol'vek inymi léziami
a pritomnost/typ zGzenia/striktur. V 8. tyzdni bola po jednoraz@yej intravenoznej indukénej davke
zmena v SES-CD skore vécsia v skupine s ustekinumabom 5, priemerna zmena = — 2,8) ako

v skupine s placebom (n = 97, priemerna zmena = - 0,7, ;d, 2).

Odpoved. fistuly

V podskupine pacientov so secernujiicou fistulou voge (8,8 %; n=26) 12/15 (80 %)
ustekinumabom liecenych pacientov dosiahlo o0 " fistuly v priebehu 44 tyzdiov (definovana ako
> 50 % znizenie oproti vychodiskovému stavu windukénej Stadii v pocte secernujucich fistal)

v porovnani s 5/11 (45,5 %) dostavajucimi 0.

Kvalita Zivota suvisiaca so zdravim Q

Kvalita zivota suvisiaca so zdravim sudend na zdklade dotaznikov Inflammatory Bowel
Disease Questionnaire (IBDQ) a SF%\’ 8. tyzdni prejavovali pacienti dostadvajuci ustekinumab
Statisticky vyznamne vécsie a klidicRy vyznamnejsie zlepSenia na celkovom skére IBDQ a SF-36
Mental Component Summary v oboch $tadiach UNITI-1 a UNITI-2, a SF-36 Physical
Component Summary Sc TI-2 pri porovnani s placebom. Tieto zlepSenia boli vSeobecne
lepsie udrzatel'né u pacie iecenych ustekinumabom v §tadii IM-UNITI az do 44. tyzdna pri
porovnani s placebom. %me kvality zivota suvisiacej so zdravim bolo v§eobecne udrzané pocas
prediZenia do 252. t}'f@.

Ulcerdzna koliti
Bezpecnost’ a ‘@os‘c’ ustekinumabu sa hodnotila v dvoch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrol&vanych, multicentrickych stadiach u dospelych pacientov so stredne t'azkou az
tazkou ak u ulcerdznou kolitidou (Mayo skore 6 az 12; endoskopické podskore > 2). Program
klinického vy¥Voja pozostaval z jednej indukénej $tadie s intravendznym podavanim lieku
(oznﬁ%pej ako UNIFI-I) s liecbou do 16 tyzdnov, po ktorej nasledovala 44-tyzdiova

0

ran vana udrziavacia $tidia so subkutdnnym podavanim lieku a s vysadenim lieku (d’alej len
), ktora predstavovala najmenej 52 tyzdnov liecby.

Vledky ucinnosti prezentované pre UNIFI-I a UNIFI-M boli zaloZené na centralnom prehlade
endoskopickych vySetreni.

Stadia UNIFI-I zahtiiala 961 pacientov. Primarnym koncovym ukazovatel'om pre indukénu $tadiu bol
podiel pacientov v klinickej remisii v tyZdni 8. Pacienti boli randomizovani na jedno intravendzne
podanie odportac¢anej odstupiiovanej davky priblizne 6 mg/kg (pozri tabul’ku 1, Cast’ 4.2), fixnej davky
130 mg ustekinumabu alebo placeba v tyzdni 0.
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Boli povolené subezné davky peroralnych kortikosteroidov, imunomodulatorov a aminosalicylatov

a 90 % pacientov pokracovalo v uzivani najmenej jedného z tychto liekov. U pacientov zaradenych do
Studie musela zlyhat' konven¢na liecba (kortikosteroidy alebo imunomodulatory) alebo aspon jeden

biologicky liek (antagonista TNFa a/alebo vedolizumab). U 49 % pacientov zlyhala konvenc¢na, ale nie
biologicka lie¢ba (94 % z nich bolo bez predchadzajucej biologickej liecby). U 51 % pacientov zlyhala
biologicka liecba alebo ju netolerovali. U priblizne 50 % pacientov zlyhala najmenej 1 predchadzajuca
anti-TNFa lie¢ba (48 % z nich bolo primarni non-respondéri) a u 17 % zlyhala najmenej 1 anfi-

lie¢ba a vedolizumab.

O

V tyzdni 8 bol v stadii UNIFI-I vyznamne vyssi podiel pacientov v klinickej remisii v sk@ liecenej
ustekinumabom v porovnani s placebom (tabulka 10). Uz v tyzdni 2 pri najskorsej pl;’uﬁa 3]

navsteve v ramci Studie a pri kazdej nasledujucej navsteve vyssi podiel pacientov s %

umabom

nemal rektalne krvacanie alebo dosiahol normélnu frekvenciu stolic v porovnanj s@sntmi, ktori

dostévali placebo. Vyznamné rozdiely v ¢iastkovom Mayo skore a symptomati l&&

pozorované medzi ustekinumabom a placebom uz v tyzdni 2.

130 mg davkou vo vybranych koncovych ukazovatel'och, a preto je odstupi

odportac¢anou intravendznou indukénou davkou.

Tabulka 10: Zhrnutie klicovych vysledkov vucinnosti v Studii GNIFI-Y (tyZden 8)

isii boli

Uginnost bola vyssia v skupine s odstuptiovanou davkou (6 mg/kg) v po& so skupinou so

vané davkovanie

Odporuicana davka

biologicka liecba

U pacientov, u ktorych zlyhala konvenc¢na, al%

ustekinumabu*
N =322
Klinicka remisia* 5% 16 %*
9% (15/158) 19 % (29/156)°

U pacientov, u ktorych zlyhala biologick4Jiég

1% (2/161)

13 % (21/166)°

VN

U pacientov, u ktorych zlyhal TNF a ve ab 0 % (0/47) 10 % (6/58)°
Klinick4 odpoved® § 31 % 62 %

U pacientov, u ktorych zlyhala konvenéna, ale nie 35 % (56/158) 67 % (104/156)°

biologicka terapia

U pacientov, u ktorych zlyhala hfo¥gicka lie¢ba* 27 % (44/161) 57 % (95/166)°

U pacientov, u ktorych zlyha vedolizumab 28 % (13/47) 52 % (30/58)¢
Zhojenie sliznice’ 14 % 27 %

U pacientov, u ktoriqbzl@ konvenéna, ale nie
biologicka terapia

21 % (33/158)

33 % (52/156)°

7% (11/161)

21 % (35/166)°

)
U pacientov, u kton@ﬁala biologick4 lie¢ba

23 %

45 %"

Symptomatickd remigi
Kombinovana s ticka remisia a zhojenie

sliznice*

8 %

21 %"

£

zarove

Infazna davka Eumabu s pouzitim davkovacieho rezimu zalozené¢ho na hmotnosti Specifikovaného v tabulke 1.
*  Klinicka remiSigge definovana ako Mayo skdre < 2 body a ziadne jednotlivé podskore > 1.

es podskore rektalneho krvacania oproti vychodiskovej hodnote > 1 alebo podskoére rektalneho krvacania

§ Klinic%oved’ je definovana ako pokles Mayo skore oproti vychodiskovym hodnotdm o > 30 % a >3 body a

0 algbo 1.
tagonista a/alebo vedolizumab.

¥
l ie sliznice je definované ako endoskopické Mayo podskore 0 alebo 1.
¢ ptomaticka remisia je definovana ako Mayo podskore frekvencie stolice 0 alebo 1 a podskore rektalneho

acania 0.

podskore rektalneho krvacania 0 a endoskopické podskore 0 alebo 1.

VKombinovanai symptomaticka remisia a zhojenie sliznice st definované ako podskare frekvencie stolice 0 alebo 1,
a

p <0,001

®  Nomindlne vyznamné (p < 0,001)

Nominalne vyznamné (p < 0,05)

41




Stadia UNIFI-M hodnotila 523 pacientov, ktori dosiahli klinicku odpoved’ pri jednorazovom i.v.
podani ustekinumabu v §tudii UNIFI-I. Pacienti boli randomizovani na subkutanny udrziavaci reZim
bud’ 90 mg ustekinumabu kazdych 8 tyzdnov, 90 mg ustekinumabu kazdych 12 tyzdnov alebo placebo
pocas 44 tyzdnov (pre odporucané udrziavacie davkovanie pozri Cast’ 4.2 SPC ABSIMKY injekény
roztok naplneny v injekénej strickacke).

V tyzdni 44 bol v oboch skupinach lieCenych ustekinumabom vyznamne vyssi podiel pacientgv @
v klinickej remisii v porovnani s placebom (pozri tabulku 11).

\
Tabulka 11: Suhrn hlavnych meradiel ucinnosti v Studii UNIFI-M (tyZden 44; 52 tyzdiov dania

indukcnej davky)
Placebo* 90 mg KJ\ 90 mg
N=175 ustekinum.ab@ stekinumabu
kazdyc \< kazdych 12
tyzdn tyzdiov
N N=172

Klinicka remisia** 24 % QJ 38%

U pacientov, u ktorych zlyhala 31 % (27/87) 1/85)¢ | 49 % (50/102)

konvenc¢na, ale nie biologicka liecba \b d

U pacientov, u ktorych zlyhala 17 % (15/88) % (36/91)° | 23 % (16/70)¢

biologicka lie¢ba*

U pacientov, u ktorych zlyhal TNF a 15 % (4/2 33 % (7/21)° 23 % (5/22)¢

vedolizumab
Udrzanie klinickej odpovede do tyzdia 44° 450N 71 %:* 68 %*

U pacientov, u ktorych zlyhala 51 Wﬂ 78 % (66/85)¢ | 77 % (78/102)

konvencna, ale nie biologicka liecba ¢

U pacientov, u ktorych zlyhala %@(34/88) 65 % (59/91)¢ | 56 % (39/70)¢

biologicka liecba*

U pacientov, u ktorych zlyhal TNF a 1% (11/27) 67 % (14/21)° | 50 % (11/22)¢

vedolizumab Q
Zhojenie sliznice’ 29 % 51 %* 44 %"
Udrzanie klinickej remisie do tyzdia 4() 38 % (17/45) 58 % (22/38) | 65 % (26/40)°
Klinick4 remisia bez kort1koster01d€v\ 23 % 42 %* 38 %°
Dlhodoba remisia' N 35% 57T%°¢ 48 %
Symptomatickd remisia* AQ‘ 45 % 68 %°© 62 %1
Kombinovana symptomatic wnsm a 28 % 48 %° 41 %9
zhojenie sliznice*

* Po odpovedi na i.v. usteki
** Klinicka remisia je defineyana ako Mayo skdre < 2 body a ziadne jednotlivé podskére > 1.

% Klinicka odpoved je@ované ako pokles Mayo skore oproti vychodiskovym hodnotdm o > 30 % a > 3 body a
zaroven pokle% rektalneho krvacania oproti vychodiskovej hodnote > 1 alebo podskore rektalneho krvacania
0 alebo 1.
TNFa antag@a alebo vedolizumab.
Zhojenie sliznic€je definované ako endoskopické Mayo podskore 0 alebo 1.
Udrian%ﬁckej remisie do tyzdna 44 je definované ako klinicka remisia do tyzdiia 44 u pacientov v klinicke;j
remisii nazéciatku udrziavacej liecby.

liflicka remisia bez kortikosteroidov je definovana ako klinicka remisia bez podavania kortikosteroidov v tyzdni 44.

oba remisia je definovana ako ¢iasto¢na Mayo remisia pri > 80 % vSetkych navstev pred tyzdiiom 44 a ¢iastocna

o remisia pri poslednej navsteve (tyzden 44).

ymptomatickd remisia je definovana ako Mayo podskére frekvencie stolice 0 alebo 1 a podskore rektalneho
krvacania 0.
Kombinovana symptomaticka remisia a zhojenie sliznice s definované ako podskoére frekvencie stolice 0 alebo 1,
podskore rektalneho krvacania 0 a endoskopické podskore 0 alebo 1.

' p<0,001

p <0,05

Nominélne vyznamné (p < 0,001)

o

4" Nomindlne vyznamné (p < 0,05)

Nie je $tatisticky vyznamné
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Priaznivy u¢inok ustekinumabu na klinickl odpoved’, hojenie sliznic a klinick( remisiu sa pozoroval
pri indukénej a udrziavacej liecbe pacientov, u ktorych zlyhala konven¢na, ale nie biologicka lieCba,
ako aj u pacientov, u ktorych zlyhala aspoii jedna predchadzajuca liecba antagonistom TNFa vratane
pacientov bez primarnej odpovede na terapiu antagonistami TNFa. Priaznivy G¢inok sa pozoroval aj
pri indukénej lie¢be pacientov, u ktorych zlyhala aspon jedna predchadzajuca lie¢ba antagonistami
TNFa a vedolizumab, avsak pocet pacientov v tejto podskupine bol prili§ maly na to, aby sa dali

vyvodit’ kone¢né zavery o priaznivom ucinku v tejto skupine pocas udrziavace;j lieCby. .

Respondeéri na indukcnii liecbu ustekinumabom v tyzdni 16 \ (J
Pacienti lieceni ustekinumabom, ktori neodpovedali v tyzdni 8 studie UNIFI-I, dostali 9 .C.
ustekinumabu v tyzdni 8 (36 % pacientov). Z tychto pacientov 9 % pacientov, ktori bo dne

randomizovani na odpora¢ant indukénu davku, dosiahlo klinickt remisiu a 58 % ddsiahld klinicka

odpoved’ v tyzdni 16. R @

Pacienti, ktori nedosiahli po indukénej davke ustekinumabu klinicka odpovedt dni 8 $tadie UNFI-
I, ale dosiahli odpoved’ v tyzdni 16 (157 pacientov), boli zaradeni do neran anej Casti Studie
UNIFI-M a nad’alej dostavali udrziavacie davky kazdych 8 tyzdiov; u ty. @cientov si vacSina

(62 %) udrzala odpoved’ a 30 % dosiahlo remisiu v tyzdni 44.

Pred[Zenie $tidie

V UNIFI boli pacienti, ktori dokon¢ili §tadiu do 44. tyzdna, vho pokracovanie

v lietbe v predizenej tadii. Spomedzi 400 pacientov, ktori bo¥zaradeni a lie¢eni ustekinumabom
kazdych 12 resp. 8 tyzditov v prediZenej $tadii, bola symptofhaticka remisia udrzana do 200. tyzdia

u pacientov, ktori zlyhali na konvenc¢nej terapii (ale nie na?biglégicke;j terapii) a u tych, ktori zlyhali na
biologickej terapii vratane tych, ktori zlyhali na anti-T pii a terapii vedolizumabom. Spomedzi
pacientov, ktori dostavali ustekinumab pocas 4 rokoy4i a boli hodnoteni pomocou tplného Mayo
skore v 200. udrziavacom tyzdni, 74,2 % (69/93) desiahlo hojenie sliznice a 68,3 % (41/60) dosiahlo
klinicku remisiu.

Analyza bezpec€nosti zahfiajiica 457 pacien \89,9 osoborokov) sledovanych az do 220. tyzdia
ukazala bezpecnostny profil medzi 44. a 220. t¥igdiiom, ktory bol porovnatelny s profilom
pozorovanym do 44. tyzdna.

V prediZeni tejto §tadie neboli identi@vané ziadne nové bezpecnostné rizika po 2 rokoch liecby
u pacientov s ulceréznou kolitidag.

Endoskopicka normalizécit

Endoskopicka normalizéc‘anﬁ definovana ako endoskopické Mayo podskore 0 a bola pozorovana uz
v tyzdni 8 studie UNIFI vzdni 44 $tadie UNIFI-M bola dosiahnuta u 24 % resp. 29 % pacientov
lie¢enych ustekinuma@ azdych 12 resp. 8 tyzdiiov v porovnani s 18 % pacientov v skupine

s placebom. | !

Histologicke a@endoskopické zhojenie sliznic
Histologické zhoj€nie (definované ako infiltracia neutrofilov v <5 % krypt, bez destrukcie a bez
erdzie, ulc¢rdeie alebo granulacného tkaniva) sa hodnotilo v tyzdni 8 studie UNIFI-I a v tyzdni 44
studie UNIFIM. V tyzdni 8 po jednorazovej intraven6znej indukénej davke vyznamne vyssie podiely
paci% odporucanej davkovej skupine dosiahli histologické zhojenie (36 %) v porovnani
S paci i v skupine s placebom (22 %). V tyzZdni 44 sa pozorovalo udrzanie tohto ucinku

mne vyS$Sieho poctu pacientov s histologickym zhojenim v skupine, ktora dostavala
ustékinumab kazdych 12 tyzdiov (54 %) resp. kazdych 8 tyzdnov (59 %), v porovnani so skupinou,

ra dostavala placebo (33 %).

