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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 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

Enspryng 120 mg injekény roztok v naplnenej injekéne;j strickacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda naplnena injek¢na strickacka (pre-filled syringe, PFS) obsahuje 120 mg satralizumabu v 1 ml.

Satralizumab je vyrobeny technoldgiou rekombinantnej DNA v ovarialnych bunkach ¢inskeho
Skrecka.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Bezfarebna aZ svetloZIt4 tekutina. Roztok méa pH pribliZzne 6,0 a osmolalitu priblizne 310 mOsm/kg.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Enspryng je indikovany v monoterapii alebo v kombinécii s imunosupresivnou terapiou (IST)
na lie¢bu ochoreni zo spektra neuromyelitis optica (neuromyelitis optica spectrum disorders,
NMOSD) u dospelych a dospievajucich pacientov vo veku od 12 rokov, ktori su séropozitivni
na protilatky proti akvaporinu-4 (AQP4-1gG) (pozri Cast’ 5.1).

4.2  Déavkovanie a spésob podavania

Liecba sa ma zacat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma skusenosti s liecbou neuromyelitis optica (NMO)
alebo NMOSD.

Dévkovanie

Enspryng sa moze pouzivat’ v monoterapii alebo v kombinacii s peroralnymi kortikosteroidmi (oral
corticosteroids, OC), azatioprinom (AZA) alebo mofetil-mykofenolatom (MMF) (pozri ¢ast’ 5.1).
Davkovanie u dospievajlcich pacientov vo veku > 12 rokov s telesnou hmotnostou > 40 kg

a dospelych pacientov je rovnaké.

Nasycovacie davky

Odportcana nasycovacia davka je 120 mg, podavana subkutannou (s.c.) injekciou raz za dva tyZzdne
pri prvych troch podaniach (prva davka v 0. tyZdni, druha davka v 2. tyZdni a tretia davka
Vo 4. tyZdni).



UdrZiavacie davky

Odporuacana udrziavacia davka je 120 mg, podavana s.c. injekciou raz za Styri tyzdne.

DIka trvania liecby

Enspryng je ur¢eny na dlhodobu liecbu.

OdloZené alebo vynechané davky

Ak sa injekcia vynechd z akéhokol'vek dovodu iného, nez je zvysenie hladin peceiovych enzymov, ma
sa podat’ tak, ako je to uvedené v tabulke 1.

Tabulka 1: Odporucané davkovanie pri odloZenych alebo vynechanych davkach

Posledna podanéa davka Odporucané davkovanie pri odloZenych alebo vynechanych
davkach

Vynechanie nasycovacej davky | Odporucana davka sa ma podat’ ¢o najskor, pricom sa nema
alebo pred menej ako cakat’ az do d’al$ej planovanej davky.

8 tyzdnami pocas obdobia
podavania udrziavacich davok | Obdobie podavania nasycovacich davok

Ak je odloZena alebo vynechana druha nasycovacia davka, tato
davka sa ma podat’ ¢o najskor a 0 2 tyZdne neskér sa ma podat’
tretia a posledna nasycovacia davka.

Ak je odloZena alebo vynechand tretia nasycovacia davka, tato
davka sa ma podat’ ¢o najskor a 0 4 tyZdne neskér sa ma podat’
prva udrziavacia davka.

Obdobie podavania udrZiavacich davok

Po podani odloZenej alebo vynechanej davky sa ma znovu
dodrziavat’ schéma podavania davky raz za 4 tyZdne.

Pred 8 tyzdhami az menej ako | Odportc¢ana davka sa ma podat’ v 0.* a 2. tyZdni a potom raz
12 tyzdnami za 4 tyZzdne.

Pred 12 a viac tyzdiami Odportcana davka sa ma podat’ v 0.*, 2. a 4. tyZdni a potom raz
za 4 tyzdne.

* ,»0. tyZzden” znamena ¢as prvého podania po vynechanej davke.

Odporicanie na Upravu davky pri abnormdinych hladindch peceriovych enzymov

Ak dbéjde k vzostupu hladin alaninaminotransferazy (ALT) alebo aspartattransaminazy (AST)

na > 5-nasobok hornej hranice referenéného rozpitia (upper limit of normal, ULN), ktory je spojeny
s akymkol'vek vzostupom hladiny bilirubinu, lie¢ba sa musi ukon¢it’ a neodporuéa sa jej opatovné
zacatie.



Ak dbéjde k vzostupu hladin ALT alebo AST na > 5-ndsobok ULN, ktory nie je spojeny s akymkol'vek
vzostupom hladiny bilirubinu, lie¢ba sa ma prerusit’. Lie¢ba sa m6Ze opatovne zacat’ ddvkou 120 mg
podéavanou s.c. injekciou raz za Styri tyZdne, ked’ sa hladiny ALT a AST vréatia do referenéného
rozpdtia a posudi sa pomer prinosu a rizika lieCby pre pacienta. Ak sa rozhodne o opédtovnom zacati
lie¢by, peCenové parametre sa musia pozorne sledovat’ a ak sa zaznamend akékol'vek nasledné
zvysenie hladin ALT/AST a/alebo bilirubinu, lie¢ba sa musi ukon¢it’ a neodporuca sa jej opatovné
zacatie (pozri Casti 4.4 a 4.8).

TabuPka 2:  Odporiéana davka pre opitovné zadatie lie¢by po vzostupe hladin peceniovych
transaminéaz

Posledna podana davka Odporucand davka pre opitovné zacatie liecby

Pred menej ako Liecba sa ma opatovne zacat’ odporac¢anou davkou podavanou raz za
12 tyzdnami 4 tyzdne.
Pred 12 a viac tyzdinami Liecba sa ma opatovne zacat’ odporacanou davkou podanou

v 0.*, 2. a 4. tyZdni a potom raz za 4 tyzdne.

* »0. tyzden" znamena €as prvého podania po opitovnom zacati liecby.

Odporucanie na Upravu davky pri neutropénii

Ak je po&et neutrofilov nizsi ako 1,0 x10%I a potvrdeny opakovane vykonanym testom, lietba sa ma
prerusit, az kym pocet neutrofilov nebude > 1,0 x10%1.

Odporucanie na Upravu davky pri nizkom pocte krvnych dosticiek

Ak je pocet krvnych dosticiek nizsi ako 75 x10%1 a potvrdeny opakovane vykonanym testom, liecba sa
mé prerusit’, az kym pocet krvnych dosti¢iek nebude > 75 x10%/1.

Osobitné skupiny pacientov

Pediatricka populacia

Davkovanie u dospievajlcich pacientov vo veku > 12 rokov s telesnou hmotnostou > 40 kg
a dospelych pacientov je rovnakeé (pozri ¢asti 5.1 a 5.2). Bezpe¢nost’ a u¢innost’ satralizumabu u deti
s telesnou hmotnost'ou < 40 kg neboli doteraz stanovené. K dispozicii nie su Ziadne Udaje.

StarSie osoby
U pacientov vo veku > 65 rokov nie je potrebna ziadna Uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

Bezpecnost’ a ucinnost’ satralizumabu neboli forméalne skimané u pacientov s poruchou funkcie
obli¢iek. U pacientov s miernou poruchou funkcie obli¢iek sa neodporuca Ziadna Uprava davky (pozri
¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene

Bezpecénost’ a téinnost’ satralizumabu neboli skimané u pacientov s poruchou funkcie pecene.

K dispozicii nie st Ziadne Udaje (pozri ¢ast’ 5.2).

Pocas liecby satralizumabom boli pozorované vzostupy hladin pecenovych enzymov (pozri ¢asti 4.4
a 4.8). Uprava davky je uvedena vysSie v odseku Odporacanie na Gpravu davky pri abnormalnych
hladinach pecenovych enzymov.



Spo6sob podavania

Satralizumab 120 mg sa podava s.c. injekciou pomocou jednodavkovej PFS. Ma sa podat’ cely obsah
(1 ml) PFS.

Odportcané miesta vpichu su brucho a stehno. Miesta vpichu sa maju striedat’ a injekcie sa nikdy
nemaju podat’ do materskych znamienok, jaziev, ani do miest, kde je koZa citliva, pomliazdena,

Cervena, stvrdnuta alebo porusena.

Podrobné pokyny na podavanie satralizumabu st uvedené na konci pisomnej informécie
pre pouzivatela.

Podanie samotnym pacientom a/alebo opatrovatelom

Prva injekcia musi byt’ podana pod dohl'adom kvalifikovaného zdravotnickeho pracovnika (healthcare
professional, HCP).

Po nélezitej indtruktaZi o priprave a podani injekcie méZe dospely pacient/opatrovatel’ podavat’ vetky
dalsie davky v doméacom prostredi, ak oSetrujuci lekar rozhodne, Ze je to vhodné a dospely
pacient/opatrovatel’ ovlada techniku podavania injekcie.

Pacienti/opatrovatelia maji ihned’ vyhladat’ lekarsku pomoc, ak sa u pacienta objavia priznaky
zavaznych alergickych reakcii, a maju si u svojho HCP overit’, ¢i sa v liecbe moze, alebo nemoze
pokracovat.

4.3 Kontraindikéacie

Precitlivenost’ na liec¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
SarZe podaného lieku.

Infekcie

U pacientov s aktivnou infekciou ma byt’ podanie satralizumabu odloZene, kym sa infekcia dostane
pod kontrolu (pozri ¢ast 4.2).

U pacientov, ktori dostavaju lieGbu satralizumabom, sa odportca dbat’ na véasné odhalenie

a diagnostiku infekcie. U pacienta, u ktorého sa rozvinie akdkol'vek zdvazna alebo oportinna infekcia,
ma byt liecba odloZend a ma sa zacat’ vhodna liecba za pozorneho sledovania pacienta. Pacienti maju
byt’ pouceni, aby v pripade prejavov a priznakov infekcii ¢o najskor vyhladali lekarsku pomoc, aby
bola mozna v¢asna diagnostika infekcii. Pacientom ma byt poskytnuta karta upozorneni pre pacienta.