Kombinovany koncovy ukazovatel’ histo-endoskopického zhojenia sliznice definovany ako stav, ked’
pacienti dosiahli zhojenia sliznice aj histologické zhojenie, sa hodnotil v tyzdni 8 studie UNIFI-I a

v tyzdni 44 §tadie UNIFI-M. Pacienti lieceni ustekinumabom v odporti¢anej davke preukazali
vyznamné zlepSenie v koncovom ukazovateli histo-endoskopického zhojenia sliznice v tyzdni 8

v skupine s ustekinumabom (18 %) v porovnani so skupinou s placebom (9 %). V tyzdni 44 sa
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pozorovalo udrzanie tohto G¢inku u vyznamne vysSieho poctu pacientov s histo-endoskopickym
zhojenim sliznice v skupine, ktora dostavala ustekinumab kazdych 12 tyzdiov (39 %) resp. kazdych
8 tyzdnov (46 %), v porovnani so skupinou, ktora dostavala placebo (24 %).

Kvalita Zivota suvisiaca so zdravim
Kvalita zivota suvisiaca so zdravim bola hodnotend pomocou Dotaznika pre zapalové ochorenie Criev
(IBDQ), dotaznikov SF-36 a EuroQoL-5D (EQ-5D). .

V tyzdni 8 stadie UNIFI-I pacienti lieCeni ustekinumabom vykazovali vyznamne Véiéﬁie@ kligicky
vyznamné zlepsSenie celkového skore IBDQ, EQ-5D a EQ-5D VAS, skore suhrnnej hod

mentalnych komponentov SF-36 a skore stthrnnej hodnoty fyzickych komponentov SF. r'ﬁorovnani
s placebom. Tieto zlepSenia sa udrzali u pacientov lieCenych ustekinumabom v stad I-M az do
tyzdna 44. ZlepSenie kvality Zivota suvisiace] so zdravim, merané pomocou IBDQ -36, sa udrzalo
pocas predlzenia az do 92. tyzdna.

Pacienti, ktori dostavali ustekinumab, mali vyznamne vécS$ie zlepSenie v prg&%e prace, ktoré sa
prejavilo vacsim zniZzenim celkového obmedzenia v praci, aj v obmedzenpakti®ity hodnotenej podl'a
dotaznika WPAI-GH v porovnani s pacientmi, ktori dostavali placebo.

Hospitalizdcie a operacie suvisiace s ulceroznou kolitidou (UC) 0

Do tyzdna 8 stadie UNIFI-I bol podiel pacientov hospitalizox&n)'@ suvislosti s UC vyznamne niZsi
u pacientov v skupine s odporuc¢anou davkou ustekinumabu (ﬁ\"), 5/322) v porovnani s pacientmi
v skupine s placebom (4,4 %, 14/319) a ziaden pacient neb rovany v suvislosti s UC spomedzi
tych, ktori dostavali ustekinumab v odporacane;j indukén@ e, v porovnani s 0,6 % (2/319)
pacientov v skupine s placebom.

Do tyzdna 44 stadie UNIFI-M sa pozoroval V}’Izna&%i pocet hospitalizacii spojenych s UC

u pacientov v kombinovanej skupine s ustekinu (2,0 %, 7/348) v porovnani s pacientmi

v skupine s placebom (5,7 %, 10/175). Nizsi po cientov v skupine s ustekinumabom (0,6 %,
2/348) podstupil do tyzdna 44 operacie sﬁvi s UC v porovnani s pacientmi v skupine s placebom
(1,7 %, 3/175).

Imunogenita 0
Pocas liecby ustekinumabom sa md vorit’ protilatky proti ustekinumabu a vic$ina z nich su

neutralizujuce protilatky. Tvorba@ilétok proti ustekinumabu je spojena so zvySenym klirensom aj

so znizenou uc¢innost’ou usteki u; to sa netyka pacientov s Crohnovou chorobou alebo
ulcer6znou kolitidou, kde izend Gcinnost’ pozorovana. Neexistuje jasna korelacia medzi
pritomnost’ou protilatok protiustekinumabu a vyskytom reakcii v mieste vpichu injekcie.

Pediatricka populaci
Europska agentira gredi€ky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s ustekinumabom
v jednej alebo Viﬁ podskupinach pediatrickej populacie pre Crohnovu chorobu a ulceréznu

kolitidu (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).
5.2 Far@okinetické vlastnosti

Abs
Prim y ¢as na dosiahnutie maximalnej koncentracie v sére (tmax) bol 8,5 dna po jednorazovom
N nnom podani davky 90 mg zdravym jedincom. Priemerné hodnoty tmax ustekinumabu po

jedilorazovom subkutannom podani davky bud’ 45 mg, alebo 90 mg pacientom so psoriazou boli
ovnateI'né s hodnotami pozorovanymi u zdravych jedincov.

Absolutna biologicka dostupnost’ ustekinumabu po jednorazovom subkutdnnom podani u pacientov so
psoriazou bola stanovena na 57,2 %.
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Distribucia
Median distribu¢ného objemu pocas terminalnej fazy (Vz) po jednorazovom intravenéznom podani
pacientom so psoriazou sa pohyboval v rozsahu od 57 do 83 ml/kg.

Biotransformaécia

Presnad metabolick4 draha ustekinumabu nie je znama.

Eliminacia .
Median systémového klirensu (CL) po jednorazovom intravendznom podani sa u pacientov s
psoriazou pohyboval v rozsahu od 1,99 do 2,34 ml/detv/kg. Median polcasu (ti2) ustekin‘lrn u bol

priblizne 3 tyzdne u pacientov so psoridzou, psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobo 0
ulcerdznou kolitidou v rozsahu od 15 do 32 dni pocas vSetkych §tadii zameranych na pgori
a psoriatick artritidu. V populacnej farmakokinetickej analyze zdanlivy klirens (C 10,465 1/den

a zdanlivy distribu¢ny objem (V/F) 15,7 1 u pacientov so psoriazou. Pohlavie pa.ci@ nemalo vplyv
na CL/F ustekinumabu. V popula¢nej farmakokinetickej analyze sa zistila tendereia ¥ vys$Siemu
klirensu ustekinumabu u pacientov s pozitivnym testom na protilatky proti ust@mabu.

Linearita davky @
U pacientov so psoriazou sa systémova expozicia ustekinumabu (Cmax @ &C) zvySovala
proporcionalne v zavislosti na davke po jednorazovom intravenéznomwpodani v rozsahu davok od
0,09 mg/kg do 4,5 mg/kg alebo po jednorazovom subkutdnnom poa% rozsahu davok od priblizne
24 mg do 240 mg. \

Jednorazové dévka verzus opakované davky
Casové profily ustekinumabu v sére boli zvycajne po jed om alebo opakovanom podani
s

subkutannej davky predikovateI'né. U pacientov so p% a rovnovazna koncentracia

ustekinumabu v sére dosiahla v 28. tyzdni po pociatgéaych subkutannych davkach v 0. a 4. tyzdni, po
c¢om sa davky podavali kazdych 12 tyzdnov. Priemémaovnovazna spodna hodnota koncentracie sa
pohybovala od 0,21 pg/ml do 0,26 ug/ml (45 mg 0,47 ug/ml do 0,49 pg/ml (90 mg).
Nedochadzalo k zjavnej kumulacii sérovej ko& cie ustekinumabu v priebehu ¢asu, ked’ sa
podaval subkutanne kazdych 12 tyzdnov.

Pacientom s Crohnovou chorobou aleb@réznou kolitidou sa po intravendznej davke ~ 6 mg/kg
podavala pocntic 8. tyzdiiom subkut3 rziavacia davka 90 mg ustekinumabu kazdych 8 alebo

12 tyzdiov. Rovnovazna koncentrécmtekinumabu sa dosiahla na zaciatku druhej udrziavacej davky.
Median minimalnych koncentracil v revnovaznom stave sa u pacientov s Crohnovou chorobou
pohyboval od 1,97 pg/ml do 2 /ml a od 0,61 pg/ml do 0,76 pg/ml pre 90 mg ustekinumabu
kazdych 8 tyzdnov alebo I8 @2 tyzdiov v tomto poradi. Median minimalnych koncentracii

Vv rovnovaznom stave sa ightov s ulcerdznou kolitidou pohyboval od 2,69 ug/ml do 3,09 pg/ml
resp. od 0,92 ug/ml do @g/ml pre 90 mg ustekinumabu kazdych 8 tyzdnov resp. kazdych

12 tyzdnov. Rovnov iebezné hladiny ustekinumabu po podani 90 mg ustekinumabu kazdych
8 tyzdnov suviseli ?@:ni mierami klinickej remisie v porovnani s rovnovaznymi priebeznymi
hladinami po 90 dych 12 tyzdnov.

Vplyv hmotnostifia farmakokinetiku

V populaédgjfarmakokinetickej analyze udajov od pacientov so psoriazou sa ukazalo, Ze telesna

hmotnost’ je fajvyznamnej$im Cinitelom ovplyviujucim klirens ustekinumabu. Priemerny CL/F

u padi s hmotnostou > 100 kg bol priblizne o 55 % vyssi v porovnani s pacientmi s hmotnost'ou

<1 Priemerny V/F u pacientov s hmotnostou > 100 kg bol priblizne o 37 % vyssi v porovnani

§ pacientmi s hmotnost'ou < 100 kg. Priemerna spodna hladina sérovej koncentracie ustekinumabu
-

0

ientov s vysSou telesnou hmotnostou (> 100 kg) v skupine dostavajticej davku 90 mg bola

vnatelna s koncentraciou u pacientov s nizSou telesnou hmotnost'ou (< 100 kg) v skupine
dostavajtcej davku 45 mg. Podobné vysledky sa dosiahli v potvrdzujicej populacne;j
farmakokinetickej analyze pouZzitim tdajov od pacientov so psoriatickou artritidou.

Uprava frekvencie davkovania
Spomedzi pacientov s Crohnovou chorobou a ulceréznou kolitidou mali na zaklade pozorovanych
udajov a populacnych farmakokinetickych analyz randomizovani pacienti, ktori stratili odpoved’ na
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lie¢bu, nizsie koncentracie sérového ustekinumabu v priebehu ¢asu ako pacienti, ktori nestratili
odpoved:. Pri Crohnovej chorobe bola Gprava davky z 90 mg kazdych 12 tyzdiiov na 90 mg kazdych

8 tyzdiov spojena so zvySenim minimalnych sérovych koncentracii ustekinumabu a sprievodnym
zvySenim Uc¢innosti. Pri ulcerdznej kolitide simulacie zaloZené na popula¢nom farmakokinetickom
modeli preukazali, Ze uprava davkovania z 90 mg kazdych 12 tyzdinov na kazdych 8 tyzdinov bude mat’
za nasledok 3-nasobné zvySenie minimalnych koncentracii ustekinumabu v rovnovaznom stave.
Okrem toho na zaklade tdajov o pacientoch s ulceréznou kolitidou z klinickych Studii sa zistil
pozitivny vzt'ah expozicia — odpoved’ medzi minimalnymi koncentraciami a klinickou remis@

zhojenim sliznice. 1
Osobitné skupiny pacientov @
Farmakokinetické udaje tykajice sa pacientov s poSkodenou funkciou obli¢iek aleb% e nie su
k dispozicii. . %
Neuskutocnili sa ziadne $pecidlne $tadie so starSimi pacientmi. \

Farmakokinetika ustekinumabu bola vo v§eobecnosti porovnatel'na medzi }@%i azijského a
neazijského pdvodu so psoriazou a ulcerdéznou kolitidou.

U pacientov s Crohnovou chorobou a ulcer6znou kolitidou bola variabilita klirensu ustekinumabu
ovplyvnena telesnou hmotnost'ou, hladinou albuminu v sére, pohla\ﬁ urovnou protilatok proti
ustekinumabu, pricom telesna hmotnost’ bol hlavny kovariat dy juci distribuény objem. Okrem
toho pri Crohnovej chorobe bol klirens ovplyvneny C-reaktiv roteinom, trovnou zlyhania
antagonistov TNF a rasou (4zijska rasa oproti neazijskej ras%f yv tychto kovariatov bol v rozmedzi
+ 20 % typickej alebo referencnej hodnoty prislusného P etra, takze Uprava davky nie je pre
tieto kovariaty potrebna. Subezné pouzivanie imunom rov nemalo vyznamny vplyv na
dispoziciu ustekinumabu.

V populaénej farmakokinetickej analyze sa ne is%adny vplyv tabaku alebo alkoholu na
farmakokinetiku ustekinumabu. x

U pediatrickych pacientov so psoriazou vo \&6 az 17 rokov lie¢enych odporuc¢anou davkou
odvodenou od hmotnosti boli koncentracidwstekinumabu v sére zvycajne porovnatelné

s koncentraciami u dospelej psoriatickej pepulacie lieCenej davkou pre dospelych. U pediatrickych
psoriatickych pacientov vo veku 12 kov (CADMUS) liecenych polovicou odporucanej davky
odvodenej od hmotnosti boli kon@cie ustekinumabu v sére zvycajne nizSie ako koncentracie

u dospelych.

W’J)
Regulovanie enzymov C‘G’Gﬂ

Utinky IL-12 alebo IL-28 n®regulaciu enzgymov CYP450 boli hodnotené v in vitro §tadii na Fudskych
hepatocytoch, ¢o pre , ze IL-12 a/alebo IL-23 v sérovych koncentraciach 10 ng/ml nemenia
aktivitu l'udskych e v CYP450 (CYP1A2, 2B6, 2C9, 2C19, 2D6 alebo 3A4; pozri Cast’ 4.5).

Uskutoc¢nila sasotverena Stidia liekovych interakcii fazy 1, $tudia CNTO1275CRD1003. na
vyhodnotenie €T ustekinumabu na enzymové aktivity cytochrému P450 po indukénom a
udrziavac avkovani u pacientov s aktivnou Crohnovou chorobou (n = 18). Neboli pozorované
ziadne klini vyznamné zmeny v expozicii kofeinu (substrat CYP1A?2), warfarinu (substrat
meprazolu (substrat CYP2C19), dextrometorfanu (substrat CYP2D6) ani midazolamu
YP3A) pri ich sibeznom pouZiti s ustekinumabom v schvélenej odporucanej davke
ientov s Crohnovou chorobou (pozri ¢ast’ 4.5).

V Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade $tudii toxicity po opakovanom podéavani a vyvojovej a

reprodukene;j toxicity, vratane farmakologického hodnotenia bezpecnosti, neodhalili ziadne osobitné
riziko (napr. organovej toxicity) pre I'udi. V stadidch vyvojovej a reprodukénej toxicity na makakoch
sa nepozorovali ani neziaduce U¢inky na fertilitu samcov, ani vrodené chyby alebo vyvojova toxicita.
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Takisto sa nepozorovali ziadne neziaduce ucinky na fertilitu samic pri pouziti analogickej protilatky
proti IL-12/23 na mysiach.

Hladiny davok v $tadiach na zvieratach boli priblizne az 45-ndsobne vysSie nez je najvyssia
ekvivalentna davka uréena na podanie pacientom so psoriazou a vysledné vrcholové sérové

koncentracie u opic boli viac nez 100-nasobne vyssie nez koncentracia pozorovana u l'udi.

Stadie karcinogenity sa s ustekinumabom neuskuto¢nili vzhl’adom na absenciu vhodnych m@z na

protilatku s neskrizenou reaktivitou voci IL-12/23 p40 u hlodavcov. '}
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE S{l
6.1 Zoznam pomocnych latok * 9

N
L-histidin @Q

L-histidinium-chlorid, monohydrat
polysorbat 80 (E433) {

sachar6za
voda, na injekcie

%O
6.2 Inkompatibility &

Nevykonali sa studie kompatibility, preto sa tento liek ne@%wsat s inymi liekmi.

6.3  Cas pouzitelnosti KIQ

ABSIMKY 45 mg injekény roztok naplneny v, 1r®nej strickacke
3 roky

ABSIMKY 90 injek¢ény roztok naplneny v inj Qnej strickacke

3 roky 0

Jednotlivé naplnené injekéné strieka@noino uchovéavat’ pri izbovej teplote do 30 °C jednorazovo
maximalne pocas 30 dni v povodiiej $katuli na ochranu pred svetlom. Zaznamenajte datum, kedy ste
prvykrat vybrali naplnenu i 1nJe trickacku z chladnicky a datum likvidacie na miesto na to uréené
na Skatuli. Datum thlda e presiahnut’ povodny datum exspiracie uvedeny na Skatuli. Ak bola
injekéna striekacka uchov; pr1 izbovej teplote (do 30 °C), nema sa naspat’ vratit’ do chladnicky.
Injekénu striekacku zhk{ E)}te ak sa nepouzije do 30 dni uchovavania pri izbovej teplote alebo v Case
povodnej exsplram toho, ¢o nastane skor.

6.4 Specnalne rnenia na uchovavanie

Uchovavajte Vﬁlmcke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavaj plnent injek¢énu striekacku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

V pripade potfeby mozu byt jednotlivé naplnené injekéné striekacky uchovavané pri izbovej teplote
do 3¢szri Cast’ 6.3).

6 @ruh obalu a obsah balenia

MIMKY 45 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
0,5 ml roztoku v 1 ml injekénej striekacke zo skla typu I s pripevnenou injek¢nou ihlou
z nehrdzavejucej ocele velkosti 29 G a krytom injekénej ihly s chranicom injekénej ihly z elastoméru a
pevnym plastovym chrani¢om injekénej ihly. Na injekcnej striekacke je pripevneny automaticky kryt
injek¢nej ihly.
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ABSIMKY 90 mg injekény roztok naplneny v injekénej strieckacke

1 ml roztoku v 1 ml injek¢nej strickacke zo skla typu I s pripevnenou injekénou ihlou z nehrdzavejicej
ocele velkosti 29 G a krytom injekcnej ihly s chranicom injekénej ihly z elastoméru a pevnym
plastovym chrani¢om injekénej ihly. Na injekénej strickacke je pripevneny automaticky kryt injekéne;j
ihly.

V jednom baleni je 1 naplnend injek¢na striekacka s lickom ABSIMKY. . @
6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu '} (J
Roztok v naplnenej striekacke s lickom ABSIMKY sa nema pretrepavat’. Pred subkuté@ podanim
treba roztok vizualne skontrolovat’, ¢i nevidno pevné prachové Castice alebo ¢i nedo mene
sfarbenia. Roztok je bezfarebny az svetloZlty a ¢iry az slabo opalescencny. Takyto ad nie je pre
proteinové roztoky nezvyc€ajny. Liek sa nema pouzit, ak roztok zmenil farbu al utny, alebo ak
su pritomné cudzorodé pevné Castice. Pred podanim sa ma umoznit’, aby liek KY dosiahol
izbovu teplotu (priblizne pol hodiny). Podrobné informécie o pouziti su uv@

pre pouzivatela.

isomnej informacii

ABSIMKY neobsahuje konzervaéné latky; z toho dévodu nespotrebomany liek, ktory ostal v injekénej
striekacke, sa uz nema pouzit. ABSIMKY sa dodava vo forme sterl%aplnenej injek¢ne;j striekacky
na jedno pouzitie. Injekéna striekacka a injek¢na ihla sa nesm§ n opakovane pouzit. Nepouzity
liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sﬁl&s, arodnymi poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRA
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n @
Edifici Est, 6a Planta \

98039 Barcelona
Spanielsko 0
EU/1/24/1880/001-002 3 @Q

9. DATUM PRVEJ@GISTRACIE/PRED’LZENIA REGISTRACIE

8. REGISTRACNE CIiSLO

Datum prvej registr: CQZ december 2024

10. DATU&ViZIE TEXTU
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PRILOHA 11

A.  VYRPBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
OPPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

B. QQDMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
; VYDAJA A POUZITIA
C

! 5 DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Q/ D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lie¢iva

STgen Bio Co., Ltd.

45, Jisikgiban-ro, . @
Yeonsu-gu, :\

Incheon-si, Korejska republika \

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze a

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200, Pabianice, Pol'sko Q\

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200, {
3526 KV Utrecht, Holandsko

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsalip azov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TY E SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obme&'p‘n predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2). \®

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADQ(Y REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spp4 bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR{tolito licku st stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stladg’cladnkom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uvepej ch na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENK@%O OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZiVAN!A KU
o Plan riad@a rizik (RMP)

Drzitel ro@mtia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoréSu podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
regi j dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

?@Zovan}'f RMP je potrebné predlozit’:
V ¢ na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,
o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA (130 mg)

1. NAZOV LIEKU

fo 4
</
ABSIMKY 130 mg koncentrat na infuzny roztok <\
ustekinumab ) @
2. LIECIVO (LIECIVA) ,’SJ
* \9
Kazda injekcna liekovka obsahuje 130 mg ustekinumabu v 26 ml. Q\

V 4

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: disodna sol kyseliny etyléndiamin-tetraoctove;j (E@dihydrét, L-histidin, L-
histidinium-chlorid, monohydrat, L-metionin, polysorbat 80, $ac a, voda, na injekcie.

&

4.  LIEKOVA FORMA A OBSAH N\’
N4

130 mg /26 ml

Koncentrat na infuzny roztok KIQ
1 injekéna liekovka \®

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PQD&NIA

Netraste. \)

Pred pouZitim si precitajte pisomnin aciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie.
Intravendzne pouzitie po ;}'e .

6. SPECIALNE Q(‘)RNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU

Uchovavajte m%khl’adu a dosahu deti.

s
7. INEﬁCIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

oX

| 8, \LBPATUM EXSPIRACIE

Nto

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavajte injek¢nu lieckovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n é

Edifici Est, 6a Planta
08039 Barcelona . \@

Spanielsko Q

12. REGISTRACNE CiSLO {

EU/1/24/1880/003 Q

13. CISLO VYROBNEJ SARZE (i\/

7
Lot O

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SP( s@'VYDAJA

| 15. POKYNY NAPOUZITIE Q

‘)

| 16. INFORMACIE V BRAI]@'()M PiSME

Zdovodnenie neuvadzat’ inf@l v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY,I&HFIKATOR -~ DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

\J
Dvojrozmerny é%“kéd so Specifickym identifikatorom.

| 18. SPRCHICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE DUDSKYM OKOM
R

SN%
W

Y4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE (130 mg)

1. NAZOV LIEKU

fo 4
</
ABSIMKY 130 mg koncentrat na infuzny roztok <\
ustekinumab ) @
2. LIECIVO (LIECIVA) ,’SI
* \9
Kazda injekcna liekovka obsahuje 130 mg ustekinumabu v 26 ml. %\

V 4

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: disodna sol kyseliny etyléndiamin-tetraoctove;j (E@dihydrét, L-histidin, L-
histidinium-chlorid, monohydrat, L-metionin, polysorbat 80, $ac a, voda, na injekcie.

&

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH N\’
N4

130 mg /26 ml

Koncentrat na infuzny roztok KIQ
1 injekéna liekovka \®

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PQD&NIA

Netraste. \)

Pred pouZitim si precitajte pisomnin aciu pre pouzivatela.
Len na jednorazové pouzitie.
Intraven6zne pouzitie po @e@

6. SPECIALNE Q(‘)RNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU

Uchovavajte m%khl’adu a dosahu deti.

s
2 INEﬁCIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

oX

| 8. \CBPATUM EXSPIRACIE

Neto

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavajte injek¢nu lieckovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII )\
L PR\ 4
Accord Healthcare S.L.U. @
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n {
Edifici Est, 6a Planta KI
08039 Barcelona . @
Spanielsko Q\
12. REGISTRACNE CiSLO { Z
EU/1/24/1880/003 Q
9
13. CISLO VYROBNEJ SARZE CA
4
Lot QO
| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SP( | VYDAJA

| 15. POKYNY NAPOUZITIE Q

Y%

| 16. INFORMACIE V BRAI@'()M PiISME

J’@

| 17. SPECIFICKY IDENIIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny éiarov@) Specifickym identifikatorom.

| 18. SPECIF@% IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

2
<
N

L 4
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU (45 mg)

1. NAZOV LIEKU

fo 4
</
ABSIMKY 45 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke <\
ustekinumab ) @
2. LIECIVO (LIECIVA) ,’SI
* \9
Jedna naplnena striekacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml. %\

V 4

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, L-histidin, L-histidinium-chlorid, mono@t, polysorbat 80, voda, na
injekcie. Pre d’alSie informdacie pozrite pisomnill informaciu prg atela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

O
N4
Injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke Q
45 mg/ 0,5 ml KI

1 naplnena injek¢na strickacka \®

>

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) gA;;NI
Netraste. O

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte piso informaciu pre pouzivatel’a.

S
I'd ' r r
6. SPECIALNE UP, ENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU D
U
Uchovavajte mi "adu a dosahu deti.

)

| 7. INESRECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
7

\_g_@k’ TUM EXSPIRACIE
@t;m likvidacie, ak sa uchovava pri izbovej teplote:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

57



Uchovavajte naplnent strickacku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

MozZe sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) jednorazovo pocas 30 dni, ale nie dlhsSie ako je

povodny datum exspiracie.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALE&
.

L

\

Qo

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ib

Accord Healthcare S.L.U. c&

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n .

Edifici Est, 6a Planta %\
08039 Barcelona
Spanielsko &
W 4 v r ‘
12. REGISTRACNE CiSLO RN
\

EU/1/24/1880/001 XS

v 7 r W W A
13.  CiSLO VYROBNEJ SARZE R,

N

Lo )
O

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODCA s@o'BU VYDAJA

O

| 15. POKYNY NA POUZITIE (N~

o
| 16.  INFORMACIE VQ@OVOM PiSME
ABSIMKY 45 mg Q

(|

17. §PECIFI%‘YDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny&w kod so specifickym identifikatorom.

| 18. \%ECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE DUDSKYM OKOM
)
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE (45 mg)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

0
</
ABSIMKY 45 mg injekény roztok < \l
ustekinumab \
S.C. @
| 2. SPOSOB PODAVANIA ,&
3 \\o
|3.  DATUM EXSPIRACIE ,,%
</
EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE \, ()

x>

&

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMQ@I ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

45 mg/ 0,5 ml \@

6. INE

O\*z
>
"G
o{\
\k.
)
2
>

N

L 4
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER INJEKCNEJ STRIEKACKY (45 mg)

1. NAZOV LIEKU

ustekinumab

ABSIMKY 45 mg injekény roztok ) @

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII Q

Accord {

«®
3. DATUM EXSPIRACIE 0

EXP X

N
4. CISLO VYROBNEJ SARZE A

Lot Q‘

5. INE

45 mg/ 0,5 ml
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUI’A NA NAPLNENU INJEKCNU STRIEKACKU (90 mg)

1. NAZOV LIEKU

/o 4
</
ABSIMKY 90 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke <\
ustekinumab ) @
2. LIECIVO (LIECIVA) ,’SI
* \9
Jedna naplnena striekacka obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1 ml. Q\

V 4

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: sachar6za, L-histidin, L-histidinium-chlorid, mono@t, polysorbat 80, voda, na
injekcie. Pre d’alSie informdacie pozrite pisomnill informaciu prg atela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

O
N4
Injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke Q
90 mg/ 1 ml K/

1 naplnena injek¢na strickacka \®

>

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) gA;;NI
Netraste. O

Subkutanne pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte piso informaciu pre pouzivatel’a.

S
I'd ' r r
6. SPECIALNE UP, ENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU D
U
Uchovavajte mi "adu a dosahu deti.

)

| 7. INESRECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
7

\_g_@k’ TUM EXSPIRACIE
@t;m likvidacie, ak sa uchovava pri izbovej teplote:

| 9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
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Uchovavajte naplnena strickacku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

MozZe sa uchovavat pri izbovej teplote (do 30 °C) jednorazovo pocas 30 dni, ale nie dlhSie ako je

povodny datum exspiracie.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALE&
.

L

\

Qo

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII ib

Accord Healthcare S.L.U. c&

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n .

Edifici Est, 6a Planta \
08039 Barcelona
Spanielsko &
W 4 v r ‘
12. REGISTRACNE CiSLO N

EU/1/24/1880/002 \&/0

o\
13. CISLO VYROBNEJ SARZE PR,

O
o

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SBOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

O\}

| 16.  INFORMACIE VBB@OVOM PISME

Y
ABSIMKY 90 mg Q

17. éPECIFIMTDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmemyﬁvy kod so specifickym identifikatorom.

4
| 18. &ECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

T
N
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKE (90 mg)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

ABSIMKY 90 mg injekény roztok < \

ustekinumab \
S.C. @

| 2. SPOSOB PODAVANIA Z

[3.  DATUM EXSPIRACIE {‘(/ -

EXP 0

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJE]\}gﬂ?éH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH
L4

90 mg/ 1 ml Q

6. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER INJEKCNEJ STRIEKACKY (90 mg)

1. NAZOV LIEKU

ustekinumab

ABSIMKY 90 mg injekény roztok ) @

2.  NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII Q

Accord {

«®
3. DATUM EXSPIRACIE 0

EXP X

N
4. CiSLO VYROBNEJ SARZE A

Lot Q‘

5. INE

90 mg/ 1 ml
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ABSIMKY 130 mg koncentrat na infizny roztok
ustekinumab

o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlésite akékol'vek vedl'ajSie uCinky, ak sa u vas vysk
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4. (

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych inform@

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tent pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie. &

Tato pisomna informacia bola napisana pre pouZivatela lieku. . %

N
- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste %wvu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na SV(’ ara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedenc'v tejto pisomnej informacii.

Pozri ast’ 4. 0

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: \KJ

Co je ABSIMKY a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete hek Y
Ako sa bude ABSIMKY podavat’

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat liek ABSIMKY

Obsah balenia a d’alSie informacie \®

A

1. Co je ABSIMKY a na ¢o sa po@ 2

Co je ABSIMKY
ABSIMKY obsahuje lieCivo ,,usteki ab“, monoklonovu protilatku. Monoklonové protilatky st
bielkoviny, ktoré rozpoznavaju a%jazt sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

ABSIMKY patri do skup % nazyvanych ,,imunosupresiva“. Tieto lieky utlmuju ¢ast’
imunitného systému.

Na ¢o sa ABSIMKY| ’znva

ABSIMKY sa p* lie¢bu nasledujucich zapalovych ochoreni:
. stredne z& az zévazna Crohnova choroba — u dospelych
. stredne @é az z&vazna ulcerdzna kolitida — u dospelych.

Crohnova@roba

Crohnoya choroba je zapalové ochorenie ¢riev. Ak mate Crohnovu chorobu, najskor budete dostavat
iné Lidky=Ak neodpovedate v dostatocnej miere alebo netolerujete tieto lieky, mozete dostat’ liek

A Y na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

Wl‘ozna Kolitida

cerdzna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulcerdznu kolitidu, najskoér budete dostavat
iné lieky. Ak neodpovedate v dostatocnej miere alebo netolerujete tieto lieky, mozete dostat’ liek
ABSIMKY na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete lieck ABSIMKY

Nepouzivajte lieck ABSIMKY

- ak ste alergicky na ustekinumab alebo na ktorikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v 6. Casti).

ak mate aktivne infek¢né ochorenie, o ktorom si vas lekar mysli, Ze je zavazné.

. &
AK si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vy§sie uvedenych stavov tyka, porad'te sa s lekarom al N
lekarnikom este pred pouzitim liecku ABSIMKY. .

Upozornenia a opatrenia @
Porad’te sa s lekarom alebo lekarnikom este pred pouzitim liecku ABSIMKY'. Pred ka#dourliecbou
lekar skontroluje vas zdravotny stav. Uistite sa, ze ste pred kazdou liecbou lekérov%vedali

o vSetkych svojich chorobach. Takisto informujte svojho lekara o tom, ak ste n ’(ﬁ\ prisli do
kontaktu s niekym, kto mohol mat’ tuberkulozu. Predtym, ako za¢nete dostav ABSIMKY, vas
lekar vysetri a urobi test na tuberkul6zu. Ak sa lekar domnieva, Ze vam hro@ tuberkulozy,
mozete dostat’ lieky na jej liecbu. {

Pozor na zavazné vedPajSie u¢inky

ABSIMKY moéze spdsobit’ zavazné vedl'ajsie t€inky, vratane aler @1 reakcii a infekcii. Kym
pouzivate liek ABSIMKY, musite si davat’ pozor na niektoré xn@ ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedrlajsich ucinkov najdete pod ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* V&V:} 1.

Povedzte svojmu lekarovi skor, ako pouZijete liek AB

. Ak sa u vas niekedy vyskytla alergicka reakci ek ABSIMKY. Ak si nie ste isty,
spytajte sa svojho lekara.