Ockovania

Zivé a zivé atenuované (oslabené) ockovacie latky sa nemaju podavat sibezne so satralizumabom,
pretoze klinicka bezpecnost’ nebola stanovena. Interval medzi podanim Zivych ockovacich latok

a zaCiatkom lie¢by satralizumabom ma byt v sUlade s aktudlnymi odporti¢aniami na o¢kovanie

v sUvislosti s imunomodula¢nymi alebo imunosupresivnymi lie¢ivami.

K dispozicii nie st Ziadne Udaje o vplyve ockovania u pacientov lie¢enych satralizumabom. Odporuca
sa, aby boli vSetci pacienti podrobeni aktualne platnym imunizaciam v sulade s aktualnymi
odportcaniami imunizécie este pred zacatim liecby satralizumabom.



Pedeniové enzymy

Pocas liecby satralizumabom boli pozorované mierne az stredne zavazné vzostupy hladin pecenovych
transamindz, tieto vzostupy boli vaésinou pod 5-nasobkom ULN (pozri Gast’ 4.8).

Hladiny ALT a AST sa maju kontrolovat’ raz za Styri tyzdne pocas prvych troch mesiacov liecby,
potom raz za tri mesiace pocas jedného roka a nasledne podla klinickej indikacie.

U pacientov s hladinami ALT alebo AST > 5-nasobok ULN sa ma liecba satralizumabom ukon¢it’
(pozri Cast’ 4.2).

Pocet neutrofilov

Po lie¢be satralizumabom sa vyskytli poklesy po¢tu neutrofilov (pozri ¢ast’ 4.8). Pocet neutrofilov sa
ma skontrolovat’ po 4 aZ 8 tyzdiioch od zaciatku lie¢by a nasledne podl'a klinickej indikacie.
Odporucania na prerusenie podavania davky su uvedené v Casti 4.2.

45 Liekoveé a iné interakcie

Neuskutocnili sa Ziadne interakéné stadie.

V populaénych farmakokinetickych (pharmacokinetic, PK) analyzach sa nezistil Ziadny vplyv
azatioprinu (AZA), peroralnych kortikosteroidov (OC) alebo mofetil-mykofenolatu (MMF) na klirens

satralizumabu.

Stadie vykonané v podmienkach in vitro aj in vivo ukéazali, Ze cytokiny, ako napriklad I1L-6, potlaaji
expresiu $pecifickych peceniovych enzymov CYP450 (CYP1A2, CYP2C9, CYP2C19 a CYP3A4).

Preto je potrebna opatrnost’, ked sa lie¢ba satralizumabom za¢ina alebo ukoncuje u pacientov, ktori
dostavaju aj substraty CYP450 3A4, 1A2, 2C9 alebo 2C19, najmé substraty s Gzkym terapeutickym
indexom (napriklad warfarin, karbamazepin, fenytoin a teofylin), a v pripade potreby sa maja upravit’
ich davky.

Vzhladom na predizeny terminalny poléas satralizumabu moze uéinok satralizumabu pretrvavat
niekol’ko tyzdnov po ukonceni liecby.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii nie su Ziadne tdaje o pouZiti satralizumabu u gravidnych Zien. Studie na opiciach
nepreukazali $kodlivé ucinky z hladiska reprodukénej toxicity (pozri ¢ast’ 5.3).

Ako preventivne opatrenie je vhodnej$ie vyhnut’ sa pouZivaniu Enspryngu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, i sa satralizumab vylucuje do 'udského materského mlieka. Je zname, Ze l'udsky IgG sa
vylucuje do materského mlieka pocas prvych dni po pérode a nésledne v kratkom ¢ase klesa na nizke
koncentracie; riziko pre dojcené deti preto nemoze byt vylucené pocas tohto kratkeho obdobia. Po
jeho uplynuti sa pouZitie Enspryngu pocas dojéenia moze zvazit, iba ak je to klinicky potrebné.

Fertilita

K dispozicii nie su Ziadne klinické tdaje o vplyve satralizumabu na fertilitu 'udi. Stadie na zvieratach
nepreukazali ziadnu poruchu samcej alebo samicej fertility (pozri cast’ 5.3).



4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Enspryng nema Ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie boli: bolest hlavy (19,2 %), artralgia (13,5 %), znizeny pocet
bielych krviniek (13,5 %), hyperlipidémia (13,5 %) a reakcie sUvisiace s podavanim injekcie (12,5 %).

Tabulkovy zoznam neZiaducich reakcii

V tabulke 3 sU zhrnuté neZiaduce reakcie, ktoré boli hlasené v svislosti s pouZitim satralizumabu
v monoterapii alebo v kombinacii s IST v klinickych skisaniach.

NeZiaduce reakcie z klinickych skiSani (tabul’ka 3) st uvedené podla triedy organovych systémov
MedDRA. NeZiaduce reakcie su prezentované prostrednictvom poétu neziaducich udalosti

na 100 pacientorokov a pomocou udajov o frekvencii. Zodpovedajuca kategdria frekvencie pre kazdu
neZiaducu reakciu je zaloZena na Udajoch o frekvencii a na nasledujlcej konvencii: vel'mi ¢asté

(= 1/10), ¢asté (= 1/100 aZ < 1/10), mene;j ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000

az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000).

TabulPka 3: Neziaduce reakcie

Trieda orgdnovych systémov Frekvencia
VePmi Casté Casté

Poruchy krvi a lymfatického systému Hypofibrinogenémia

Poruchy metabolizmu a vyZivy Hyperlipidémia

Psychické poruchy Insomnia

Poruchy nervového systému Bolest hlavy Migréna

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Bradykardia

Poruchy ciev Hypertenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika Alergicka rinitida

a mediastina

Poruchy gastrointestinalneho traktu Gastritida

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva VyréZka, pruritus

Poruchy kostrovej a svalovej slstavy Avrtralgia Muskuloskeletélna

a spojivoveho tkaniva stuhnutost’

Celkove poruchy a reakcie v mieste Reakcie suvisiace Periférny edém

podania s podavanim injekcie

Laboratorne a funk¢né vySetrenia ZniZeny pocet bielych Znizeny pocet neutrofilov,

Krviniek zniZzeny pocet krvnych

dosticiek, zvySené hladiny
transamindaz, zvysena
hladina bilirubinu v krvi,
zvysena telesna hmotnost’




Opis vybranych neziaducich reakcii

Reakcie suvisiace s podavanim injekcie (injection-related reactions, IRR)

IRR hl&sené u pacientov lieGenych satralizumabom boli prevaZzne mierne aZ stredne zavazné a vac¢sina
z nich sa vyskytla do 24 hodin po podani injekcie. Naj¢astejSie hldsené systémové priznaky boli
hnacka a bolest’ hlavy. Najcastejsie hlasené lokalne reakcie v mieste vpichu boli zacervenanie, erytém,
pruritus, vyrazka a bolest’.

Telesna hmotnost

V obdobi dvojito zaslepenej lieCby bolo zvySenie telesnej hmotnosti 0 > 15 % v porovnani s telesnou
hmotnost'ou na zaciatku St(die pozorované u 3,8 % pacientov lieCenych satralizumabom

(v monoterapii alebo v kombinécii s IST) v porovnani s 2,7 % pacientov, ktori dostavali placebo
(alebo placebo plus IST).

Laboratérne abnormality

Neutrofily

V obdobi dvojito zaslepenej lie€by boli poklesy poctu neutrofilov pozorované u 31,7 % pacientov
lie¢enych satralizumabom (v monoterapii alebo v kombinacii s IST) v porovnani s 21,6 % pacientov,
ktori dostavali placebo (alebo placebo plus IST). Poklesy po¢tu neutrofilov boli va¢sinou prechodné
alebo obcasné.

9,6 % pacientov, ktori dostavali satralizumab, malo pocet neutrofilov pod 1 x 10%1 v porovnani

s 5,4 % pacientov, ktori dostavali placebo (alebo placebo plus IST).

Krvné dosticky

V obdobi dvojito zaslepenej lietby sa poklesy poétu krvnych dosticiek (pod 150 x 10%1) vyskytli

U 24,0 % pacientov lie¢enych satralizumabom (v monoterapii alebo v kombindcii s IST) v porovnani
s 9,5 % pacientov, ktori dostavali placebo alebo placebo plus IST. Znizeny pocet krvnych dosti¢iek
nesavisel s krvacavymi prihodami.

Poklesy po¢tu krvnych dostic¢iek boli vi¢sinou prechodné a neboli pod 75 x 10%1.

Pecernové enzymy

V obdobi dvojito zaslepenej lieCby sa vzostupy hladin ALT alebo AST v uvedenom poradi vyskytli

u 27,9 % a 18,3 % pacientov lieGenych satralizumabom (v monoterapii alebo v kombinacii s IST)

v porovnani s 12,2 % a 13,5 % pacientov, ktori dostavali placebo alebo placebo plus IST. Tieto
vzostupy boli véa¢sinou pod 3-nasobkom ULN, boli prechodné a upravili sa bez prerusenia lie¢by
satralizumabom.

Vzostupy hladin ALT alebo AST na > 3-ndsobok ULN sa v uvedenom poradi vyskytli u 2,9 %

a 1,9 % pacientov lie¢enych satralizumabom (v monoterapii alebo v kombinacii s IST). Tieto vzostupy
neboli spojené so zvySeniami hladiny celkového bilirubinu.

U jedného (1 %) pacienta, ktory dostaval satralizumab v kombinacii s IST, sa pozorovali vzostupy
hladiny ALT nad 5-nasobok ULN po 4 tyzdiioch od zacatia liecby; po ukonceni liecby sa hladina ALT
normalizovala a u tohto pacienta nebola liecba satralizumabom opidtovne zacata (pozri Casti 4.2 a 4.4).

Lipidové parametre

V obdobi dvojito zaslepenej lieCby doslo u 10,6 % pacientov, ktori dostavali satralizumab

(v monoterapii alebo v kombinacii s IST), k vzostupom hladiny celkového cholesterolu nad

7,75 mmol/l v porovnani s 1,4 % pacientov, ktori dostavali placebo (alebo placebo plus IST);

u 20,2 % pacientov, ktori dostavali satralizumab, doSlo k vzostupom hladin triacylglycerolov nad
3,42 mmol/l v porovnani s 10,8 % pacientov, ktori dostavali placebo.



Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ucinnost’ satralizumabu boli skimané u 9 deti vo veku > 12 rokov. Predpoklada sa, Ze
frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii u deti vo veku od 12 rokov st rovnaké ako
u dospelych.

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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 pripade predavkovania ma byt’ pacient pozorne sledovany, symptomaticky lie¢eny a ak je to
potrebné, majt sa zacat’ podporné opatrenia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kéd: LO4AC19

Mechanizmus uéinku

Satralizumab je rekombinantna humanizovana monoklonélna protilatka (monoclonal antibody, mAb)
podtriedy imunoglobulinu G2 (19gG2), ktora sa viaZe na rozpustny aj na membranovo-viazany l'udsky
receptor pre interleukin-6 (IL-6R), a tym zabraniuje downstreamovej signalizacii IL-6
sprostredkovanej tymito receptormi.

Hladiny IL-6 su zvySené v likvore (mozgovomiechovom moku) a v sére pacientov s NMO

a s NMOSD pocas faz aktivity ochorenia. Funkcie IL-6 sa podiel'ajii na patogenéze NMO a NMOSD
vratane aktivécie B-lymfocytov, diferencidcie B-lymfocytov na plazmoblasty a produkcie
patologickych autoprotilatok, napr. proti AQP4, ¢o je protein, ktory vytvara vodny kanal v CNS

a ktory je exprimovany hlavne astrocytmi, aktivacie a diferenciacie Th17 lymfocytov, inhibicie
regula¢nych T-lymfocytov a zmien priepustnosti hematoencefalickej bariéry.

Farmakodynamické uéinky

V Klinickych Stadiach so satralizumabom u pacientov s NMO a s NMOSD boli pozorované poklesy
hladin C-reaktivneho proteinu (CRP), fibrinogénu a komplementu (zloZiek C3, C4 a hemolytickej
aktivity komplementu - CH50).

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Utinnost’ a bezpecnost’ satralizumabu boli hodnotené v dvoch pivotnych klinickych skasaniach

fazy 111 u pacientov s NMOSD (diagnostikovanou ako AQP4-1gG séropozitivna alebo séronegativna
NMO, t. j. neuromyelitis optica s pozitivitou alebo negativitou protilatok proti akvaporinu-4
(AQP4-1gG) v sére [Wingerchuckove kritéria z roku 2006], alebo ako AQP4-IgG séropozitivne
NMOSD, t. j. ochorenia zo spektra neuromyelitis optica s pozitivitou protilatok proti akvaporinu-4
(AQP4-1gG) v sére [Wingerchuckove kritéria z roku 2007]).


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Stadia BN40898 zahtiiala dospelych a dospievajlcich pacientov s NMOSD vo veku 12 - 74 rokov,
ktori boli lieCeni stabilnou IST, mali aspon 2 relapsy v poslednych 2 rokoch pred skriningom (aspoil
jeden relaps v priebehu 12 mesiacov pred skriningom) a skore EDSS (Expanded Disability Status
Scale — rozsirena skala funkénej nespdsobilosti) 0 az 6,5; zatial’ ¢o stadia BN40900 zahfala
dospelych pacientov vo veku 18 — 74 rokov, ktori nedostavali IST ako zakladna lie¢bu, mali asponi

1 relaps alebo prvy atak v priebehu poslednych 12 mesiacov pred skriningom a skére EDSS 0 aZ 6,5.
Obidve $tudie zahtnali priblizne 30 % AQP4-1gG séronegativnych pacientov s NMO.

Utinnost’ sa v obidvoch $tadiach hodnotila na zéklade ¢asu do vyskytu prvého relapsu potvrdeného
nezavislym vyborom pre posudzovanie klinickych ciel'ovych ukazovatel'ov (Clinical Endpoint
Committee, CEC), pricom relaps bol definovany vopred Specifikovanym zhorSenim skére EDSS

a skore funkénych systémov (Functional System Score, FSS), hodnotenych do 7 dni po tom, ako
pacient nahlasil priznaky (potvrdeny [adjudicated] relaps).

Stadia BN40898 (znama aj ako SA-307JG alebo SAkuraSky)

Stadia BN40898 bola randomizované, multicentrické, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické skd3anie hodnotiace téinok satralizumabu v kombinacii so stabilnou IST (perorélne
kortikosteroidy [oral corticosteroids, OC] v davke az do 15 mg/den [ekvivalent prednizolénul],
azatioprin [AZA] v davke az do 3 mg/kg/den alebo mofetil-mykofenolat [MMF] v davke

az do 3 000 mg/dei; dospievajuci dostavali kombinaciu AZA a OC alebo MMF a OC). Dvojito
zaslepena faza Studie zahimiala 83 AQP4-1gG séropozitivnych a séronegativnych pacientov

(76 dospelych a 7 dospievajdcich). Pacientom boli prvé 3 jednotlivé davky satralizumabu 120 mg
alebo zodpovedajuceho placeba podané subkutannou (s.c.) injekciou do oblasti brucha alebo stehna
raz za 2 tyzdne pocas prvych 4 tyzdiiov a potom im bol skiSany liek podavany raz za 4 tyzdne.
Dizajn Studie a zakladné charakteristiky skimanej populacie st uvedené v tabul’ke 4.
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Tabul’ka 4: Dizajn Stadie a zakladné charakteristiky AQP4-1gG séropozitivnych pacientov

v Studii BN40898

Nazov Studie

Studia BN40898
(AQP4-1gG seropozitivni: N =55; ITT*: N =83)

Dizajn Stadie

Skimana populéacia

Dospievajlci a dospeli pacienti s NMO alebo s NMOSD,
lieeni stabilnou IST
Vek 12 — 74 rokov, > 2 relapsy v poslednych 2 rokoch
pred skriningom (s aspoii jednym relapsom v priebehu
12 mesiacov pred skriningom), skére EDSS 0 aZ 6,5

Dizka trvania $tadie
na zhodnotenie 1¢innosti

»Event-driven“** (26 potvrdenych relapsov)

Median obdobia sledovania: satralizumab 139,4 tyzdna,
placebo 40,2 tyzdna (v ITT: 115,1 tyzdia a 42,5 tyzdia
v uvedenom poradi)

Liec¢ebné skupiny, randomizéacia
v pomere 1:1

Skupina A: satralizumab 120 mg s.c.
Skupina B: placebo

Zé&kladné charakteristiky Satralizumab + IST (n = 27) Placebo + IST (n = 28)
AQP4-1gG séropozitivnych

pacientov

Diagnoza, n (%):

NMO 19 (70,4) 14 (50,0)
NMOSD 8 (29,6) 14 (50,0)
Priemerny vek v rokoch (SD) 44,4 (15,7) 43,4 (12,9)

(min. — max.) (13-73) (14 - 65)
StarSie osoby (> 65 rokov), n (%) 3(11,2) 1(3,6)
Dospievajuci (> 12 aZ < 18 rokov), 1(3,7) 2(71)
n (%)

Distribucia podl'a pohlavia,

n (%) muzi / n (%) Zeny 0/27 (100) 0/28(100)
Imunosupresivna terapia (IST),

n (%):

perorélne Kortikosteroidy (OC) 14 (51,9) 13 (46,4)
azatioprin (AZA) 11 (40,7) 11 (39,3)
mofetil-mykofenolat (MMF) 1(3,7) 3(10,7)
AZA + OC*** 0 0
MMF + OC*** 1(3,7) 1(3,6)

* Populdcia vSetkych randomizovanych pacientov (Intention-To-Treat, ITT)

** (,,Event-driven* — dizka trvania $tidie bola zavisla od dosiahnutia vopred uréeného poétu sledovanej udalosti,
v tomto pripade potvrdeného relapsu.) Pacienti, ktori boli lieGeni zachrannou lie¢bou a u ktorych sa nevyskytol
ziadny potvrdeny relaps, mohli byt’ zaradeni do otvorenej predizenej (open label extension, OLE) fazy Stadie

a boli cenzurovani v primarnej analyze u¢innosti.

*** Kombin&cia povolend u dospievajlcich pacientov.
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Stadia BN40900 (znama aj ako SA-309JG alebo SAkuraStar)

Stadia BN40900 bola randomizované, multicentrické, dvojito zaslepené, placebom kontrolované
klinické skd3anie hodnotiace Gi¢inok satralizumabu v monoterapii v porovnani s placebom. Studia

zahfnala 95 AQP4-1gG séropozitivnych a séronegativnych dospelych pacientov. Pacientom boli prvé
3 jednotlive davky satralizumabu 120 mg alebo zodpovedajuceho placeba podané subkutannou (s.c.)

injekciou do oblasti brucha alebo stehna raz za 2 tyzdne pocas prvych 4 tyzdiiov a potom im bol
skuSany liek podavany raz za 4 tyzdne.
Dizajn Studie a zakladné charakteristiky skiimanej populacie su uvedené v tabul’ke 5.