. Ak mate alebo ste niekedy mali akykol've nadoru — pretoze imunosupresiva ako
ABSIMKY utlmujt ¢ast’ imunitného sygté 0 moze zvysit riziko vzniku nadoru.

. AKk ste boli lieeni na psoridzu inymi %lgglckymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvyC¢ajne podavané injekénQ:iziko rakoviny méze byt vyssie

. Ak mate alebo ste nedavno ma@kc , alebo ak mate akékol’'vek nezvycajné koZné

otvory (fistulu).
. Ak mate akékol'vek nové al@n
normalnej kozi.
. Ak dostavate inu liecbu
alebo fototerapiu (t

niace sa lézie v ramci miest so psoriazou alebo na

riazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum
vase telo lieci druhom ultrafialového (UV) ziarenia). Tieto liecby

. Ak dostavate @ p ste dostavali injekcie na lie€bu alergii — nie je zname, ¢i ich ABSIMKY
mdze ovp it
° Ak mét% kov a viac — infekcie mdzete dostat’ s vy$Sou pravdepodobnost’ou.

Ak si nie sgist}'l, ¢i sa vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekarom alebo

lekarniko r, ako zacnete pouzivat’ lieck ABSIMKY.
U nie ch pacientov sa pocas lie¢by ustekinumabom vyskytli reakcie podobné lupusu vratane
ko lupusu alebo syndromu podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi Cervend, vyvySend, Supinata

VN a, niekedy s tmavSim ohranicenim v oblastiach koze, ktoré s vystavené slnku, alebo ak sa u vas
ytnu bolesti klbov, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom.

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda
Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v §tadii u pacientov so psoridzou lieCenych
ustekinumabom. Va3 lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikové faktory srdcového ochorenia
a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpecilo, ze st vhodne lieCené. Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezvy¢ajny pocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reci alebo zraku.
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Deti a dospievajuci
ABSIMKY sa neodportacéa podavat’ detom s Crohnovou chorobou alebo ulceréznou kolitidou mlad$im
ako 18 rokov, pretoze v tejto vekovej skupine sa dany liek neskumal.

Iné lieky, vakciny a ABSIMKY

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

. ak uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky . @

. ak ste predneddvnom dostali alebo dostanete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (zivé va N sa
nesmu podavat’ pocas pouzivania lieku ABSIMKY. ‘ ICJ

° Ak ste dostavali lick ABSIMKY pocas tehotenstva, informujte lekara svojho diet’ iecbe
lickom ABSIMKY predtym, ako dieta dostane akikol'vek vakcinu vratane zivyeh vakcin, ako je
BCG vakcina (pouzivana na prevenciu tuberkulézy). Zivé vakciny sa neodportiéaji’pre vase

dieta pocas prvych dvanastich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehoteps stavali liek
ABSIMKY, pokial’ lekar vasho dietata neodporuci inak. \
Tehotenstvo a dojcenie D

° Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete ote%' , porad’te sa so svojim
lekarom skor ako zacnete pouzivat’ tento liek.

° U deti vystavenych licku ABSIMKY v maternici sa nepozorc@vy%ie riziko vrodenych chyb.
Skusenosti s lickom ABSIMKY u tehotnych Zien st vSak ené. Preto je vhodnejsie
vyhnuat sa pouzivaniu lieku ABSIMKY v tehotenstve. \

. Ak ste Zena v plodnom veku, odporti¢a sa vyhnut sa o Mniu a pouzivat’ vhodnu
antikoncepciu pocas terapie lickom ABSIMKY a aspoi’ IS tyzdnov po liecbe.

o ABSIMKY méze prechadzat’ placentou do nenaro¢ @ o dietat’a. Ak ste dostavali liek
ABSIMKY pocas tehotenstva, vase dieta moze zvysené riziko vzniku infekcie.

J Je dolezité informovat’ lekarov vasho diet’at& Sich zdravotnickych pracovnikov, ak ste
pocas tehotenstva dostavali lick ABSIMK Y predtym, ako vaSe diet'a dostane aktukol'vek
vakcinu. Zivé vakciny, ako je BCG vakeinal(pouzivana na prevenciu tuberkulozy), sa
neodporucaju pre vase dieta pocas prvy anastich mesiacov po narodeni, ak ste pocas
tehotenstva dostavali liek ABSIMKYQZial’ lekar vasho diet'ata neodporuci inak.

o Ustekinumab méze vo vel'mi malyeh mnozstvach prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite
alebo planujete dojcit’, porad’te s@voj im lekarom. Spolu so svojim lekdrom rozhodnete, ¢i
mate dojcit’, alebo pouzivat’ 1i@BSIMKY — nerobte oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha st Q
ABSIMKY nema ziadny, ale zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

ABSIMKY obsahuj@%rbét

ABSIMKY obsahuj mg polysorbatu 80 v jednej jednotke objemu, ¢o zodpoveda 10,4 mg

v jednej 130 mg @4

Polysorbaty mo sobit alergické reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak mate akékol'vek zname
alergie.

ABSIMK%sahuje sodik

mno, sodika. Predtym, ako je vam lieck ABSIMKY podany, sa v§ak miesa s roztokom, ktory
ob je sodik. Povedzte svojmu lekarovi, ak ste na diéte s nizkym obsahom soli.

v

3. Ako sa bude ABSIMKY podavat’

AB%}( obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatel'né

Liek ABSIMKY je ur¢eny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skiisenostami v diagnostike
a liecbe Crohnovej choroby alebo ulcerdznej kolitidy.
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Liek ABSIMKY 130 mg koncentrat na infuzny roztok vam bude podavat’ vas lekar prostrednictvom
infuzie do zily na ramene (intravendzna infiizia) najmenej pocas jednej hodiny. Dohodnite si s lekarom
termin, kedy mate dostat’ injekciu a nasledujuce kontroly.

V akom mnoZstve sa ABSIMKY podava
Lekar rozhodne, aké mnozstvo lieku ABSIMKY potrebujete dostat’ a ako dlho liek budete dostévit’.

*

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi \
. Lekar vam stanovi odporucant davku intravenoznej infuzie na zéklade vasej telesge:' @nosti.
Vasa telesna hmotnost’ Davka {
<55kg 260 mg kO
> 55 kg a7 < 85 kg 390mg | @
> 85 kg 520 mg \
. Po pociatocnej intravenoznej davke dostanete d’al$iu ddvku 90 mg li IMKY
prostrednictvom injekcie pod kozu (subkutanna injekcia) po 8 t}'li@ 7 a potom kazdych
12 tyzdnov.
Ako sa ABSIMKY podava 0

. Prvii davku lieku ABSIMKY pri liecbe Crohnove;j chord @bo ulceréznej kolitidy podava
lekar ako infaziu do zily na ramene (intravenozna infi,

Ak mate nejaké otazky o podavani licku ABSIMKY, pre@l ujte ich s lekarom.

Ak zabudnete pouZit’ lieck ABSIMKY
Ak zabudnete alebo vynechate termin na podanie &iaflieku, vyhladajte lekara a dohodnite si novy

termin. \

Ak prestanete pouZzivat’ liek ABSIMKY Q
Ak

Vysadit’ lieck ABSIMKY nie je nebezpeé§'. restanete liek pouzivat, priznaky sa mézu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pglizitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie 1'1“'nl@Q

Tak ako vSetky lieky, aj ek moze sposobovat’ vedlajsie U€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

ZAvainé vedPajsie ﬁ@y
U niektorych pa%)_ a mdzu prejavit’ vazne neziaduce ucinky, ktoré mozu potrebovat’ urgentnii

liecbu. o
Alergické reakcie — méZu potrebovat’ urgentni liecbu. IThned’ vyhPadajte svojho lekara
ale[)g?gentmi lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z nasledujucich prejavov.

avazné alergické reakcie (,,anafylaxia“) st u 'udi uzivajacich lick ABSIMKY zriedkavé

*’ (mo6zu postihnut’ az 1 z 1 000 l'udi). Prejavy zahinaju:

N o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
\ o nizky krvny tlak, ¢o mdze spdsobit’ tocenie hlavy alebo zavrat,
V o opuch tvare, pier, Ust alebo hrdla.
. Casté prejavy alergickej reakcie zahffiaju vyrazku na kozi a zihl'avku (tieto mozu

postihnut’ az 1 zo 100 l'udi).
Reakcie suvisiace s infuziou — ak sa lieCite na Crohnovu chorobu alebo ulceréznu kolitidu,
prva davka lieku ABSIMKY sa podava inftiziou do Zily (intravenézna infuzia). U

niektorych pacientov sa pocas infuzie vyskytli zivazné alergické reakcie.
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V zriedkavych pripadoch boli u pacientov, ktori dostavaju ustekinumab, hlasené alergické
pPicne reakcie a zapal plic. Ak sa u vas objavia priznaky ako kasel’, dychavi¢nost’ a
horucka, okamzZite o tom informujte svojho lekara.

Ak mate zavazn alergick reakciu, vas lekar moze rozhodnut’, Ze nebudete d’alej liek
ABSIMKY pouzivat'.

&
Infekcie — moZu potrebovat’ urgentnu liecbu. Ihned’ vyhl'adajte svojho lekara, a \
spozorujete niektory z nasledujucich prejavov. 'y

. Infekcie nosa alebo hrdla a nadcha su casté (mézu postihntit’ az 1 z 10 l’udi)®

. Infekcie hrudnika st menej ¢asté (mézu postihntt’ az 1 zo 100 I'udi).
. Zapal podkozného tkaniva (,,celulitida®) je menej Casty (modze postihng Z0
100 T'udi). .
postihnit’ az 1

° Pasovy opar (druh bolestivej vyrazky s pluzgiermi) je menej ¢asty,(Ihe
20 100 Tudj). 6
ABSIMKY moze oslabit’ vasu schopnost’ bojovat’ s infekciami. N« infekcie mézu mat’
zavazny priebeh a mézu zahtnat infekcie sposobené virusmi, plesnami, baktériami (vratane
tuberkul6zy) alebo parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytujiwhlavne u I'udi s oslabenym
imunitnym systémom (oportinne infekcie). U pacientov lieéeri¥ieh ustekinumabom boli hlasené
oportunne infekcie mozgu (encefalitida, meningitida), pl’y ka.

Kym pouzivate lieck ABSIMKY, musite si davat’ poz@ prejavy infekcie. Tieto mozu zahfnat’:
horacku, priznaky podobné chripke, nocné ic, ubytok telesnej hmotnosti,

pocit unavy alebo skratenie dychu; kasel’ neprestava,

teplu, Cervenu a bolestivii kozu alebo &@lestiva kozu s pluzgiermi,

péalenie pri moceni,
hnacku, \

poruchy zraku alebo stratu zra
bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citligost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zmétenost’.

Ak spozorujete niektory z tycht Qakov infekcie, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara. M6zu to
byt’ prejavy infekceii, ako su iie hrudnika, kozné infekcie, pasovy opar alebo oportunne
infekcie, ktoré mézu mat’ zéVazne komplikécie. Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, Ze mate
infek¢éné ochorenie, ktorg ggchédza, alebo sa ustavi¢ne vracia. Vas lekar moze rozhodnut’, ze
nebudete pouzivat’ lie MKY, kym infek¢éné ochorenie neprejde. Lekarovi tiez oznamte,
ak mate nejaké otvoré€né gany alebo prelezaniny, pretoze by sa mohli infikovat’.

Odlupovanie vvaﬁznie sCervenania a odlupovania koZe na vicSej Casti tela moze byt’
priznakom e ermalnej psoriazy alebo exfoliativnej dermatitidy, ktoré s obe
vaznymi o iami koZe. Ak spozorujete niektory z tychto priznakov, ihned’ sa obrat’te

na svojl@ ra.

Iné vedl’a%ﬁéinky

N

asté vedlajSie uc¢inky (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 I'udi):

hnacka,
. Q[ nutkanie na vracanie,

vracanie,

pocit unavy,

zavrat,

bolest’ hlavy,

svrbenie (,,pruritus‘),

bolest’ chrbta, svalov alebo kibov,

bolest’ hrdla,

zaCervenanie a bolest’ v mieste podania injekcie
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. zapal prinosovych dutin.

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zu postihnut az 1 zo 100 l'udi):
infekcie zubov,
vaginalna kvasinkova infekcia,

krvacanie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia poda
pocit slabosti,
ovisnutie o¢ného viecka a ovisnutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnuti e alebo
»Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvycajne doCasné,

o zmena charakteru psoriazy so zaCervenanim a s novymi malymi, ZIty ‘ae&o bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana horuckou (pustularna psd'\

o odlupovanie koze (exfoliacia koze), Q

[ ]

[ ]

. depresia,

. upchaty alebo plny nos, . @
: pchaty plny }&

[ ]

[ )

° akné.

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mdzu postihnut’ az 1 z 1 000 I'udi):
o sCervenanie a odlupovanie koze na vac¢sej Casti tela, ktorg moze svrbiet’ alebo boliet
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedgbinﬁ ako prirodzena zmena

typu priznakov psoriazy (erytrodermalna psoriézq),
. zapal malych krvnych ciev, ¢o mbze viest’ ku ko%dej ¥yrazke s malymi Cervenymi alebo
fialovymi hrckami, hortcke alebo bolesti klboy, litida).

VePmi zriedkavé vedlajsie u¢inky (mo6zu posti r@i 1 z 10 000 T'udi):

o pluzgiere na kozi, ktoré¢ mozu byt cerve rbivé a bolestivé (buldézny pemfigoid),

o kozny lupus alebo syndrém podobny (Cervena, vyvysena Supinata vyrazka na
miestach koze vystavenych slnh@ne s bolestami kibov).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢indk, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkoy, Réoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na na g’centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ aniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ lie‘lé g&(/IKY

. ABSIMKY 130 n@mentrét na infizny roztok sa poddva v nemocnici alebo na klinike
a pacienti ho n®1 uchovavat ani s nim narabat’.
Tento liek%)_ ajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
UchovavajteSachladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchové@nj ekénu liekovku vo vonkajSom papierovom obale na ochranu pred svetlom.
Inj e&liekovku s lickom ABSIMKY nepretrepavajte. Dlhodobejsie prudké trasenie moze liek

zne tit’.

Nep&!jte tento liek:

@0 datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*. Datum
\ exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci,
ak tekutina zmenila farbu, je mitna alebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
»Ako vyzera ABSIMKY a obsah balenia“),

o

. ak je vam zname alebo ak sa domnievate, Ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeny alebo zahriaty),

o ak sa liekom prudko triaslo,

o ak je posSkodena plomba.
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ABSIMKY je len na jednorazové pouzitie. Zriedeny inflzny roztok alebo nepouzity liek, ktory ostal
v injek¢nej lickovke a striekacke, sa ma vyhodit’ v stilade s narodnymi poziadavkami.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co ABSIMKY obsahuje Q)
- Liecivo je ustekinumab. Jedna injek¢na liekovka obsahuje 130 mg ustekinumabu v 26 \

- Dalsie zlozky st disodna sol’ kyseliny etyléndiamin-tetraoctovej (EDTA) dihydréf‘(E SYL-
histidin, L-histidinium-chlorid, monohydrat, L-metionin, polysorbat 80 (E433), sat@za

a voda, na injekcie. é

Ako vyzera ABSIMKY a obsah balenia v %
ABSIMKY je bezfarebny az svetloZlty a Ciry az slabo opalescenény infuzny ro tbﬂ ek sa dodava
v papierovom obale a obsahuje jednu jednorazovi davku v sklenej, 30 ml inj e@ iekovke. Jedna
injek¢na liekovka obsahuje 130 mg ustekinumabu v 26 ml koncentratu na i@ oztok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii {
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n 0
Edifici Est, 6a Planta \ 0

08039 Barcelona &
Spanielsko %
Vyrobca O

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0. ul. Lutomierska QQ
95-200, Pabianice, Pol'sko XU

Accord Healthcare B.V. \®

Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht, Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informécibgto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a

rozhodnutia o registracii: Q

AT/BE/BG/CY/CZ/D @/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IE/IS/IT/LT/LV/LU/
MT/NL/NO/PL/PT/RQ/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.6

Tel: +34 93 301 bg%-
0 N

Win Medi%E.

TnAagd30 210 74 88 821

Té\%'somné informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.
robné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Nasledujtca informacia je uréena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sledovatelnost”:

Za ucelom zlepSenia sledovatelnosti biologickych lickov sa ma zrete'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.
&

Navod na riedenie: (\

\
Liek ABSIMKY koncentrat na infuzny roztok musi byt zriedeny, pripraveny a podany ir@ﬁ:
zdravotnickym pracovnikom pouzitim aseptickej techniky. {

1. Vypocitajte davku a potrebny pocet injekcnych lickoviek lieku ABSIMKY &ade
hmotnosti pacienta (pozri ¢ast’ 3, tabul’ka 1). Jedna 26 ml injek¢éna liekov, ABSIMKY
obsahuje 130 mg ustekinumabu.