TabuPka 5: Dizajn Studie a zakladné charakteristiky AQP4-1gG séropozitivnych pacientov

v Studii BN40900

Néazov Studie

Stadia BN40900
(AQP4-1gG séropozitivni: N = 64; ITT*: N = 95)

Dizajn Stadie

Skimana populécia

Dospeli pacienti s NMO alebo s NMOSD

Vek 18 — 74 rokov, > 1 relaps alebo prvy atak v priebehu
poslednych 12 mesiacov pred skriningom, skére EDSS 0 aZ 6,5.
Pacienti bud’ dostali predchadzajicu lieCbu zamerant na prevenciu
relapsu NMOSD, alebo nedostali ziadnu predchadzajicu liecbu.

Dizka trvania $tadie
na zhodnotenie 1¢innosti

»Event-driven* (44 potvrdenych relapsov, alebo 1,5 roka
po datume randomizacie posledného zaradeného pacienta, podl'a
toho, k ¢omu doSlo skér)

Median obdobia sledovania: satralizumab 96,7 tyzdna,
placebo 60,1 tyzdna (v ITT: 95,4 tyzdna a 60,5 tyzdna v uvedenom
poradi)

Liecebné skupiny,
randomizacia v pomere 2:1

Monoterapia:
Skupina A: satralizumab 120 mg s.c.
Skupina B: placebo

Zakladné charakteristiky Satralizumab (n = 41) Placebo (n = 23)
AQP4-1gG seropozitivnych
pacientov
Diagnéza, n (%):
NMO 26 (63,4) 15 (65,2)
NMOSD 15 (36,6) 8 (34,8)
Priemerny vek v rokoch
(SD) 46,0 (12,0) 40,1 (11,5)
(min. — max.) (22 - 70) (20 - 56)
Starsie osoby (> 65 rokov),
n (%) 1(2,4) 0
Distribticia podla pohlavia,
n (%) muZi / n (%) Zeny 10 (24,4) / 31 (75,6) 1(4,3)/22(95,7)

* Populéacia vietkych randomizovanych pacientov (Intention-To-Treat, ITT)
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Primdrna vic¢innost

U AQP4-1gG séropozitivnych pacientov sa relativne riziko vyskytu potvrdeného relapsu zniZilo

0 79 % (pomer rizik (Hazard Ratio, HR) [95 % IS]: 0,21 [0,06 — 0,75]) v Studii BN40898 a 0 74 %
(HR [95 % IS]: 0,26 [0,11 — 0,63]) v tadii BN40900 (pozri grafy 1 a 2). Ked’ boli Udaje zo Studii
BN40898 a BN40900 zdruzené, zistilo sa, Ze lie¢ba satralizumabom s IST alebo bez IST viedla

k zniZeniu celkového rizika o 75 % (HR [95 % IS]; 0,25 (0,12 — 0,50]) u AQP4-1gG séropozitivnych
pacientov. V 48. tyzdni bolo 85,7 % AQP4-1gG séropozitivnych pacientov lieCenych satralizumabom
eSte stale bez potvrdeného relapsu, ked’ sa pouzival v kombinacii s IST alebo v monoterapii,

v porovnani s 58,7 % pacientov v skupine s placebom. V 96. tyZdni bolo 81,4 % AQP4-1gG
séropozitivnych pacientov lieCenych satralizumabom eSte stale bez potvrdeného relapsu, ked’ sa
pouzival v kombinacii s IST alebo v monoterapii, v porovnani so 47,2 % pacientov v skupine

s placebom. Uginnost’ nebola vyznamna u AQP4-1gG séronegativnych pacientov.

Graf 1: Stadia BN40898 — &as do vyskytu prvého potvrdeného relapsu po¢as dvojito
zaslepenej fazy u AQP4-1gG séropozitivnych pacientov
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Graf 2: Stadia BN40900 — &as do vyskytu prvého potvrdeného relapsu pocas dvojito
zaslepenej fazy u AQP4-1gG séropozitivnych pacientov
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Znizenie rizika 74 %
HR: 0,26 (95 % 15: 0,11 — 0,63) log-rank p = 0,0014
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Cas do vyskytu relapsu (tyzdne)

Liecba satralizumabom u AQP4-IgG séropozitivnych pacientov znizila ro¢ny vyskyt potvrdenych
relapsov (annualized rate of adjudicated relapses, ARR) 0 88 % (pomer vyskytu [rate ratio,

RR] =0,122, 95 % IS: 0,027 — 0,546; p = 0,0039) v Studii BN40898 a 0 90 % (RR = 0,096,

95 % 1S: 0,020 - 0,473; p = 0,0086) v Studii BN40900 v porovnani s liecbou placebom.

U AQP4-1gG séropozitivnych pacientov lieGenych satralizumabom bola v porovnani s pacientmi
lieCenymi placebom potreba zachrannej lieCby (napr. kortikosteroidy, intraven6zny imunoglobulin
alalebo aferéza [vratane plazmaferézy alebo vymeny plazmy]) zniZzena o 61 % (pomer Sanci [odds
ratio, OR] = 0,3930, 95 1S: 0,1343 — 1,1502; p = 0,0883) v Studii BN40898 a 0 74 % (OR = 0,2617,
95 % IS: 0,0862 — 0,7943; p = 0,0180) v Studii BN40900.

Liec¢ba satralizumabom u AQP4-1gG séropozitivnych pacientov zniZila riziko vyskytu zavazného
relapsu definovaného zvySenim skére EDSS o > 2 body oproti skére EDSS pri predchadzajdcom
hodnoteni 0 85 % (¢as do vyskytu prvého zavazného potvrdeného relapsu pocas dvojito zaslepene;j
fazy, HR = 0,15, 95 % IS: 0,02 — 1,25; p = 0,0441) v Stadii BN40898 a 0 79 % (HR = 0,21,

95 % IS: 0,05 -0,91; p = 0,0231) v Stadii BN40900 v porovnani s lieébou placebom.

Klicové sekunddrne cielové ukazovatele

Zmena v bolesti a Unave v 24. tyZdni v porovnani s vychodiskovym stavom nebola dosiahnuta
v Stadiach BN40898 a BN40900.

Otvorena predizend faza

Analyzy dlhodobejsich tdajov zahfiajacich OLE fazu (na zaklade relapsu lieGeného zachrannou
lie¢bou) ukazali, Ze po 120 tyzdiioch lieGby bolo 58 % a 73 % AQP4-1gG séropozitivnych pacientov
lie¢enych satralizumabom eSte stale bez relapsu, ked’ sa satralizumab podaval ako pridavna liecba
alebo v monoterapii, v uvedenom poradi.
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Imunogenita

V §tadii fazy 111, BN40898 (kombindcia s IST), a v Studii fazy 111, BN40900 (v monoterapii) sa
protilatky proti lieku (anti-drug antibodies, ADA) v uvedenom poradi zaznamenali

u 41 % a 71 % pacientov, ktori dostavali satralizumab v dvojito zaslepenej faze. Schopnost’ ADA
neutralizovat’ vizbu satralizumabu nie je znama.

Expozicia bola niZsia u ADA pozitivnych pacientov, avSak nezistil sa Ziadny vplyv ADA
na bezpecnost a ziadny zretel'ny vplyv na Gi¢innost’ ¢i na farmakodynamické markery svedciace

o interakcii medzi lie¢ivom a ciel'ovou Struktdrou (target engagement).

Lie¢ba satralizumabom viedla k podobnému zniZeniu rizika vyskytu potvrdeného relapsu u pacientov
v Stadiach fazy Il aj napriek rozdielnemu vyskytu ADA medzi tymito Stadiami.

Pediatrick& populécia

V §tudii BN40898 bolo zaradenych 7 dospievajucich pacientov pocas dvojito zaslepenej fazy.

Ich priemerny vek bol 15,4 roka a median telesnej hmotnosti bol 79,6 kg. Vicsina pacientov bola
Zenského pohlavia (n = 6). Styria pacienti boli belosi, 2 boli &ernosi/Afroameri¢ania a 1 bol Azijec.
Traja (42,9 %) dospievajuci pacienti boli AQP4-1gG séropozitivni pri skriningu (2 v skupine

s placebom a 1 v skupine so satralizumabom). Pocas dvojito zaslepenej fazy sa potvrdeny relaps
vyskytol u 1 z 3 dospievajucich v skupine s placebom a u 1 zo 4 dospievajlcich v skupine

so satralizumabom. Vzhl'adom na mala velkost’ vzorky sa pomer rizik pre primarny cielovy
ukazovatel’, ktorym bol ¢as do vyskytu prvého potvrdeného relapsu, v tejto podskupine nevypocital.
Dvaja d’alsi dospievajtici pacienti boli zaradeni do otvorenej (open-label) fazy Studie.

Eurdpska agentura pre lieky udelila odklad z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Enspryngom
V jednej alebo vo viacerych podskupinach pediatrickej populacie pri liecbe NMOSD (informécie
0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika satralizumabu bola charakterizovana u zdravych dobrovolnikov japonského

a beloSského (kaukazského) pévodu, ako aj u pacientov s NMO a s NMOSD. Farmakokinetika

u pacientov s NMO a s NMOSD, ktorym bola podavana odportac¢ana davka, bola charakterizovana
pomocou metod populaénych PK analyz zaloZenych na databaze 154 pacientov.