2. 7 250 ml infazneho vaku odoberte a potom zlikvidujte objem roztok u sodného
9 mg/ml (0,9 %) rovnajuici sa objemu lieku ABSIMKY, ktory sa mt’ (odstraite 26 ml
chloridu sodného na kazdu potrebnu injekénu liekovku lieku ABg%(Y, pri 2 injekénych
liekovkach — odstrante 52 ml, pri 3 injekcnych liekovkach odstranite 78 ml, pri 4 injekénych
liekovkach — odstrante 104 ml).

3. Odoberte 26 ml liecku ABSIMKY z kazdej potrebnej injeks @ iekovky a pridajte ich do 250 ml

infuzneho vaku. Konecny objem v infuznom vaku ma b¥{ 250 ml. Jemne pomiesajte.
4. Pred infaziou vizualne skontrolujte zriedeny roztok. uzite ho, ak spozorujete viditelné
nepriehladné Castice, sfarbenie alebo cudzie Castic

5. Zriedeny roztok podavajte infuzne pocas najme
infazie dokonc¢it’ do 24 hodin od zriedenia v 1

¢j hodiny. Po zriedeni sa ma podanie
vaku.

6. Pouzite len infuzny set s in-line sterilnym ne énnym filtrom s nizkou védzbou bielkovin
(velkost’ porov 0,2 mikrometra).

7. Kazda injek¢na liekovka je len na jednor pouzitie a akykol'vek nepouzity lick sa ma
zlikvidovat’ v sulade s narodnymi pozi kami.

Uchovavanie Q
Ak je to potrebné, zriedeny infuzny 1 a mdze uchovavat’ pri izbovej teplote. Podanie infuzie sa
ma dokoncit’ do 24 hodin od zrieden nfuznom vaku. Neuchovavajte v mraznicke.

o

73



Pisomna informacia pre pouzZivatela

ABSIMKY 45 mg injek¢ny roztok naplneny v injek¢nej striekacke
ustekinumab

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informaei
o0 bezpecnosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie Gc€inky, ak sa u vas vysk Q[
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4. (

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, neZ za¢nete pouzivat’ tento li€kipretoze
obsahuje pre vas délezité informacie. &

Téato pisomna informacia bola napisana pre pouZivatela lieku. Ak ste rodié® oSetrovatel’,

ktory bude podavat’ liek ABSIMKY dietat’u, preditajte si, prosim, pozorl&o informacie.

- Tto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby @ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alelge arnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MoZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. b

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte ojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré ni dené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4. c
V tejto pisomnej informacii sa dozviete: 0
Co je ABSIMKY a na ¢o sa pouziva Q

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijetesickABSIMKY
Ako pouzivat’ lick ABSIMKY

Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ lieck ABSIMKY Q

Obsah balenia a d’al$ie informacie 0

A el

1.  Coje ABSIMKY a na &o Q@aiva

Co je ABSIMKY Q
ABSIMKY obsahuje liecivd ,,ustekinumab“, monoklonovu protilatku. Monoklonové protilatky su
bielkoviny, ktoré rozpoz a viaZu sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

ABSIMKY patri do s@ny liekov nazyvanych ,,imunosupresiva‘. Tieto lieky utlmuju cast’
imunitného systé

Na ¢o sa ABS@Y pouZziva

ABSIMK Y sa pouziva na liecbu nasledujucich zapalovych ochoreni:
. lozi 4 psoriaza — u dospelych a deti vo veku 6 rokov a starsich,
oriaticka artritida — u dospelych,
edne zavazna az zavazna Crohnova choroba — u dospelych
@redne zavazna az zavazna ulcerdzna kolitida — u dospelych.

Viskové psoriaza
Loziskova psoriaza je ochorenie koze spdsobujuce zapal, ktory postihuje kozu a nechty. ABSIMKY
zmieriiuje zapal a iné zndmky tohto ochorenia.

°
°
4

ABSIMKY sa pouZziva u dospelych so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou formou psoridzy,
ktori nemdzu pouzivat’ cyklosporin, metotrexat alebo fototerapiu alebo ktori nereaguju na tieto liecby.
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ABSIMKY sa pouziva u deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a star$ich so stredne zavaznou az
zavaznou loziskovou formou psoriazy, ktori nie st schopni znasat” fototerapiu alebo iné systémové
liecby alebo ktori nereaguju na tieto liecby.

Psoriaticka artritida
Psoriaticka artritida je zapalové ochorenie klbov, zvyCajne sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivou
psoriaticku artritidu, najskor budete dostavat’ iné lieky. V pripade, Ze nebudete dostatocne dobre@

odpovedat’ na tieto lieky, méze vam byt podany lick ABSIMKY na: \
. zmiernenie znamok a priznakov vasho ochorenia, 1 (J
. zlepSenie vasho fyzického stavu, @

. spomalenie poskodenia vasich kibov.

Crohnova choroba . %
Crohnova choroba je zapalové ochorenie ¢riev. Ak mate Crohnovu chorobu, naj M udete dostavat’
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, te dostat’ liek
ABSIMKY na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia.

Ulcerézna kolitida {

Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulcer6znu kohitidu, najskor budete dostavat
iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujet ieky, moZete dostat’ liek
ABSIMKY na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia. 4 6

Xo

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete li@ESIMKY

Nepouzivajte lick ABSIMKY

- ak ste alergicky na ustekinumab alebo na pkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v 6. Casti).
- ak mate aktivne infek¢né ochorenie, om si vas lekar mysli, Ze je zavazné.

AKk si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z Vyéﬁie uvedenych stavov tyka, porad'te sa s lekdrom alebo

lekarnikom este pred pouzitim lieku A KY

Upozornenia a opatrenia O

Porad’te sa s lekarom alebo lekarfifkom este pred pouzitim liecku ABSIMKY. Pred kazdou liecbou
lekar skontroluje vas Zdr:;t;g)tn - Uistite sa, Ze ste pred kazdou lie¢bou lekarovi povedali

o vsetkych svojich choro

ﬁd isto informujte svojho lekéra o tom, ak ste ned4dvno prisli do
kontaktu s niekym, kto at’ tuberkulozu. Predtym, ako za¢nete dostavat’ lick ABSIMKY, vas
lekar vysetri a urobi tes%berkulézu. Ak sa lekar domnieva, Ze vam hrozi riziko tuberkulézy,
mozete dostat’ lieky j liecbu.

Pozor na zavaz s*ﬂ'i’ajéie ucinky

ABSIMKY m%ﬁsobit’ zavazné vedl'ajsie UiCinky, vratane alergickych reakcii a infekcii. Kym
pouzivate ligk ABSIMKY, musite si davat’ pozor na niektoré znamky ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedl'ajsich@éthkov najdete pod ,,Zavazné vedlajsie ucinky* v 4. Casti.

Pov ojmu lekarovi skor, ako pouzijete lieck ABSIMKY:

. sa u vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na liek ABSIMKY. Ak si nie ste isty,

'\ pytajte sa svojho lekara.

V Ak mate alebo ste niekedy mali akykol'vek typ nadoru — pretoze imunosupresiva ako

ABSIMKY utlmuju ¢€ast’ imunitného systému. To moéze zvysit riziko vzniku nadoru.

. Ak ste boli lie¢eni na psoridzu inymi biologickymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvy€ajne podavané injekéne) — riziko rakoviny méze byt vyssie

. Ak mate alebo ste nedavno mali infekciu.

o Ak mate akékol’vek nové alebo meniace sa lézie v ramci miest so psoriazou alebo na
normalnej kozi.
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. Ak dostavate inu liecbu psoriazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum
alebo fototerapiu (tzn. ked’ sa vaSe telo lie¢i druhom ultrafialového (UV) ziarenia). Tieto liecby
mozu tiez utlmit’ Cast’ imunitného systému. Kombinacia tychto druhov liecby s lickom
ABSIMKY sa neskiimala. Je v§ak mozné, ze moze zvySovat riziko vzniku ochoreni suvisiacich
s Utlmom imunitného systému.

. Ak dostavate alebo ste dostavali injekcie na liecbu alergii — nie je zname, ¢i ich ABSIMKY
moze ovplyvnit. . ]\@

. Ak mate 65 rokov a viac — infekcie mozete dostat’ s vysSou pravdepodobnostou. \

\ (J

Ak si nie ste isty, Ci sa vas niektory z vyssie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekaro 0

lekarnikom skor, ako za¢nete pouzivat’ lick ABSIMKY. @

2 ena, Supinata

U niektorych pacientov sa pocas liecby ustekinumabom vyskytli reakcie podobné u vratane
kozného lupusu alebo syndromu podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi éervenf? S

vyrazka, niekedy s tmavsim ohranicenim v oblastiach koze, ktoré su vystaven u, alebo ak sa u vas
vyskytnu bolesti klbov, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom. @

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda

Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v studii u*pacientov so psoriazou lieCenych
ustekinumabom. V4§ lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikoy&dfaktory srdcového ochorenia

a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpe€ilo, Ze st vhodnd\jd % 2. Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezZwyajny pocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reci alebo zraku.

Deti a dospievajuci O
ABSIMKY sa neodportca podavat’ detom so psorid @adﬁim ako 6 rokov, ani detom so
psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou aleb 0znou kolitidou mlads$im ako 18 rokov,
pretoze v tejto vekovej skupine sa dany liek n\l@.

Iné lieky, vakciny a ABSIMKY

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

. ak uzivate, alebo ste v poslednom, Ca$e uzivali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky,

. ak ste prednedavnom dostali, @) ostanete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (Zivé vakciny) sa
nesmu podavat’ pocas pouz icku ABSIMKY.

. Ak ste dostavali lick ABS pocas tehotenstva, informujte lekdra svojho dietata o liecbe
lieckom ABSIMKY ge(@ ako diet'a dostane akukol'vek vakcinu vratane Zivych vakein, ako je
BCG vakcina (poun@z a prevenciu tuberkuldzy). Zivé vakciny sa neodporucaju pre vase
diet'a pocas prvyc stich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehotenstva dostavali liek
ABSIMKY, pokiallekar vasho dietata neodporuci inak.

@)

Tehotenstvo a d@e

o Ak ste teh ak si myslite, ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom$kds ako zacnete pouzivat’ tento liek.

. U degt vystavenych liecku ABSIMKY v maternici sa nepozorovalo vyssie riziko vrodenych chyb.
Skua ti s lickom ABSIMKY u tehotnych Zien st vSak obmedzené. Preto je vhodnejSie

hntit’ sa pouzivaniu lieku ABSIMKY v tehotenstve.

o ste Zena v plodnom veku, odporaca sa vyhnut’ sa otehotneniu a pouzivat’ vhodnu

. tikoncepciu pocas terapie lickom ABSIMKY a aspon 15 tyzdnov po liecbe.

0\ ABSIMKY moze prechadzat’ placentou do nenarodeného dietata. Ak ste dostavali liek

V ABSIMKY pocas tehotenstva, vase diet'a méze mat’ zvySené riziko vzniku infekcie.

o Je dolezité informovat’ lekarov vasho dietat’a a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ak ste
pocas tehotenstva dostavali lieck ABSIMKY, eSte predtym, ako vase dieta dostane akukol'vek
vakcinu. Zivé vakciny, ako je BCG vakcina (pouzivana na prevenciu tuberkulozy), sa
neodporucaju pre vase dieta pocas prvych dvanastich mesiacov po narodeni, ak ste pocas
tehotenstva dostavali liek ABSIMKY, pokial lekar vasho dietata neodporuci inak.
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. Ustekinumab mo6ze vo vel'mi malych mnozstvach prechadzat’ do materského mlieka. Ak dojcite
alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekarom rozhodnete, ¢i
mate dojcit’ alebo pouzivat’ lieck ABSIMKY — nerobte oboje.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ABSIMKY nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ @oje.

L 4
ABSIMKY obsahuje polysorbat 80 NN
ABSIMKY obsahuje 0,02 mg polysorbatu 80 (E433) v kazdej davkovacej jednotke, o zpd Qyé
0,04 mg/ml. Polysorbaty mozu spdsobit’ alergické reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak

akékol'vek zname alergie. é
O
3.  Ako pouzivat’ liek ABSIMKY \

Liek ABSIMKY je uréeny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so @%t’ami v lieCbe
ochoreni, na ktoré je lick ABSIMKY urceny. {

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. A
u svojho lekara. Dohodnite si s lekarom termin, kedy mate dostat’ j

1 nie ste nie¢im isty, overte si to
1u a nasledujuce kontroly.

V akom mnoZstve sa ABSIMKY podava
Lekar rozhodne, aké mnozstvo licku ABSIMKY potrebuj et@zn’ a ako dlho liek budete dostavat’.

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi O
Psoriaza alebo psoriaticka artritida
. Odporucand pociato¢na davka je 45 mg lie IMKY. Pacienti s telesnou hmotnost'ou viac

nez 100 kilogramov (kg) mozu zacat’ s % 0 mg namiesto 45 mg.

. Po pociatocnej davke dostanete d’alsiu po 4 tyzdiioch, a potom kazdych 12 tyzdiov.
Nasledujuce davky su zvyc€ajne rovn o uvodna davka.

Crohnova choroba alebo ulcerézna I@a

. Pocas liecby vam prva dévku,@‘ ne 6 mg/kg licku ABSIMKY, poda lekar prostrednictvom
infuzie do zily na ramene (i ozna inftzia). Po tvodnej davke dostanete d’al$iu davku

90 mg licku ABSIMKY p%dﬁoch, potom d’alej kazdych 12 tyzdnov prostrednictvom

injekcie pod kozu (,, ub@me
. Niektorym pacientonfmqZe byt po prvej injekeii pod kozu podanych 90 mg lieku ABSIMKY
kazdych 8 tyzdiovgy a¥lekar rozhodne, kedy mate dostat’ svoju d’alsiu davku.

Deti a dospievajuci @ku 6 rokov alebo starsi

Psoriaza N l
. Lekar stangyspravnu davku pre vas, vratane mnozstva (objemu) lieku ABSIMKY, ktoré sa ma
inj ikova&el’om podania spravnej davky. Spravna davka pre vas bude zavisiet’ od vasej
telespej hmotnosti v ¢ase podania kazdej davky.
. Ak @e menej ako 60 kg, nie je k dispozicii ziadna forma davkovania lieku ABSIMKY pre
ti s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 60 kg, preto sa maju pouzit’ iné pripravky obsahujuce
@E&inumab.
@k vazite 60 kg az 100 kg, odporti¢ana davka je 45 mg licku ABSIMKY.
\ Ak vazite viac ako 100 kg, odporacana davka liecku ABSIMKY je 90 mg.
V Po tvodnej davke dostanete d’al§iu davku o 4 tyzdne neskor, a potom kazdych 12 tyzdiov.

[ J
L 4
[ ]

Ako sa ABSIMKY podava

o ABSIMKY sa podéva ako injekcia pod kozu (,,subkutanne‘). Na zaciatku liecby podava liek
ABSIMKY lekarsky alebo oSetrovatel'sky personal.

o Mozete sa vsak s lekarom dohodnut), Ze si budete lick ABSIMKY podévat’ sami. V tomto
pripade vas poucia, ako sa injekcia podava.
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. Navod, ako treba podat’ ABSIMKY, najdete na konci tejto pisomnej informécie v Casti ,,Pokyny
na podavanie lieku®.
Ak mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

AKk pouZijete viac liecku ABSIMKY, ako mate
Ak ste pouzili alebo vam podali privel’a licku ABSIMKY, ihned’ to oznamte lekarovi alebo

lekarnikovi. Vzdy majte pri sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny. . \@
Ak zabudnete pouZit’ liek ABSIMKY . (J

Ak ste zabudli na podanie davky lieku, vyhl'adajte lekéara alebo lekarnika. NeuZivajte dv bnt
déavku, aby ste nahradili vynechanti davku. {

AK prestanete pouZivat’ lieck ABSIMKY
Vysadit’ lieck ABSIMKY nie je nebezpecné. Ak prestanete liek pouZzivat’, vase p R sa mOzu vratit.
%bo lekarnika.

Ak mate d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho l@

<

4. Mozné vedPajsie ucinky 0
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedlaj MAuc@ hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky
U niektorych pacientov sa mézu prejavit’ vazne neiiaduc@ , ktoré mozu potrebovat’ urgentnil
liecbu.

Alergické reakcie — mé6Zu potrebovat’ ur lleébu Ihned’ vyhladajte svojho lekara
alebo urgentnu lekarsku pomoc, ak spo ete niektory z nasledujucich prejavov.
. Zavazné alergické reakcie (,,ana ) su u l'udi uzivajtcich lick ABSIMKY zriedkavé
(mézu postihnat’' az 1 z 1 000 I’ Prejavy zahffiaji:
o tazkosti s dychamm lebo hitanim,
o nizky krvny tlak, ¢ sposobit’ tocenie hlavy alebo zavrat,
o opuch tvare, pier,gé bo hrdla.
° Casté prejavy alergic cie zahfiaji vyrazku na kozi a zihl'avku (tieto moézu
postihnit’ az 1 zo 1

=y

).
V zriedkavych pri omoli u pacientov, ktori dostavaju ustekinumab, hldsené alergické

plicne reakcie a za Pic. Ak sa u vas objavia priznaky ako kaSel’, dychavi¢nost’ a
horucka, okamzZite o tom informujte svojho lekara.
2

rgergickﬁ reakciu, vas lekar moze rozhodnut, Ze nebudete d’alej liek

jete niektory z nasledujicich prejavov.
nfekcie nosa alebo hrdla a nadcha su ¢asté (mozu postihnat’ az 1 z 10 I'udi).
*— Infekcie hrudnika st menej ¢asté (mozu postihnut’ az 1 zo 100 ludi).
@ Zapal podkozného tkaniva (,,celulitida) je menej Casty (moze postihnit’ az 1
\ zo 100 Tudi).
V . Pésovy opar (druh bolestivej vyrazky s pluzgiermi) je menej Casty (moze postihnit’ az 1
zo 100 T'udi)

Infegie — moZu potrebovat’ urgentnu liecbu. Ihned’ vyhl’adajte svojho lekara, ak
L 4

ABSIMKY moze oslabit’ vasu schopnost’ bojovat’ s infekciami. Niektoré infekcie moézu mat’
zavazny priebeh a mozu zahfnat infekcie sposobené virusmi, plesiiami, baktériami (vratane
tuberkul6zy) alebo parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytujii hlavne u I'udi s oslabenym
imunitnym systémom (oportinne infekcie). U pacientov lie¢enych ustekinumabom boli hlasené
oportunne infekcie mozgu (encefalitida, meningitida), pl'ic a oka.
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Kym pouzivate lick ABSIMKY, musite si davat’ pozor na prejavy infekcie. Tieto mozu zahinat’:

. hortcku, priznaky podobné chripke, no¢né potenie, ubytok telesnej hmotnosti,

. pocit inavy alebo skratenie dychu; kaSel’, ktory neprestava,

. teplu, Cerventl a bolestiva kozu alebo bolestiva kozu s pluzgiermi,

. palenie pri moceni,

. hnacku, . @
. poruchy zraku alebo stratu zraku, (}

° bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zmitenosy

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov infekcie, ihned’ sa obrat'te na svoj &éra. Moézu to
byt prejavy infekceii, ako su infekcie hrudnika, kozné infekcie, pasovy opar ortinne
infekcie, ktoré mézu mat’ zavazné komplikacie. Obrat'te sa na svojho lekara ipade, Ze mate

infekéné ochorenie, ktoré neprechadza alebo sa ustavicne vracia. Va3 lem 0ze rozhodnit, Ze
oVa

nebudete pouzivat’ lick ABSIMKY, kym infekéné ochorenie neprejde. Vi tieZ oznamte,
ak mate nejaké otvorené rany alebo prelezaniny, pretoze by sa mohli t.

Odlupovanie koZe — zvySenie s¢ervenania a odlupovania koZe l&rﬁ&ej Casti tela moze byt’
priznakom erytrodermalnej psoriazy alebo exfoliativnej dermatitidy, ktoré su obe
vaznymi ochoreniami koZe. Ak spozorujete niektory, z ty riznakov, ihned’ sa obrat’te
na svojho lekara. \ ‘6

Iné vedPajsie ucinky %
Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihntt az 1 udi):
. hnacka, &

. nutkanie na vracanie,

. vracanie, \@

o pocit inavy,

. zavrat, Q

. bolest’ hlavy, 0

. svrbenie (,,pruritus®),

° bolest’ chrbta, svalov al @ {bov,

. bolest’ hrdla,

. zacervenanie a b _ ¥ mieste podania injekcie
. zéapal prinosovy¢h'ddtin.

*

N

Y4

Menej Casté vedl@k ucinky (mézu postihnit’ az 1 zo 100 Tudi):
infekcie @V,

Vag%a_ asinkova infekcia,

dep

u(@' alebo plny nos,

krvacanie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia podava,
%cit slabosti,

,,Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvyCajne docasné,

zmena charakteru psoriazy so zaCervenanim a s novymi malymi, zItymi alebo bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana horuckou (pustularna psoriaza),
odlupovanie koze (exfoliacia koze),

akné.

. J ovisnutie ocného viecka a ovisnutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnutie tvare* alebo

Zriedkavé vedlajsie ucinky (mdzu postihnit’ az 1 z 1 000 I'udi)

. sCervenanie a odlupovanie koZe na vacSej Casti tela, ktoré moze svrbiet’ alebo boliet
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedy vyvint ako prirodzen4 zmena
typu priznakov psoriazy (erytrodermalna psoriaza),

79



. zapal malych krvnych ciev, ¢o mdze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
fialovymi hrékami, horticke alebo bolesti klbov (vaskulitida).

Vel'mi zriedkavé vedPajSie u¢inky (m6zu postihnat’ az 1 z 10 000 I'udi):

° pluzgiere na kozi, ktoré mozu byt’ Cervené, svrbivé a bolestivé (bulézny pemfigoid),
. kozny lupus alebo syndrém podobny lupusu (Eervena, vyvySena Supinata vyrazka n
miestach koze vystavenych slnku, pripadne s bolestami klbov). .@
Hlasenie vedPajsich Géinkov ‘

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekagfi
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej info ii
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
vedrlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nostisto

5.  Ako uchovavat’ liek ABSIMKY Q/: D

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. {

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte V

Uchovavajte naplnenu striekacku vo vonkajSom papier %{ ena ochranu pred svetlom.
i

V pripade potreby mézu byt jednotlivé naplnené injek acky lieku ABSIMKY
uchovavané aj pri izbovej teplote do 30 °C ]ednorazo imalne pocas 30 dni v pévodne;j
Skatuli na ochranu pred svetlom. Zaznamenajte dat y ste prvykrat vybrali naplnena
injekénu striekacku z chladnicky a datum likvidaci miesto na to uréené na Skatuli. Datum
likvidacie nesmie presiahnut’ pévodny datum e%me uvedeny na skatuli. Ak bola injek¢na
striekacka uchovavana pri izbovej teplote ( nema sa naspat’ vratit’ do chladnicky.
Injek¢nu striekacku zlikvidujte, ak sa nep 0 30 dni uchovavania pri izbovej teplote alebo
v ¢ase povodnej exspiracie, podla tOhOX ane skor.

. Naplnené striekacky s lickom ABSIM pretrepavajte. Dlhodobejsie prudké trasenie moze
liek znehodnotit’.

NepouZivajte tento liek: 0

. po datume exspiracie, ktory j eny na Stitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vztahuje na ny dent v danom mesiaci,

. ak tekutina zmenila farb utna alebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
,,Ako vyzera ABSIM msah balenia“®)

o ak je vam zname alebg ak sa domnievate, Ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeru@bo zahriaty),

o ak sa lickom p@ riaslo.

ABSIMKY je na azové pouzitie. Nepouzity liek, ktory ostal v injek¢nej striekacke, sa ma

vyhodit’. Neli
lekarne. Tieto o

@h balenia a d’alSie informacie

C,K IMKY obsahuje

Liecivo je ustekinumab. Jedna naplnena strickacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml.

V Dalsie zlozky st L-histidin, L-histidinium-chlorid, monohydrat, polysorbat 80 (E433),
sachar6za a voda, na injekcie.

jt¢ lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
enia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

Ako vyzera ABSIMKY a obsah balenia
ABSIMKY je bezfarebny az svetloZzlty a Ciry az slabo opalescencny roztok. Liek sa dodava
v papierovom obale a obsahuje jednu jednorazovi davku v sklenej, 1 ml naplnenej injekcnej
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strickacke. Jedna naplnena injekéna strickacka obsahuje 45 mg ustekinumabu v 0,5 ml injekéného
roztoku.

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center. Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est, 6a Planta . @
08039 Barcelona \
Spanielsko '} (J
Vyrobca @
Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0. ul. Lutomierska 50, &

95-200, Pabianice, Pol'sko . %
Accord Healthcare B.V. \
Winthontlaan 200, @

3526 KV Utrecht, Holandsko {

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestgeho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
\

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/ E/IS/IT/LT/LV/LU/
MT/NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK

Accord Healthcare S.L.U. O

Tel: +34 93 301 00 64 ,&

EL
Win Medica A.E. \

TnA: +30210 74 88 821 Q

Této pisomna informacia bola naposledypaktualizovana v {MM/RRRR}.

O

Podrobné informacie o tomto liekw st’dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.e

O{\Q
E
>
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Pokyny na podavanie lieku

Na zaciatku liecby vam prvl injekciu poda lekéarsky persondl. Vy a vas lekar sa vSak mozete
rozhodnut’, ze si budete lick ABSIMKY podavat’ sami. V tomto pripade vas poucia, ako sa injekcia
liecku ABSIMKY podava. Ak mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

Nemiesajte lick ABSIMKY s inymi injekénymi tekutinami.
Naplnenymi strickackami s lickom ABSIMKY netraste. Je to preto, Ze prudké trasenie m
liek znehodnotit’. Nepouzivajte liek, ak sa nim silno triaslo. (

\

Obrazok 1 znazornuje, ako vyzera naplnena striekacka. @

PRUZINA &
BEZPECNOSTNEHO %

KRIDLA CHRANIGA .

CHRANIGE Ny
IHLY |
TELO STITOK KRYT IHLY @Q
L | — {

A

HLAVICA | -
PIESTU = || | %
B -
L/
4‘__14 ——| PREDLZENA A 0
PIEST L &
AKTIVAENE OPORA PRE (0
CHRANIGE O
IHLY Q
@1(1
1.

Skontrolujte pocet naplnenych stri@ek a pripravte si potrebny material:

Priprava na pouzitie naplnenej striekack
. Vyberte naplnenu strickacku (str%ky) z chladni¢ky. Nechajte naplnenu strickacku postat’

mimo Skatule priblizne pol ho . Tekutina tym ziska vhodnu teplotu na podanie injekcie
(izbova teplota). Pocas tejt eodstrafiuyjte zo striekacky kryt ihly.

Drzte naplnenu striekacku 2q jej telo, ihla s krytom smeruje nahor.

Nedrzte ju za hlavi% i@ piest, kridla chraniace ihly alebo kryt ihly.

Piest nikdy nevyt’ah\léy

Z naplnene;j striek: eodstranujte kryt ihly, kym tak nebude uvedené v pokynoch.
Nedotykajte sa ¢nych spon, chranicov ihly, aby nedoslo k pred¢asnému prekrytiu ihly
ochrannym )@

Skontrolujte nm striekacku (striekacky), aby ste si boli isti, Ze:

pocet napmenych striekaciek a sila je spravna:
o je pre vas uréena davka 45 mg, dostanete jednu 45 mg naplnenu striekacku s liekom
SIMKY.

% Ak je pre vas ur¢ena davka 90 mg, dostanete dve 45 mg naplnené striekacky s liekom

ABSIMKY a bude potrebné, aby ste si podali dve injekcie. Vyberte si dve rozne miesta

. @ na podanie injekcii (napr. jednu injekciu do pravého stehna a druhu injekciu do I'avého

stehna) a injekcie podajte jednu za druhou.
mate spravny liek,
neuplynula doba pouzitel'nosti lieku,
naplnend striekacka nie je poSkodena,
roztok v naplnenej striekacke je bezfarebny az svetlozlty a Ciry az slabo opalescencny,
roztok v naplnenej striekacke nema zmenent farbu ani nie je zakaleny a neobsahuje ziadne
cudzorodé castice,
roztok v naplnene;j striekacke nie je zamrazeny.
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Prineste si vSetko potrebné a poloZte to na Cisty povrch. Patria sem antiseptické utierky, vata alebo
gaza a kontajner na ostré predmety.

2. Zvol’te a pripravte si miesto vpichu injekcie:
Zvol'te miesto vpichu injekcie (pozri obrazok 2).

. ABSIMKY sa podava injek¢éne pod kozu (subkutanne). .

. Vhodné miesta na injekciu s horna cast’ stehna alebo okolie brucha najmenej 5 cm o Na.
. Podl'a moznosti si nevyberte miesta so zndmkami psoridzy na kozi. L} dCJ

. Ak vam niekto pomaha pri podavani injekcie, potom mozno zvolit’ ako miesto napi tie

injekcie aj hornu Cast’ ramena.

TP
IS {;&

*Siveé plochy su odporﬁéané@pre podanie injekcie.

LR

Pripravte si miesto vpichu injekcie. QV

. Dokladne si umyte ruky mydlom a teplotwodou.

o Antiseptickou utierkou vycistite %0 vpichu injekcie do koze.
o Pred podanim injekcie sa uz t(@ 1esta nedotykajte.

3. Odstraiite kryt ihly (poz@ézok 3):
o Kryt ihly sa nema OSStr%kym nie ste pripraveny podat’ davku.
o Uchopte naplnent striek , drzte telo striekacky jednou rukou.
o Vytiahnite kryt ih od’te ho. Pocas tohto tikonu sa nedotykajte piestu.
--------- »
(]
L
Obrézok 3
o Mozete si vSimnut' vzduchové bubliny v striekacke alebo kvapku tekutiny na konci ihly. Je to

normalne a netreba ich odstranovat’.
o Nedotykajte sa ihly a ani nedovol'te, aby sa dotkla akéhokol'vek povrchu.
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. Naplnent striekacku nepouzite, ak spadla bez krytu nasadeného na ihle. Ak sa to stane, prosim,
porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
. Davku podajte ihned’ po odstraneni krytu ihly.

Podajte davku:

° Drzte naplnenu striekacku jednou rukou medzi prostrednikom a ukazovakom a palec poloZe na
hlavicu piestu; druht ruku pouzite na jemny vpich do ocistenej koze medzi vasim palcem
ukazovakom. Kozu prili$ nestlacajte. \

. Piest nikdy net’ahajte. ) (J

azok 4).

° Jednym a rychlym pohybom vpichnite ihlu cez kozu tak hlboko, ako to pdjde (p(@
O

@Q\

o Podajte cely liek tak, ze tlaCite piest, kym sa ica"piestu dostane celkom medzi kridla
chraniace ihlu (pozri obrazok 5).

Obrazok 5

o Ked%iest zatlaCeny na doraz, neprestavajte tla¢it’ na hlavicu piestu a vytiahnite ihlu z koze
Zri

(So razok 6).

Obrazok 6
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....sll

Pomaly uvol'niujte palec z hlavice piestu, aby sa mohla prazdna strickacka vysunut’ tak, ze sa
cela ihla pokryje ochrannym krytom ihly, ako je zobrazené na obrazku 7:

Obrézok 7 Q
Po injekcii: @

Pritlacte antisepticku utierku na miesto vpichu injekcie a podrzte ju tam par sekund.
V mieste podania injekcie sa moze objavit trochu krvi alebo tekutina. Je to normalne.

Miesto podania injekcie mozete pritlacit’ vatou alebo gazo ekund podrzat’.
KoZu v mieste podania injekcie nesuchajte. Ak je to po; iesto podania injekcie mozete
prekryt’ naplastou. %

Likvidacia: O
Pouzité striekacky treba odlozit’ do obalu odolng roti prepichnutiu ako je nepriepustny
kontajner na ostré predmety (pozri obrazok 8)¢ dy nepouzivajte strickacku opakovane pre

svoju bezpecnost’ a svoje zdravie a pre bezpecCiiest ostatnych. Kontajner zlikvidujte v stilade
s narodnymi poziadavkami. \
Antiseptické utierky a iné pomocky m@ ikvidovat’ domovym odpadom.