Priebeh krivky zavislosti koncentrécie satralizumabu od ¢asu u pacientov s NMO alebo s NMOSD bol
presne opisany pomocou dvojkompartmentového populaéného PK modelu s paralelnou linearnou

a ciel'ovou Struktarou sprostredkovanou (Michaelisovou-Mentenovej) eliminaciou a s.c. absorpciou
prvého poriadku. Parametre klirensu a distribu¢ného objemu satralizumabu boli alometricky Skalované
podl'a telesnej hmotnosti (prostrednictvom funkcie vykonu [power function] s fixnym koeficientom
vykonu rovnym 0,75 pre parametre Klirensu a 1 pre parametre distribu¢ného objemu). Preukazalo sa,
Ze telesna hmotnost’ je vyznamnym kovariantom, pri¢om u pacientov vaziacich 123 kg (97,5. percentil
distribtcie podl'a telesnej hmotnosti) v porovnani so 60 kg pacientom bol klirens zvySeny o 71,3 %
a'Vc o 105 %.

Rovnovéazna farmakokinetika sa dosiahla po obdobi podavania nasycovacej davky (8 tyzdiov)

a hodnoty Cin, Cmax @ AUC v rovnovaznom stave boli takéto (priemer (£SD)):
Chin: 19,7 (12,2) pg/ml, Crmax: 31,5 (14,9) pg/ml a AUC: 737 (386) pg.ml/den.

Absorpcia
Rychlostné kon3tanta absorpcie satralizumabu bola 0,0104/h a zodpovedala pol¢asu absorpcie

priblizne 3 dni (66 hodin) pri podavani odporti¢anej davky (pozri ¢ast’ 4.2). Biologicka dostupnost’
bola vysoka (85,4 %).
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Distribucia

Satralizumab podlieha dvojfazovej distriblcii. Distribuény objem v centrdlnom kompartmente bol
3,46 | a distribu¢ny objem v periférnom kompartmente bol 2,07 I. Klirens medzi kompartmentami bol
14 mi/h.

Biotransformacia

Metabolizmus satralizumabu sa priamo neskimal, pretoZe protilatky podliehaju vyluéne katabolizmu.
Eliminécia

Celkovy Klirens satralizumabu je zavisly od koncentracie. Linearny klirens (predstavujlci priblizne
polovicu z celkového klirensu v rovnovaznom stave pri podavani odporucanej davky pacientom

s NMO a s NMOSD) je odhadnuty na 2,50 ml/h. Savisiaci terminalny pol¢as ti; je priblizne 30 dni
(rozmedzie 22 — 37 dni) na zaklade Udajov zdruZenych zo Studii fazy 3.

Osobitné skupiny pacientov

Popula¢né farmakokinetické analyzy u dospelych pacientov s NMO alebo s NMOSD ukézali, Ze vek,
pohlavie a rasa vyznamne neovplyvnili farmakokinetiku satralizumabu. I ked’ telesna hmotnost’
ovplyvnila farmakokinetiku satralizumabu, neodporac¢aju sa ziadne Gpravy davky v savislosti s tymito
demografickymi charakteristikami.

Pediatrické populécia

Udaje ziskané u 8 dospievajlcich pacientov (vo veku 13 — 17 rokov), ktori dostavali davkovaciu
schému pre dospelych, ukazali, ze populaéné PK parametre satralizumabu sa vyznamne neliSia
od tych, ktoré sa pozorovali v populacii dospelych. Preto nie je potrebna Ziadna Uprava davky.

StarSie osoby
Neuskutocnili sa Zziadne $tadie zamerané na preskimanie PK satralizumabu u pacientov

vo veku > 65 rokov, aviak pacienti s NMO alebo s NMOSD vo veku medzi 65 a 74 rokmi boli
zahrnuti do klinickych stadii BN40898 a BN40900.

Porucha funkcie obliciek

Neuskutocnila sa ziadna formalna Sttidia vplyvu poruchy funkcie obli¢iek na PK satralizumabu. AvSak
pacienti s miernou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu > 50 ml/min a < 80 ml/min) boli
zahrnuti do Studii fazy II1. Na zaklade populaénej PK analyzy nema porucha funkcie obli¢iek Ziadny
vplyv na PK satralizumabu, ¢o je v sUlade so zndmymi mechanizmami klirensu satralizumabu. Preto
nie je potrebna Ziadna Uprava davky.

Porucha funkcie pecene

Neuskutocnila sa ziadna formalna stidia vplyvu poruchy funkcie pecene na PK satralizumabu (pozri
Cast’ 4.2).

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych Studii bezpe¢nosti, toxicity
po opakovanom podavani a reproduké¢nej toxicity a vyvinu neodhalili Ziadne osobitné riziko pre l'udi.
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Karcinogenita

Neuskuto¢nili sa ziadne $tudie karcinogenity na hlodavcoch stanovujuce karcinogénny potenciél
satralizumabu. V 6-mesacnej stadii chronicke;j toxicity na opiciach rodu Cynomolgus sa nepozorovali
Ziadne proliferujdce lézie.

Genotoxicita

Neuskutoc¢nili sa ziadne $tadie stanovujuce mutagénny potencial satralizumabu. Nepredpoklada sa, Ze
protilatky sposobuju u¢inky na DNA.

Reprodukénd toxicita

Podavanie satralizumabu v prenatalnom obdobi a postnatalna expozicia satralizumabu u gravidnych
opic a ich potomkov nespdsobili ziadne neziaduce G¢inky na zvieracie matky, vyvin plodu, vysledok
gravidity ani na prezivanie a vyvin mlad’at vratane schopnosti ucenia sa.

Koncentracie satralizumabu v materskom mlieku boli vel'mi nizke (< 0,9 % zodpovedajucich
plazmatickych hladin u matky).

Fertilita

U opic sa pocas dlhodobej liecby satralizumabom nepozorovali Ziadne ucinky na reprodukéné organy
samcov alebo samic.

Syndréom uvolnovania cytokinov

Na zéklade in vitro Stadii s 'udskou krvou sa riziko uvolfiovania prozapalovych cytokinov poc¢as
lie¢by satralizumabom povaZuje za nizke v zmysle vyskytu a zvy3enia hladin cytokinov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

histidin

kyselina asparagova

arginin

poloxamér 188

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa ziadne $tudie kompatibility, preto sa tento lieck nesmie mieSat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. Nepouzite injekénu striekacku, ak zmrzla.

Injekénu striekacku vzdy uchovavajte v suchu.

PFS uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom a vlhkost'ou.
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Ak injek¢na striekacka eSte nebola otvorena a uchovava sa vonkajsej Skatul’ke, moze byt ponechana
mimo chladnicky pri teplote do 30 °C pocas jedného obdobia trvajiceho najviac 8 dni. Po uchovavani
pri izbovej teplote sa liek nema vratit’ spat” do chladnicky a ma sa bud’ pouzit, alebo zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

1 ml roztoku v PFS (polymér) s integrovanou ihlou z nehrdzavejlcej ocele, ktora je vybavené pevnym
krytom ihly z chlérovaného butylkaucuk-polyprolylénu a uzatvorena chlérovanym butylkau¢ukovym
vrchnakom. PFS je oznaCena a pozostava z automatického ochranného krytu ihly, piesta a predlzenych
Uchytiek na prsty (extended finger flanges, EFF).

Velkost balenia po 1 PFS a multibalenie 3 (3 balenia po 1) PFS. Na trh nemusia byt uvedené vSetky
vel’kosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom
Po vybrati $katul’ky z chladni¢ky sa ma zapecatend Skatul’ka otvorit’ a PFS sa ma uchopit’ za valec

a opatrne vybrat’ zo skatulky. Je ddlezité nechat’ PFS dosiahnut’ izbov1 teplotu tak, ze sa pocka
30 minut predtym, ako sa liek zacne podavat’.

Liek sa nema pouzit, ak je tekutina zakalena, ma zmenent farbu, obsahuje viditeI'né Castice alebo
ak ktorakol'vek ¢ast’ PFS javi znamky poskodenia.

Injekcia sa musi podat’ ihned’ po odstraneni vrchnaka a najneskor do 5 mindt, aby sa zabrénilo
vysuseniu lieku a upchatiu ihly. Ak sa naplnena injek¢na strickacka nepouZije do 5 minat

po odstraneni vrchnéka, musite ju vyhodit’ do nadoby odolnej proti prepichnutiu a pouzit’ nova
naplnenu injeként striekacku.

V3etok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Nemecko

8.  REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1559/001

EU/1/21/1559/002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Détum prvej registracie: 24. juna 2021

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA ZODPOVEDNY
ZA UVODINENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického liediva

Chugai Pharma Manufacturing Co., Ltd.
5-1, Ukima 5-Chome, Kita-ku,

Tokyo, 115-8543

Japonsko

WuXi Biologics Co., Ltd.
108 Meiliang Road
Mashan, Binhu District
Wuxi, Jiangsu, 214092
Cina

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie $arze

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekéarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn

charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)

PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referen¢nych datumov

Unie (zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych

naslednych aktualizécii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registrécii predloZi prvi PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad

liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2

registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovetkym v désledku ziskania novych

informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dbleZitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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o Nadstavbové opatrenia na minimalizéciu rizika

Pred uvedenim Enspryngu na trh v kazdom ¢lenskom $tate sa drzitel’ rozhodnutia o registracii musi
dohodnut’ s kompetentnou narodnou autoritou na obsahu a forméate karty upozorneni pre pacienta,
na distribu¢nych modalitich a na akychkol'vek d’alsich aspektoch karty.

Ciel'om karty upozorneni pre pacienta je zintenzivnit' komunikaciu v stvislosti s rizikom
infekcii/zavaznych infekcii, aby sa zaistilo, Ze pacient v pripade prejavov a priznakov infekcii ¢o
najskor vyhlada lekarsku pomoc, aby bola mozna véasna diagnostika infekcii, a Ze zdravotnicki
pracovnici si st vedomi potreby véasnych a vhodnych opatreni.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpe¢i, aby v kazdom ¢lenskom $tate, v ktorom bude Enspryng
na trhu, bola vSetkym zdravotnickym pracovnikom a pacientom/opatrovatel'om, o ktorych sa
predpoklada, ze budu predpisovat’, vydavat’, podavat’ alebo pouzivat’ Enspryng,
spristupnend/poskytnuta karta upozorneni pre pacienta.

Karta upozorneni pre pacienta obsahuje:

o informaciu, ze liecba Enspryngom moze zvysit riziko infekcii,

o upozornenie, aby pacient v pripade prejavov alebo priznakov infekcii ¢o najskor vyhl'adal
leké&rsku pomoc,

o upozornenie uré¢ené zdravotnickym pracovnikom, ktori pacienta lie¢ia, vratane tych, ktori
poskytuji urgentnt zdravotnu starostlivost’, Ze pacient pouZiva Enspryng,

o kontaktné Udaje lekara, ktory predpisuje Enspryng.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA

1. NAZOV LIEKU

Enspryng 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
satralizumab

2. LIECIVO

Kazd4 naplnena injekéna strickacka obsahuje 120 mg satralizumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, kyselina asparagovd, arginin, poloxamér 188, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekcna striekacka
120 mg/1 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela
Na subkutanne pouZzitie
Len na jednorazove pouZitie

Injekénu striekacku vyberte zo Skatul’ky a pred pouzitim ju nechajte 30 minut postat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Naplnenu injekénd striekac¢ku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

a vlhkostou.

Ak Enspryng eSte nebol otvoreny a uchovava sa vonkajSej $katul’ke, moze byt ponechany mimo
chladni¢ky pri teplote do 30 °C pocas jedného obdobia trvajiuceho najviac 8 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1559/001 1 naplnena injekéna strickacka

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

enspryng 120 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULKA (VRATANE BLUE BOXU) - MULTIBALENIE

1. NAZOV LIEKU

Enspryng 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
satralizumab

2. LIECIVO

Kazd4 naplnena injekéna strickacka obsahuje 120 mg satralizumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, kyselina asparagovd, arginin, poloxamér 188, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné strickacky
120 mg/1 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela
Na subkutanne pouZzitie
Len na jednorazove pouZitie

Injekénu striekacku vyberte zo Skatul’ky a pred pouzitim ju nechajte 30 minut postat

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Naplnenu injekénd striekac¢ku uchovavajte vo vonkajsej skatul’ke na ochranu pred svetlom

a vlhkostou.

Ak Enspryng eSte nebol otvoreny a uchovava sa vonkajSej $katul’ke, moze byt ponechany mimo
chladni¢ky pri teplote do 30 °C pocas jedného obdobia trvajiuceho najviac 8 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1559/002 3 naplnené injekené striekacky (3 balenia po 1)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

enspryng 120 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULKA (BEZ BLUE BOXU) - MULTIBALENIE

1. NAZOV LIEKU

Enspryng 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
satralizumab

2. LIECIVO

Kazd4 naplnena injekéna strickacka obsahuje 120 mg satralizumabu

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: histidin, kyselina asparagov4, arginin, poloxamér 188, voda na injekcie

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnena injekcna striekacka. Jednotlivé Casti multibalenia sa nemo6zu predavat’ samostatne.
120 mg/1 ml

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela
Na subkutanne pouZzitie
Len na jednorazove pouZitie

Injekénu striekacku vyberte zo Skatul’ky a pred pouzitim ju nechajte 30 minut postat’

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke

Neuchovavajte v mraznicke

Naplnenu injekénd striekac¢ku uchovavajte vo vonkajSej skatul'ke na ochranu pred svetlom

a vlhkostou.

Ak Enspryng eSte nebol otvoreny a uchovava sa vonkajSej $katul’ke, moze byt ponechany mimo
chladni¢ky pri teplote do 30 °C pocas jedného obdobia trvajiuceho najviac 8 dni.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/21/1559/002 3 naplnené injekéné striekacky (3 balenia po 1)

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

enspryng 120 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Enspryng 120 mg injekcia
satralizumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

120 mg/1 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Enspryng 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

satralizumab

vTentO liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecénosti. MozZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedl'ajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informécie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie u¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas dblezité informacie.

o Tuato pisomntl informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

o Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

o Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

Okrem tejto pisomnej informéacie vam vas lekar poskytne aj kartu upozorneni pre pacienta, ktora
obsahuje dblezité informécie tykajlice sa bezpe¢nosti, ktoré treba mat’ na pamati pred zac¢iatkom
a pocas liecby Enspryngom. Noste tato kartu vZdy so sebou.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Enspryng a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Enspryng
Ako pouzivat’ Enspryng

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enspryng

Obsah balenia a d’alsie informéacie

oM~

Névod na pouZitie

1. Co je Enspryng a na o sa pouZiva
Co je Enspryng

Enspryng obsahuje lie¢ivo satralizumab. Je to typ bielkoviny nazyvanej monoklonalna protilatka.
Monoklonalne protilatky st navrhnuté tak, aby rozpoznali Specifickd latku v tele a naviazali sa na fiu.

Na ¢o sa Enspryng pouZiva

Enspryng je liek na liecbu ochoreni zo spektra neuromyelitis optica (oznacovanych skratkou NMOSD
z anglického ,,neuromyelitis optica spectrum disorders*) u dospelych a dospievajdcich vo veku

od 12 rokov.

Co je NMOSD

NMOSD je ochorenie centralneho nervového systému, ktoré postihuje hlavne zrakové nervy a miechu.

Je spbsobené tym, Ze imunitny systém (obranny systém tela) nefunguje spravne a napada nervy v tele.
o Poskodenie zrakovych nervov spdsobuje opuch, ¢o vedie k bolesti a k strate zraku.
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o Poskodenie miechy spdsobuje slabost’ alebo stratu pohyblivosti noh alebo ruk, stratu citlivosti
a problémy s funkciou moc¢ového mechura a ¢reva.

Pri ataku (vzplanuti) NMOSD dochadza k opuchu v nervovom systéme. Dochadza k nemu aj
pri opakovanom vyskyte ochorenia (relapse). Opuch spdsobuje nové priznaky alebo navrat
predchédzajucich priznakov.

Ako Enspryng p6sobi

Enspryng blokuje u¢inok bielkoviny nazyvanej interleukin-6 (IL-6), ktora sa podiel’a na procesoch,
ktoré vedu k poSkodeniu a opuchu v nervovom systéme. Blokovanim jej u¢inkov Enspryng zniZuje
riziko relapsu alebo ataku NMOSD.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Enspryng
NepouZzivajte Enspryng

o ak ste alergicky na satralizumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Ak sa vas to tyka alebo si nie ste isty, nepouzivajte Enspryng a porad’te sa so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Ak sa u vas objavi akakol'vek alergicka reakcia, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara (pozri
¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Predtym ako zacnete pouzivat’ Enspryng, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu
sestru, ak sa vas tyka ¢okol'vek z nasledovného (alebo ak si nie ste isty).

Infekcie

Enspryng sa nemdZe pouZit’ v obdobi, ked’ mate infekciu. Thned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak si myslite, Ze méate akékol’vek prejavy infekcie pred lie¢bou, pocas lieCby
alebo po liecbe Enspryngom, ako napriklad:

horucku alebo triasku

kasel’, ktory neustupuje

bolest’ v hrdle

opar na pere alebo opar na pohlavnych organoch (herpes simplex)

pasovy opar (herpes zoster)

zacervenanie koze, opuch, citlivost’ alebo bolest’ koze

pocit na vracanie alebo vracanie, hna¢ku alebo bolest’ brucha.

Tieto informécie najdete aj v karte upozorneni pre pacienta, ktord vam poskytol vas lekar. Je dblezité,
aby ste tato kartu nosili vZdy so sebou a ukazali ju ktorémukol'vek lekarovi, zdravotnej sestre alebo
opatrovatel'ovi.

Vas lekar pocka, kym sa infekcia dostane pod kontrolu, a az potom vam poda Enspryng alebo vam
dovoli, aby ste pokracovali v svojpomocnom podavani injekcii Enspryngu.
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Oc¢kovania

Ak ste nedavno boli zao¢kovany akoukol’'vek ofkovacou latkou alebo v blizkej budlcnosti méZete

byt’ zaockovany akoukol'vek okovacou latkou, povedzte to svojmu lekarovi.

o Vas lekar skontroluje, ¢i je u vas potrebné akékol'vek ockovanie predtym, ako zacnete liecbu
Enspryngom.

o Nedavajte sa zaockovat’ ockovacimi latkami obsahujucimi Zivé alebo Zivé oslabené virusy
(napriklad BCG ockovacou latkou proti tuberkuldze alebo ockovacimi latkami proti Zltej
zimnici) pocas liecby Enspryngom.

Pecenové enzymy

Enspryng mdze mat’ vplyv na peceit a moZe zvysit mnozstvo niektorych pecetiovych enzymov v Krvi.
Vas lekar vam urobi krvné vySetrenia predtym, ako za¢nete liecbu Enspryngom a pocas vasej liecby,
aby skontroloval, ¢i vam spravne funguje peceni. Thned’ sa obrat’te na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, ak sa u vas pocas liecby alebo po lie¢be Enspryngom objavi ktorykol'vek z tychto
prejavov poskodenia pecene:

o zoZltnutie koZe a o¢nych bielok (ZItacka)

o tmavo sfarbeny mo¢

o pocit na vracanie a vracanie

o bolest brucha.

Pocet bielych krviniek

V&S lekar vam urobi krvné vysetrenia predtym, ako zaénete lie¢bu Enspryngom a pocas vasej liecby,
aby skontroloval vas pocet bielych krviniek.

Deti a dospievajuci

Nepodavajte tento liek detom mlad$im ako 12 rokov. Dévodom je, Ze v tejto vekovej skupine nebol
skamany.