Obrazok 8
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Pisomna informacia pre pouZivatela

ABSIMKY 90 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
ustekinumab

0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie u¢inky, ak sa u vas vysk
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.
)

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych inform@

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, neZ za¢nete pouZivat® tent pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie. &

Tato pisomna informacia bola napisana pre pouZivatela lieku. Ak ste rodiéa@ﬁetrovatel’,
ktory bude podavat’ liek ABSIMKY diet’at’u, preditajte si, prosim, pozorn:ﬁ( informacie.

- Tto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby 5@1 novu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara ale rnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Md%e mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy. Q

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te s ojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré n@dené v tejto pisomnej informacii.

Pozri Cast’ 4. :

V tejto pisomnej informacii sa dozviete: O

Ako pouzivat’ lieck ABSIMKY

Mozné vedlajsie tc¢inky \
Ako uchovavat’ lieck ABSIMKY Q
Obsah balenia a d’alSie informacie

N

1. Co je ABSIMKY a na ¢o iva

ANl e

Co je ABSIMKY
ABSIMKY obsahuje lieéﬁ ,,UStekinumab*, monoklonov protilatku. Monoklonové protilatky su
bielkoviny, ktoré rozpoﬁ&' a viazu sa vyhradne na niektoré bielkoviny v tele.

ABSIMKY patri do s@ny liekov nazyvanych ,,imunosupresiva®. Tieto lieky utlmuji cast’

imunitného systé%_

Na ¢o sa ABS pouZiva

ABSIMKY sa pouziva na lie¢bu nasledujucich zapalovych ochoreni:

. lozi 4 psoridza — u dospelych a deti vo veku 6 rokov a star§ich
. oriaticka artritida — u dospelych

. ne zavazna az zavazna Crohnova choroba — u dospelych

e @redne zavazna az zavaznd ulcerdzna kolitida — u dospelych

Viskové psoriaza
Loziskova psoriaza je ochorenie koze sposobujice zapal, ktory postihuje kozu a nechty. ABSIMKY
zmierfiuje zapal a iné zndmky tohto ochorenia.

ABSIMKY sa pouziva u dospelych so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou formou psoriazy,
ktori nemézu pouzivat’ cyklosporin, metotrexat alebo fototerapiu alebo ktori nereaguju na tieto liecby.

ABSIMKY sa pouziva u deti a dospievajucich vo veku 6 rokov a starSich so stredne zavaznou az
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zavaznou loziskovou formou psoriazy, ktori nie st schopni znasat’ fototerapiu alebo iné systémové
lie¢by alebo ktori nereaguju na tieto liecby.

Psoriaticka artritida

Psoriatick4 artritida je zapalové ochorenie kibov, zvy&ajne sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu
psoriaticku artritidu, najskor budete dostavat’ iné lieky. V pripade, Ze nebudete dostato¢ne dobre
odpovedat’ na tieto lieky, moze vam byt podany liek ABSIMKY na:

R,
. zmiernenie znamok a priznakov vasho ochorenia, C\

° zlepsenie vasho fyzického stavu, ‘

° spomalenie poS§kodenia vasich klbov. @
Crohnova choroba &

Crohnova choroba je zapalové ochorenie Criev. Ak mate Crohnovu chorobu, najsk dete dostavat’

iné lieky. Ak neodpovedate v dostato¢nej miere alebo netolerujete tieto lieky, N dostat’ lieck
ABSIMKY na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia. &

Ulcerdzna kolitida &Q
Ulcerdzna kolitida je zapalové ochorenie Criev. Ak mate ulcer6znu kolitidty najskor budete dostavat
in¢ lieky. Ak neodpovedate v dostatocnej miere alebo netolerujete t@eky, mozete dostat’ liek
ABSIMKY na zmiernenie prejavov a priznakov ochorenia. \ 0

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete liek IMKY

NepouZivajte lieck ABSIMKY O

- ak ste alergicky na ustekinumab alebo na @V@k z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v 6. Casti), %}

- ak mate aktivne infek¢éné ochorenie, @I si vas lekar mysli, ze je zavazné.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vyssie en)'Ich stavov tyka, porad’te sa s lekarom alebo
lekarnikom este pred pouzitim lieku A@K

Upozornenia a opatrenia @
Ste pred pouzitim liecku ABSIMKY. Pred kazdou liecbou

Porad’te sa s lekarom alebo lekarnj

lekar skontroluje vas zdravotny QJ istite sa, Ze ste pred kazdou lie¢bou lekarovi povedali

o vSetkych svojich chorobgch. to informujte svojho lekéra o tom, ak ste nedadvno prisli do
kontaktu s niekym, kto m;ﬁ! tuberkul6zu. Predtym, ako zacnete dostavat’ lieck ABSIMKY, vas
lekar vysetri a urobi test rkulozu. Ak sa lekar domnieva, Ze vam hrozi riziko tuberkuldzy,
mozete dostat’ lieky na j@bu.

Pozor na ziavazné eréie ucinky

ABSIMKY méi%gsbit’ zavazné vedl'ajsie UiCinky, vratane alergickych reakcii a infekcii. Kym
pouzivate AB Y, musite si davat’ pozor na niektoré znamky ochorenia. Uplny zoznam tychto
vedlajsich U¢inkov najdete pod ,,Zavazné vedlajsie ucinky* v 4. Casti.

Povedzte svdjmu lekarovi skor, ako pouZijete lieck ABSIMKY:
. \%n u vas niekedy vyskytla alergicka reakcia na liek ABSIMKY. Ak si nie ste isty,
spytajte sa svojho lekara.
'\ k mate alebo ste niekedy mali akykol'vek typ nadoru — pretoze imunosupresiva ako
V ABSIMKY utlmujt ¢ast’ imunitného systému. To moze zvysit riziko vzniku nadoru.
D Ak ste boli lie¢eni na psoridzu inymi biologickymi liekmi (lieky vyrobené z biologického
zdroja a zvy€ajne podavané injekéne) — riziko rakoviny méze byt vyssie

o Ak mate alebo ste nedavno mali infekciu.

o Ak mate akékol’vek nové alebo meniace sa 1ézie v ramci miest so psoriazou alebo na
normalnej kozi.

o Ak dostavate inu lieCbu psoriazy a/alebo psoriatickej artritidy — napr. iné imunosupresivum

alebo fototerapiu (tzn. ked’ sa vase telo lie¢i druhom ultrafialového (UV) ziarenia). Tieto liecCby
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mozu tiez utlmit’ Cast’ imunitného systému. Kombinacia tychto druhov lieby s lickom
ABSIMKY sa neskiimala. Je vSak mozné, Ze mdze zvySovat riziko vzniku ochoreni suvisiacich
s tlmom imunitného systému.

. Ak dostavate alebo ste dostavali injekcie na liecbu alergii — nie je zname, ¢i ich ABSIMKY
moze ovplyvnit.
. Ak mate 65 rokov a viac — infekcie mozete dostat’ s vy$Sou pravdepodobnost’ou.

.
Ak si nie ste isty, ¢i sa vas niektory z vysSie uvedenych stavov tyka, porad’te sa s lekdrom al \
lekarnikom skor, ako za¢nete pouzivat’ lick ABSIMKY. ‘

U niektorych pacientov sa pocas liecby ustekinumabom vyskytli reakcie podobné lupu@ne
kozného lupusu alebo syndrému podobnému lupusu. Ak sa u vas objavi Cervena, V)@ , Supinata
vyrazka, niekedy s tmavsim ohrani¢enim v oblastiach koze, ktoré st vystavené gl ebo ak sa u vas
vyskytnu bolesti kibov, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom. :\

Srdcovy infarkt a cievna mozgova prihoda @
Srdcovy infarkt a cievne mozgové prihody boli pozorované v §tadii u pagfe so psoriazou lieenych
ustekinumabom. V4§ lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase rizikové fa&’y srdcového ochorenia

a cievnej mozgovej prihody, aby sa zabezpecilo, Ze st vhodne lieCend\Okamzite vyhl'adajte lekarsku
pomoc ak sa u vas vyskytne bolest’ na hrudi, slabost’ alebo nezvy¢ajiygpocit na jednej strane tela,
pokles tvare alebo poruchy reci alebo zraku. 6

Deti a dospievajuci

ABSIMKY sa neodportac¢a podavat’ detom so psoriazou ako 6 rokov, ani det'om so
psoriatickou artritidou, Crohnovou chorobou alebo ulc, u kolitidou mlads§im ako 18 rokov,
pretoze v tejto vekovej skupine sa dany liek neskumalt

Iné lieky, vakeiny a ABSIMKY \/b

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

° ak uzivate, alebo ste v poslednom éas%ali, resp. budete uzivat’ d’alsie lieky,

. ak ste prednedavnom dostali, alebQ dostahete vakcinu. Niektoré druhy vakcin (Zivé vakciny) sa
nesmu podavat’ pocas pouiivani@: ABSIMKY.

. Ak ste dostavali lieck ABSIM ocas tehotenstva, informujte lekara svojho dietat’a o liecbe
lickom ABSIMKY predty ieta dostane akukol'vek vakcinu vratane zivych vakcin, ako je
BCG vakcina (pouiivané%venciu tuberkulozy). Zivé vakciny sa neodporucaju pre vase

ich mesiacov po narodeni, ak ste pocas tehotenstva dostavali liek

diet’a pocas prvych Va@
ABSIMKY, pokial ﬁirj sho diet’ata neodporuéi inak.

Tehotenstvo a dojcenie

. Ak ste tehotna, i myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom sk@rlako zacnete pouzivat’ tento liek.

o U deti vy ych liecku ABSIMKY v maternici sa nepozorovalo vyssie riziko vrodenych chyb.
Skusenosti so lieckom ABSIMKY u tehotnych zien st v§ak obmedzené. Preto je vhodnejsie

vyhﬁa pouzivaniu lieku ABSIMKY v tehotenstve.

o Ak na v plodnom veku, odporuca sa vyhnut' sa otehotneniu a pouzivat’ vhodnt
tikoncepciu pocas terapie lickom ABSIMKY a aspon 15 tyzdnov po liecbe.

. IMKY méze prechadzat’ placentou do nenarodeného dietata. Ak ste dostavali liek

. BSIMKY pocas tehotenstva, vase dieta moze mat’ zvySené riziko vzniku infekcie.

0\ Je doblezité informovat’ lekarov vasho diet'at’a a d’alSich zdravotnickych pracovnikov, ak ste
pocas tehotenstva dostavali liek ABSIMKY, este predtym, ako vase diet’a dostane akukol'vek
vakcinu. Zivé vakciny, ako je BCG vakcina (pouZzivana na prevenciu tuberkuldzy), sa
neodporucaju pre vase dieta pocas prvych dvanastich mesiacov po narodeni, ak ste pocas
tehotenstva dostavali liek ABSIMKY, pokial lekar vasho dietata neodporuci inak.

o Ustekinumab mo6ze vo vel'mi malych mnozstvach prechaddzat’ do materského mlieka. Ak dojcite
alebo planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekarom. Spolu so svojim lekdrom rozhodnete, ¢i
mate dojcit’ alebo pouzivat’ lick ABSIMKY — nerobte oboje.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
ABSIMKY nema ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Liek ABSIMKY obsahuje polysorbat
Liek ABSIMKY obsahuje 0,04 mg polysorbatu 80 (E433) v kazdej davkovacej jednotke, ¢o
zodpoveda 0,04 mg/ml. Polysorbaty moézu sposobit’ alergické reakcie. Povedzte svojmu lekarovi, ak

mate akékol'vek zname alergie. .
\ (J

3.  Ako pouZivat’ lieck ABSIMKY fb

Liek ABSIMKY je ur¢eny na pouZitie pod vedenim a dohl'adom lekara so Skﬁsenos@ liecbe
ochoreni, na ktoré je lick ABSIMKY urceny. v
Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie st Cim isty, overte si to
u svojho lekara. Dohodnite si s lekarom termin, kedy mate dostat’ injekciu @ juce kontroly.

V akom mnoZstve sa ABSIMKY podava {
Lekar rozhodne, aké mnozstvo liecku ABSIMKY potrebujete pouiitﬁ@o dlho liek budete dostavat’.

Dospeli vo veku 18 rokov alebo starsi \ 0

Psoriaza alebo psoriaticka artritida

. Odporucana pociatocna davka je 45 mg lieku ABSI\\/]@1 acienti s telesnou hmotnostou viac
nez 100 kilogramov (kg) mézu zacat’ s davkou 90 iesto 45 mg.

. Po pociatocnej davke dostanete d’alSiu davku po noch, a potom kazdych 12 tyzdnov.
Nasledujuce davky su zvyc€ajne rovnaké ako p/odna’ davka.

Crohnova choroba alebo ulcerézna kolitid
. Pocas liecby vam prva davku, priblizn
infuzie do zily na ramene (intravenoz
90 mg licku ABSIMKY po 8 t}'/2$1,

,Qg lieku ABSIMKY, poda lekér prostrednictvom
uzia). Po ivodnej davke dostanete d’alSiu davku
tom d’alej kazdych 12 tyzdiov prostrednictvom
injekcie pod kozu (,,subkutanne*

. Niektorym pacientom moze b rvej injekceii pod koZu podanych 90 mg lieku ABSIMKY
kazdych 8 tyzdnov. Vas leka odne, kedy mate dostat’ svoju d’alsiu davku.

Deti a dospievajuci vo veku ®0V alebo starsi

Psoriaza

o Lekar stanovi spra, ku pre vas, vratane mnozstva (objemu) lieku ABSIMKY, ktoré sa ma
injikovat), s cielofypodania spravnej davky. Spravna davka pre vas bude zavisiet’ od vasej
telesnej hmotn case podania kazdej davky.

o Ak vazite mene) ako 60 kg, nie je k dispozicii Ziadna forma dédvkovania licku ABSIMKY pre
deti s te‘}% motnost'ou nizSou ako 60 kg, preto sa maju pouzit’ in¢ pripravky obsahujuce

ustekin
o Ak vazite 60 kg az 100 kg, odporti¢ana davka je 45 mg licku ABSIMKY.
o Ak viac ako 100 kg, odporucana davka liecku ABSIMKY je 90 mg.

. %ﬁ'vodnej davke dostanete d’alsiu davku o 4 tyzdne neskor, a potom kazdych 12 tyzdiov.

A ABSIMKY podava
0\ ABSIMKY sa podéva ako injekcia pod kozu (,,subkutanne‘). Na zaciatku liecby podava liek
V ABSIMKY lekarsky alebo oSetrovatel'sky personal.

. Mobzete sa vSak s lekarom dohodntt,, Ze si budete lick ABSIMKY podavat’ sami. V tomto
pripade vas poucia, ako sa injekcia s lickom ABSIMKY podava.

o Navod ako treba podat’ lick ABSIMKY najdete na konci tejto pisomnej informacie v Casti
,»Pokyny na podavanie lieku®.

Ak mate nejaké otazky, ako si podédvat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.
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AK pouZijete viac liecku ABSIMKY, ako mate
Ak ste pouzili alebo vam podali privel'a licku ABSIMKY, ihned’ to oznamte lekarovi alebo
lekarnikovi. Vzdy majte pri sebe vonkajsi obal lieku, aj ked’ je prazdny.

Ak zabudnete pouZit’ lieck ABSIMKY
Ak ste zabudli na podanie davky lieku, vyhl'adajte lekara alebo lekarnika. NeuZivajte dvojnasobni
davku, aby ste nahradili vynechanu davku. . @

Ak prestanete pouZzivat’ liek ABSIMKY . (J
Vysadit’ liek ABSIMKY nie je nebezpecné. Ak prestanete liek pouZzivat’, vaSe priznaky s Zu vratit’.

Ak mate d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebQ lekarnika.
.\g
4.  Mozné vedlajsie ucinky q

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajsie t€inky, h(( eprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie ucinky
U niektorych pacientov sa mézu prejavit’ vazne neziaduce ucinky, » moZu potrebovat’ urgentnu
liegbu. \

Alergické reakcie — méZu potrebovat’ urgentni lieéﬁned’ vyhPadajte svojho lekara
alebo urgentnu lekarsku pomoc, ak spozorujete ry z nasledujucich prejavov.

. Zavazné alergické reakcie (,,anafylaxia“) su di uzivajucich liek ABSIMKY zriedkavé
(m6zu postihnut’ az 1 z 1 000 l'udi). Pri y zahfiaju:

tazkosti s dychanim alebo prehitanim

nizky krvny tlak, ¢o mdze sposobit’ @ﬂe hlavy alebo zavrat,

opuch tvare, pier, st alebo hrdla

Casté priznaky alergickej reakthfﬁajﬁ vyrazku na kozi a zihl'avku (tieto m6zu
postihnat’ az 1 zo 100 l'udji).