Iné lieky a Enspryng

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak uZivate lieky ako warfarin, karbamazepin, fenytoin a teofylin, povedzte to svojmu lekérovi alebo
lekérnikovi, pretoZze modZzete potrebovat’ upravu ich davok.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouZivat’ tento liek.

Vas lekar vam moze odporudit’, aby ste prestali doj¢it’, ak sa vam ma zacat’ podavat’ Enspryng. Nie je
zname, ¢i Enspryng prechadza do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, Ze Enspryng ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla, jazdit’ na bicykli,
pouzivat’ nastroje alebo obsluhovat’ stroje.

34



3. Ako pouzivat’ Enspryng

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Aké mnoZstvo Enspryngu sa pouZiva

Kazdé injekcia obsahuje 120 mg satralizumabu. Prvé injekcia vam bude podana pod dohladom vasho
lekéra alebo zdravotnej sestry.
o Prvé tri injekcie sa podavaju raz za 2 tyzdne. Nazyvajl sa ,,nasycovacie davky“.
. Nésledne sa injekcia podava raz za 4 tyZdne. Nazyva sa ,,udrZiavacia davka“. Pokracujte
v podavani injekcie raz za 4 tyzdne tak dlho, ako vam nariadil vas lekar.

Ako pouzivat’ Enspryng

o Enspryng sa podava injekciou pod koZu (subkutanne).
o Zakazdym si vpichnite cely obsah injek¢nej striekacky.

Na zaciatku liecby vam moéze injekciu Enspryngu podat’ vas lekar alebo zdravotna sestra. Vas lekar
vsak moze rozhodnut, Ze si injekcie Enspryngu mozete podavat’ vy sdém alebo Ze vam ich moze
podavat’ vas dospely opatrovatel’.
o Vy alebo vas opatrovatel’ budete zaskoleni v technike podavania injekcie Enspryngu.
o Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa podavania injekcii, obrat'te sa na svojho lekara

alebo zdravotnu sestru.

Pozorne si precitajte a dodrZiavajte ,,Navod na pouZzitie* na konci tejto pisomnej informacie, v ktorom
je uvedené, ako sa podava injekcia Enspryngu.

Ak pouZijete viac Enspryngu, ako mate
KedZe Enspryng sa dodava v naplnenej injekénej strickacke, nie je pravdepodobné, Ze dostanete

privel’ké mnozstvo. Ak vSak mate obavy, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru.

Ak si ndhodne vpichnete viac davok, ako mate, zatelefonujte svojmu lekérovi. VZdy si so sebou
vezmite vonkajsiu Skatul’ku lieku, ked’ pojdete navstivit’ lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Enspryng
Aby bola lie¢ba uplne G¢inna, je vel'mi ddlezité, aby sa injekcie podavali pravidelne.

Ak vam injekcie podava vas lekar alebo zdravotné sestra a vynechate dohodnuty termin, ihned’ si
dohodnite d’alsi termin.

Ak si injekcie Enspryngu podavate vy sdm a zabudnete na injekciu, podajte si injekciu ¢o najskor.
Necakajte az do d’alej planovanej davky. Po vpichnuti zabudnutej davky si vasu d’al$iu injekciu
podajte bud’:

o 0 2 tyZdne neskor, ak je to nasycovacia davka,

. alebo o 4 tyzdne neskér, ak je to udrZiavacia davka.

AKk si nie ste nie¢im isty, overte si to u svojho lekéra, lekérnika alebo zdravotnej sestry.
Ak prestanete pouZivat’ Enspryng
Neprestarite nahle pouzivat’ Enspryng bez toho, Ze by ste sa 0 tom najskor poradili so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Alergické reakcie

Thned’ informujte svojho lekara alebo chod’te na pohotovost’ do najbliz$ej nemocnice, ak sa u Vas
pocas podavania injekcie alebo po jej podani objavia akékol'vek prejavy alergickych reakcii. Tieto
prejavy zahfhaju:

pocit tiesne na hrudniku alebo piskavé dychanie

namahavé dychanie

hortacku alebo triasku

silny zéavrat alebo pocit toCenia hlavy

opuch pier, jazyka, tvare

svrbenie koze, zihl'avku alebo vyrazku.

Nepodajte si d’alsiu davku, kym sa 0 tom neporozpravate so svojim lekara a kym vam vas lekar
nepovie, Ze si mozete podat’ d’alsiu davku.

Reakcie suvisiace s podavanim injekcie (vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

Vo vicsine pripadov su tieto reakcie mierne, ale niekedy mozu byt zavazné.

Thned’ informujte svojho lekéra alebo zdravotnu sestru, ak sa u vas pocas podavania injekcie
alebo po jej podani, najméa pocas prvych 24 hodin po podani injekcie, objavi ktorykol'vek z tychto
prejavov:

zacervenanie, svrbenie, bolest’ alebo opuch v mieste podania injekcie

vyrazka, ¢ervena alebo svrbiaca koza alebo Zihl'avka

navaly tepla

bolest’ hlavy

podrazdenie hrdla, opuch alebo bolest’ hrdla

naméahavé dychanie

nizky krvny tlak (zavrat a pocit to¢enia hlavy)

hortcka alebo triaSka

Unava

pocit na vracanie alebo vracanie alebo hnacka

rychly tlkot srdca, nepravidelne bijuce alebo busiace srdce (palpitacie).

Ak mate ktorykol'vek z vyssie uvedenych prejavov, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

DalSie vedPajsie ucinky:

VePmi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 0s6b)

. bolest’ hlavy

bolest’ kibov

vysoké hladiny lipidov (tukov) v krvi

nizky pocet bielych krviniek zisteny krvnymi vySetreniami.

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
pocit stuhnutosti
migréna
pomaly tlkot srdca (bradykardia)
zvySenie krvného tlaku

e o o o
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neschopnost’ zaspat’

opuch dolnej ¢asti ndh, chodidiel alebo ruk

vyrazka alebo svrbenie

alergie alebo senné nadcha

zapal Zaludka (gastritida), ¢o zahfiia bolest’ Zaltdka a pocit na vracanie

zvysenie telesnej hmotnosti

krvnymi vySetreniami zistené:

- nizke hladiny fibrinogénu (o je bielkovina podiel’ajica sa na zrazani krvi)

- vysoké hladiny pecetiovych enzymov (transamindzy, mozny prejav problémov s pecefiou)

- vysoka hladina bilirubinu (moZny prejav problémov s peceiiou)

- nizky pocet krvnych dosti¢iek v krvi (¢o méze viest’ ku krvacaniu alebo k 'ahkej tvorbe
modrin).

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Enspryng

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaéeni naplnenej injekénej
striekacky a na Skatulke po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom
mesiaci.

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nepouzite injek¢ént

strieka¢ku, ak zmrzla. Injekénu strieka¢ku vzdy uchovavajte v suchu.

o Naplnené injekéné strickacky uchovavajte vo vonkajsej Skatul’ke na ochranu pred svetlom a
vlhkost'ou.

o Ak Enspryng eSte nebol otvoreny a uchovava sa vonkaj$ej skatul’ke, méze byt’ ponechany mimo
chladnicky pri teplote do 30 °C pocas jedného obdobia trvajuceho najviac 8 dni. Enspryng
nevrat'te spat’ do chladnicky.

o Ak bola naplnena injek¢na striekacka ponechana mimo chladnicky dlhsie ako 8 dni, nepoZite ju
a zlikvidujte ju.

Nepouzite tento liek, ak je zakaleny, ma zmenent farbu alebo obsahuje Castice. Enspryng je
bezfarebna az svetlozlta tekutina.

Liek sa musi vpichnut’ ihned’ po odstraneni vrchnéka a najneskdr do 5 minut, aby sa zabrénilo
vysuseniu lieku a upchatiu ihly. Ak sa naplnena injek¢na strickacka nepouzije do 5 minut

po odstraneni vrchnéka, musite ju vyhodit’ do nadoby odolnej proti prepichnutiu a pouzit’ nova
naplnenu injekénu striekacku.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomodzu chranit’ zZivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Enspryng obsahuje

o Liecivo je satralizumab. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 120 mg satralizumabu
viml.
o Dalsie zlozky st histidin, kyselina asparagova, arginin, poloxamér 188, voda na injekcie.

Ako vyzera Enspryng a obsah balenia

. Je to bezfarebna az svetloZIta tekutina.

o Enspryng je injekény roztok.

o Kazdé balenie Enspryngu obsahuje 1 naplnenu injekénu strickac¢ku. Kazdé multibalenie
Enspryngu obsahuje 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné striekacky. Na trh nemusia byt
uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Vyrobca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registréacii:

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bouarapus Lietuva

Pomr Bearapus EOO/T UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 818 44 44 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszéag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438050
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: + 372 - 6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
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EAAada, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGS0

TnA: +30 210 61 66 100

Espafia
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tel: +33 (0) 147 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 4722 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenské republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu/.

Najdete tam aj odkazy na d’alsie webové stranky o zriedkavych ochoreniach a ich liecbe.
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Navod na pouZitie

Preditajte si tento navod na pouZitie:

. predtym ako naplnenu injekénu strieka¢ku zacnete pouzivat’
. vZdy, ked’ si na lekarsky predpis zadovaZzite nové balenie, pretoZe moZe obsahovat’ nové
informécie.

o Tieto informécie nenahradzajd rozhovor s vasim lek&rom alebo zdravotnou sestrou o vaSom
ochoreni alebo liecbe.

o V&S lekar alebo zdravotna sestra rozhodne, ¢i si injekcie Enspryngu mozete podavat’ vy sam
alebo ¢i vam ich moze podavat’ vas opatrovatel’ v domacom prostredi. VVas lekar alebo
zdravotnd sestra vam alebo vasmu opatrovatelovi tiez ukaze, ako spravne a bezpe¢ne
pouzivat’ injek¢ént striekacku predtym, ako ju pouzijete po prvykrét.