® O O O

V zriedkavych pripadoch boli cientov, ktori dostavajui ustekinumab, hlasené alergické
plicne reakcie a zapal pl'ac. sa u vas objavia priznaky ako kasel’, dychavi¢nost’ a
horucka, okamZite o tom@mujte svojho lekara.

Ak mate zavaznu alc\e%eakciu, vas lekar moze rozhodnut, Ze nebudete d’alej liek
ABSIMKY pouz

ivaf’.
Infekcie — moZ ¢reb0vat’ urgentni liecbu. Thned’ vyhPadajte svojho lekara, ak
spozorujete fiiektory z nasledujucich prejavov.
. Inft nosa alebo hrdla a nddcha st casté (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 l'udi).
. I hrudnika st menej ¢asté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 l'udi).
. %ﬁpa podkozného tkaniva (,,celulitida‘“) je menej Casty (mdze postihnut’ az 1
100 Tudi).

asovy opar (druh bolestivej vyrazky s pl'uzgiermi) je menej Casty (moze postihnat az 1
\‘k- 20 100 Tudi).

’ QBSIMKY mdze oslabit’ vasu schopnost’ bojovat’ s infekciami. Niektoré infekcie mézu mat’
V zavazny priebeh a mozu zahtnat infekcie sposobené virusmi, plesniami, baktériami (vratane
tuberkul6zy) alebo parazitmi vratane infekcii, ktoré sa vyskytuji hlavne u I'udi s oslabenym
imunitnym systémom (oportunne infekcie). U pacientov lieCenych ustekinumabom boli hlasené
oportunne infekcie mozgu (encefalitida, meningitida), pl'ic a oka.

Kym pouzivate lieck ABSIMKY, musite si davat’ pozor na priznaky infekcie. Tieto mézu
zahfnat’:
o hortcku, priznaky podobné chripke, no¢né potenie, ubytok telesnej hmotnosti,
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pocit unavy alebo skratenie dychu; kaSel’, ktory neprestava,

tepld, Cervenu a bolestivii kozu alebo bolestivii kozu s pluzgiermi,

palenie pri moceni,

hnacku,

poruchy zraku alebo stratu zraku,

bolest’ hlavy, stuhnutost’ krku, citlivost’ na svetlo, nevol'nost’ alebo zméatenost’. @
*

Ak spozorujete niektory z tychto priznakov infekcie, ihned’ sa obrat'te na svojho lekarg”
byt prejavy infekcii, ako st infekcie hrudnika, kozné infekcie, pasovy opar alebo dpertemne
infekcie, ktoré mézu mat’ zavazné komplikacie. Obrat'te sa na svojho lekara v pris de e mate

infek¢né ochorenie, ktoré neprechadza alebo sa ustavi¢ne vracia. Vas lekar zhodnut’, Ze
nebudete pouzivat’ lick ABSIMKY, kym infekéné ochorenie neprejde. Lekar ieZ oznamte,
ak mate nejaké otvorené rany alebo preleZzaniny, pretoze by sa mohli infik

Odlupovanie koZe — zvySenie s¢ervenania a odlupovania koZe na vi @“ asti tela moze byt
priznakom erytrodermalnej psoriazy alebo exfoliativnej dermat@ oré su obe
vaznymi ochoreniami koZe. Ak spozorujete niektory z tychto ]Q ov, ihned’ sa obrat’te
na svojho lekara.

Iné vedlPajsie ucinky 0
O
asté vedlajSie u¢inky (mo6zu postihnuat’ az 1 z 10 lu%&J

hnacka,
nutkanie na vracanie, O

zavrat, @
bolest’ hlavy, \
svrbenie (,,pruritus®),

bolest’ chrbta, svalov alebo kib(Q
bolest’ hrdla,

zacervenanie a bolest’ v ai podania injekcie
zapal prinosovych duti

C

[ )

[ )

° vracanie, Q
. pocit Ginavy, KI
[

[ ]

[ ]

[ ]

[ ]

[ )

[

Menej casté vedDlajSie i (m6zu postihnut’ az 1 zo 100 ludi):

° infekcie zub gﬁg

. vaginalna k va infekcia,

. depresia,

. upchaty plny nos,

° krvaganie, podliatiny, zatvrdnutie, opuch a svrbenie v mieste, kde sa injekcia podava,

. poci osti,

° oﬁie ocného viecka a ovisnutie svalov na jednej strane tvare (,,ochrnutie tvare* alebo

,.Bellovo ochrnutie®), ktoré je zvy€ajne doCasné,
. ena charakteru psoridzy so zacervenanim a s novymi malymi, zZItymi alebo bielymi
pluzgiermi na kozi, niekedy sprevadzana horuckou (pustularna psoridza),
\P odlupovanie koze (exfoliacia koze),
Q[ akné.

*

N
V Zriedkavé vedlajSie ucinky (mozu postihntt’ az 1 z 1 000 I'udi)

. sCervenanie a odlupovanie koze na vi¢sej Casti tela, ktoré moze svrbiet’ alebo boliet
(exfoliativna dermatitida). Podobné priznaky sa niekedy vyvinu ako prirodzena zmena
typu priznakov psoriazy (erytrodermalna psoriaza),

. zapal malych krvnych ciev, co méze viest’ ku koznej vyradzke s malymi ¢ervenymi alebo
fialovymi hrékami, hortcke alebo bolesti kibov (vaskulitida).
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VePmi zriedkavé vedl’ajSie u¢inky (mo6zu postihnat’ az 1 z 10 000 T'udi):

° pluzgiere na kozi, ktoré mézu byt’ Cervené, svrbivé a bolestivé (bulézny pemfigoid),

. kozny lupus alebo syndrém podobny lupusu (¢ervena, vyvySena Supinata vyrazka na
miestach koze vystavenych slnku, pripadne s bolestami kibov).

Hlasenie vedPajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, T

tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. V, jsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti tohto lie

N

5. Ako uchovavat lick ABSIMKY N @

. Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti. q

. Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznick

. Uchovavajte naplnenu striekacku vo vonkajSom papierovom obalghaeChranu pred svetlom.
. V pripade potreby mdzu byt jednotlivé naplnené injekéné striekackyMieku ABSIMKY

uchovavané aj pri izbovej teplote do 30 °C jednorazovo max@e pocas 30 dni v povodne;j
Skatuli na ochranu pred svetlom. Zaznamenajte datum, ke vykrat vybrali naplnenu
injek¢énu striekacku z chladni¢ky a datum likvidacie na@na to ur¢ené na Skatuli. Datum
likvidacie nesmie presiahnut’ povodny datum exspiraci eny na Skatuli. Ak bola injek¢éna
striekacka uchovavana pri izbove;j teplote (do 30 °C 4 sa naspét’ vratit’ do chladnicky.
Injek¢nu striekacku zlikvidujte, ak sa nepouzije d ni uchovavania pri izbovej teplote alebo
v Case povodnej exspiracie, podla toho, €o nast, r.
. Naplnené striekacky s lickom ABSIMKY n@vajte. Dlhodobejsie prudkeé trasenie moze

liek znehodnotit’. ,b

NepouZivajte tento liek:

. po datume exspiracie, ktory je uvedenQﬁtitku a papierovom obale po skratke ,,EXP*“. Datum
exspiracie sa vztahuje na poslednydeni v danom mesiaci,

o ak tekutina zmenila farbu, je mﬁéebo v nej vidite plavat’ cudzorodé Castice (pozrite 6. Cast’
»Ako vyzera ABSIMKY a ob alenia“),

o ak je vam zname alebo ak Mnievate, ze liek bol vystaveny extrémnym teplotam (napr.
nahodne zmrazeny aleb %y),

o ak sa lickom prudkgj&/o

ABSIMKY je na jednor@ pouzitie. Nepouzity liek, ktory ostal v strickacke, sa ma vyhodit’.
Nelikvidujte lieky od u vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia poaé ranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah b ia a d’alSie informacie

Co ABSI]\@ obsahuje
[ ]
[ ]
L 4

ie¢ivo je ustekinumab. Jedna naplnena strickacka obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1 ml.
18ie zlozky su L-histidin, L-histidinium-chlorid, monohydrat, polysorbat 80 (E433),
charoza a voda, na injekcie.

N
\06 vyzera ABSIMKY a obsah balenia
ABSIMKY je bezfarebny az svetlozIty a Ciry az slabo opalescen¢ny roztok. Liek sa dodava
v papierovom obale a obsahuje jednu jednorazovt davku v sklenej, 1 ml naplnenej injekcnej
striekacke. Jedna naplnend injnek¢na striekacka obsahuje 90 mg ustekinumabu v 1 ml injekéného
roztoku.
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Drzitel rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n
Edifici Est, 6a Planta
08039 Barcelona
Spanielsko
&
Vyrobca O

Accord Healthcare Polska Sp. z.0.0. ul. Lutomierska 50, '}
95-200, Pabianice, Pol'sko @
Accord Healthcare B.V. {
Winthontlaan 200, . é’
3526 KV Utrecht, Holandsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho@%u drzitela
rozhodnutia o registracii: (

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/ES/FI/FR/HR/HU/IENIS/IT/LT/LV/LU/MT/
NL/NO/PL/PT/RO/SE/SI/SK
¥O

Accord Healthcare S.L.U.
Tel: +34 93 301 00 64

L O
Win Medica A.E. Q

Tk: +30 210 74 88 821 X

Tato pisomna informacia bola naposledy alm&vané v {MM/RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu. O
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Pokyny na podavanie lieku

Na zaciatku liecby vam prvl injekciu poda lekéarsky persondl. Vy a vas lekar sa vSak mozete

rozhodnut’, ze si budete lick ABSIMKY podavat’ sami. V tomto pripade vas poucia, ako sa injekcia

liecku ABSIMKY podava. Ak mate nejaké otazky, ako si podavat’ liek, porozpravajte sa s lekarom.

. Nemiesajte lick ABSIMKY s inymi injekénymi tekutinami.

. Naplnenymi strickackami s lickom ABSIMKY netraste. Je to preto, Ze prudké trasenie m
liek znehodnotit’. Nepouzivajte liek, ak sa nim silno triaslo. (J

)
Obrazok 1 znazornuje, ako vyzera naplnena striekacka. @

PRUZINA &
BEZPEENOSTNEHO %

KRIDLA CHRANIEA .

CHRANIGE Ny
IHLY __
TELO STITOK KRYT IHLY @Q
L | — {

HLAVICA
PIESTU B ——

A

=)

[

|4
4”‘_—’4 —— HLA [V 0
PIEST ——| PREDLZENA &
AKTIVAGNE OPORA PRE (’0
CHRANIGE O
IHLY

Q
&

1. Skontrolujte pocet naplnenych striekaf@ pripravte si potrebny material:

Priprava na pouzitie naplnene;j striekack

. Vyberte naplnenu striekacku (str%ky) z chladni¢ky. Nechajte naplnenu striekacku postat’
mimo Skatule priblizne pol ho . Tekutina tym ziska vhodnu teplotu na podanie injekcie

(izbova teplota). Pocas tejt eodstrafiyjte zo striekacky kryt ihly.

Drzte naplnenu striekacku za jej telo, ihla s krytom smeruje nahor.

Nedrzte ju za hlavig i@ piest, kridla chraniace ihly alebo kryt ihly.

Piest nikdy nevyt’ahué(

Z naplnene;j striek: eodstranujte kryt ihly, kym tak nebude uvedené v pokynoch.

Nedotykajte sa ¢nych spon, chraniCov ihly, aby nedoslo k pred¢asnému prekrytiu ihly

ochrannym )@

2. Skontrolujt% enu striekacku (striekacky), aby ste si boli isti, Ze:

o pocet napmenych striekaciek a sila je spravna:
o je pre vas urcend davka 90 mg, dostanete jednu 90 mg naplnent striekacku s liekom
SIMKY.

ate spravny liek,
plynula doba pouzitel'nosti lieku,
aplnena striekacka nie je poskodena,
.\ roztok v naplnenej striekacke je bezfarebny az svetlozlty a Ciry az slabo opalescencny,
V roztok v naplnenej striekacke nema zmenent farbu ani nie je zakaleny a neobsahuje ziadne
cudzorodé castice,
o roztok v naplnenej striekacke nie je zamrazeny.

o o o

Prineste si vSetko potrebné a poloZte to na Cisty povrch. Patria sem antiseptické utierky, vata alebo
gaza a kontajner na ostré predmety.

94



Zvol’te a pripravte si miesto vpichu injekcie:
Zvol'te miesto vpichu injekcie (pozri obrazok 2).

ABSIMKY sa podava injek¢éne pod kozu (subkutanne).

Vhodné miesta na injekciu st horna cast’ stehna alebo okolie brucha najmenej 5 cm od pupka.
Podl'a moznosti si nevyberte miesta so znamkami psoridzy na kozi.

Ak vam niekto pomaha pri podavani injekcie, potom mozno zvolit’ ako miesto na pichnuti
injekcie aj hornu Cast’ ramena. . @

N
xS
g @

*Siveé plochy su odportacané miesta pr nie injekcie.

Obrazok 2 O

Pripravte si miesto vpichu injekcie. ;Q

Dokladne si umyte ruky mydlom a teplou v
Antiseptickou utierkou vy¢istite mies‘m@mj ekcie do koze.

Pred podanim injekcie sa uz tohto mifQ otykajte.

3. Odstraiite kryt ihly (pozri obrazok 3):

Kryt ihly sa neméa odstranit’, kynwaicste pripraveny podat’ davku.
Uchopte naplnent striekaéku,@e telo striekacky jednou rukou.
Vytiahnite kryt ihly a zaho .

Pocas tohto ukonu sa nedotykajte piestu.

Obrazok 3

Mozete si vSimnit' vzduchové bubliny v striekacke alebo kvapku tekutiny na konci ihly. Je to
normalne a netreba ich odstraiiovat’.
Nedotykajte sa ihly a ani nedovol'te, aby sa dotkla akéhokol'vek povrchu.
Naplnent striekacku nepouzite, ak spadla bez krytu nasadeného na ihle. Ak sa to stane, prosim,
porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.
Déavku podajte ihned’ po odstraneni krytu ihly.
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4. Podajte davku:

. Drzte naplnenu striekacku jednou rukou medzi prostrednikom a ukazovakom a palec poloZzte na
hlavicu piestu; druhti ruku pouzite na jemny vpich do o€istenej koze medzi vaSim palcom a
ukazovakom. Kozu prili$ nestlacajte.

. Piest nikdy net’ahajte.

Jednym a rychlym pohybom vpichnite ihlu cez kozu tak hlboko, ako to p6jde (pozri obrazgok 4).

Obrazok 4 0

\
. Podajte cely liek tak, ze tlacite piest, kym sa hlavica pi stane celkom medzi kridla
chréaniace ihlu (pozri obrazok 5). KRIDLA %
CHRANICE O
IHLY
N
$-”

° Ked’ je piest za@Q na doraz, neprestavajte tla¢it’ na hlavicu piestu a vytiahnite ihlu z koze

(pozri obr%
<

N

. Pomaly uvol'tiujte palec z hlavice piestu, aby sa mohla prazdna striekacka vysunit’ tak, ze sa
cela ihla pokryje ochrannym krytom ihly, ako je zobrazené na obrazku 7:

L 4

Obrazok 6
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5. Po injekcii:

6. Likvidacia: K\ O

Obrazok 7

*

/\9 ((ﬁ

Pritlacte antisepticku utierku na miesto vpichu injekcie a podrzte ju tarr%ekﬁnd.

V mieste podania injekcie sa moze objavit’ trochu krvi alebo tekutin: o#ormalne.

Miesto podania injekcie mozete pritlacit’ vatou alebo gazou a 10 s podrzat’.

Kozu v mieste podania injekcie nesuchajte. Ak je to potrebné, miest®podania injekcie mdzete
prekryt’ néplastou.

Pouzité striekacky treba odlozit’ do obalu odolnému p pichnutiu ako je nepriepustny
kontajner na ostré predmety (pozri obrazok 8). Nikd uzivajte striekacku opakovane pre
svoju bezpecnost’ a svoje zdravie a pre bezpeénosttn}'/ch. Kontajner zlikvidujte v sulade
s narodnymi poziadavkami.

Antiseptické utierky a iné pomocky mozno li &t’ domovym odpadom.

@ Obrézok 8
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