J Ak mate akékol'vek otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Dolezité informacie

o Kazda injekena striekacka je naplnena lieckom nazyvanym Enspryng.
o Kazda skatul’ka Enspryngu obsahuje iba 1 naplnent injekénu striekacku.
. KaZzda naplnena injekcna striekacka sa moze pouzit iba raz.

o Nedel'te sa o injekéné strickacky s inymi osobami.

o Neodstrante vrchnak ihly, pokym nie ste pripraveny podat’ si injekciu Enspryngu.
o Nepouzite injekénu striekacku, ak spadla na zem alebo javi zndmky poSkodenia.
o Nikdy sa nepokusajte injek¢nu striekacku rozobrat’.

o Nenechavajte injek¢nu striekacku bez dohl'adu.

. Nepouzivajte opakovane rovnaku injeként striekacku.

Pomaocky, ktoré potrebujete na podanie injekcie

Kazda SkatuPka Enspryngu obsahuje:

e 1 naplnent injekénu striekacku uréent iba na jednorazové pouzitie.

Potrebujete aj nasledujice pomdcky, ale v §katul’ke nie st obsiahnuté:

e 1 tampon napusteny alkoholom
e 1 sterilny vatovy tampdn alebo gazu
e 1 mall naplast’

e 1 nadobu odolnu proti prepichnutiu alebo nadobu na ostré predmety na bezpe¢nt likvidaciu
vrchnéka ihly a pouzitej injekénej striekacky. Pozri 21. krok ,,Likvidacia Enspryngu® na konci
tohto navodu na pouZitie.
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Naplnen4 injekéna striekacka Enspryngu
(pozri obrazok A a obréazok B)
Pred pouzitim:

Valec Aktivaéné vybezky
(nedotykajte sa ich)

L]

Vrchnéak ihly Datum Piest
exspiracie

Obrazok A

Po pouZiti:

Automaticky ochranny kryt ihly
(vysunuty a zablokovany)

Obrazok B

Injek¢na stricka¢ka ma automaticky ochranny kryt ihly, ktory prekryje ihlu, ked’ je podavanie
injekcie dokoncené.

Pripravte sa na pouZitie Enspryngu
1. Vyberte skatul’ku obsahujicu injekénu striekacku z chladnicky a poloZte ju na Cisty, rovny
pracovny povrch (napriklad stol).

2. Skontrolujte datum exspiracie na zadnej Casti Skatul’ky (pozri obrazok C). Ak uplynul datum
exspiracie na Skatul’ke, toto balenie nepouzite.

3. Skontrolujte, ¢i je predna Cast’ skatul’ky zapecatena (pozri obrazok C). Ak je zapecatenie
porudené, toto balenie nepouZzite.
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AK uplynul datum exspiracie alebo ak je zapecatenie porusené, prejdite k 21. kroku ,,Likvidacia
Enspryngu* a kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

« Skontrolujte datum exspiracie

’f’;"’,'\ (zadna stranav). - ’
'\_,},-) * Skontrolujte, ci je Skatulka

zapecatend
EXP - - h“a
. -
['&H_ _—, a
——,
T —
_— &
Obrazok C

4. Otvorte zapecatenu Skatul’ku (pozri obrazok D).

4

Obrazok D

5. Opatrne vyberte injekénu striekacku zo Skatulky tak, Ze ju uchopite za valec (pozri obrazok E).
¢ Neotocte skatul'ku dnom nahor, aby ste vybrali injeként striekacku.
o Nedotykajte sa aktiva¢nych vybezkov. Mo6ze to poskodit’ injekénu striekacku.

¢ Neuchopte piest ani vrchnak ihly.

Obrazok E

Skontrolujte injekénu striekacku
(Pozri obrazok F)

6. Skontrolujte datum exspiracie na injek¢nej strickacke. Ak uplynul datum exspiracie, injekéntl
striecka¢ku nepouZite.

7. Skontrolujte, ¢i injek¢na striekacka nejavi znamky poskodenia. NepouZite ju, ak je prasknuta
alebo poskodena.
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8. Cez kontrolné okienko skontrolujte, ¢i je tekutina ¢ira a bezfarebna aZ svetloZltd. Nepodavajte si
injekciu lieku, ak je tekutina zakalend, ma zmenent farbu alebo obsahuje Castice.

e Vinjekénej strickacke mozu byt vzduchové bublinky. Je to normalne a nepokusajte sa ich
odstranit’.

O>

« Skontrolujte datum expiracie

« Skontrolujte tekutinu

* Skontrolujte injekcnui striekacku,
¢i nejavi znamky poskodenia

Obrazok F

Ak uplynul datum exspiracie, ak je injek¢na striekacka poskodena alebo ak je tekutina
zakalend, ma zmenenu farbu alebo obsahuje ¢astice, injekénu striekacku nepouzite. Prejdite
k 21. kroku ,,Likvidacia Enspryngu“ a kontaktujte svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Nechajte injek¢énu striekacku dosiahnut’ izbovu teplotu

9. Ked injekénu striekacku skontrolujete, poloZte ju na Cisty, rovny pracovny povrch (napriklad stol)
na 30 minut. To umozni, aby dosiahla izbovu teplotu (pozri obrazok G).

Je dolezité nechat’ injekénu striekacku prirodzenym spésobom dosiahnut’ izbovu teplotu, pretozZe
vpichovanie studeného lieku méZe byt neprijemné a piest sa moze tazsie zatlacat'.

e Neurychl'ujte proces ohrievania tym, ze injekénu striekacku nejakym spdsobom ohrejete.

e Neodstrante vrchnak ihly pocas toho, ako injekéna striekacka dosahuje izbovu teplotu.

30 min
Obréazok G

Umyte si ruky
10. Umyte si ruky mydlom a vodou (pozri obrazok H).
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Obréazok H

Zvol’te si miesto vpichu
11. Zvol'te si miesto vpichu, a to bud”:
e dolnu ¢ast’ brucha, alebo

e prednu a strednu cast’ stehien (pozri obrazok I).

/ \
/I“I\ _/.)\ Miesta na podanie injekcie
)

| fl
"/ l\ !

Obrazok |

¢ Nepodajte si injekciu do pat’centimetrovej oblasti v okoli pupka.

o Nepodajte si injekciu do materskych znamienok, jaziev, modrin ani do miest, kde je koZa
citlivd, Cervena, stvrdnuta alebo porusena.

Pri kazdej d’alSej injekcii si zvol'te odli$né miesto vpichu. Zvol’te si odlisné miesto vpichu
pri kazdej d’alSej injekcii, ktoré je aspoii 2,5 cm vzdialené od miesta, ktoré bolo pouzité
naposledy.
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Ocistite miesto vpichu

12. Ocistite miesto vpichu tak, ze ho utriete tampdonom napustenym alkoholom a nechate ho uschnut’
na vzduchu.

e Ocistené miesto nesuste ovievanim ani fukanim.

¢ Nedotknite sa znovu miesta vpichu predtym, ako si podate injekcie.

Obrazok J

Podajte si injekciu Enspryngu

13. Drzte valec injekénej striekacky medzi palcom a ukazovakom. Druhou rukou v priamom smere
stiahnite vrchnék ihly. Na hrote ihly méZzete uvidiet’ kvapku tekutiny. Je to norméalne a neovplyvni
to vaSu davku (pozri obrazok K).

e Pouzite injekéni striekacku do 5 minat po odstraneni vrchnéka, lebo inak sa ihla moze
upchat’.

e Neodstrante vrchnak ihly, pokym nie ste pripraveny podat’ si injekciu Enspryngu.
e Nenasadzujte znovu vrchnak ihly po tom, ako ste ho odstranili, pretoze to méze poskodit’ ihlu.

e Po odstraneni vrchnaka ihly sa nedotknite ihly, ani nedovol'te, aby sa dotkla nejakych
povrchov.

Obrazok K

14. Vrchnék ihly ihned” vyhod'te do nadoby odolnej proti prepichnutiu alebo do nadoby na ostré
predmety. Pozri 21. krok ,,Likvidacia Enspryngu®.

15. Drzte valec injek¢ne;j striekacky medzi palcom a ukazovakom. Druhou rukou stlacte kozu
a vytvorte koznu riasu na o¢istenom mieste (pozri obrazok L).
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16. Rychlym a raznym pohybom (ako pri hode 8ipky) zaved’te ihlu do koznej riasy pod uhlom medzi
45° a 90° (pozri obrazok L).

e Nemente uhol zavedenej ihly pocas vpichovania lieku.

¢ |hlu znovu nezavadzajte.

Obrazok L

17. Po zavedeni ihly pustite stlacenu kozu.

18. Pomaly vpichnite vSetok liek jemnym zatlacenim piesta az aplne nadol, pokym sa nedotkne
aktivacnych vybezkov (pozri obrazok M).

Obrazok M

19. Jemne uvoltujte tlak palca na piest a dbajte na to, aby sa ihla vytiahla z koZe pod rovnakym
uhlom, pod akym bola zavedena (pozri obrazok N).

Obrazok N

¢ lhla bude teraz prekryta automatickym ochrannym krytom ihly. Ak ihla nie je prekryta,
opatrne vloZte injek¢na striekacku do nadoby odolnej proti prepichnutiu alebo do nddoby na
ostré predmety, aby ste sa vyhli poraneniu. Pozri 21. krok ,,Likvidacia Enspryngu®.
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OSetrenie miesta vpichu

20. V mieste vpichu sa moze objavit’ malé krvacanie. Na miesto vpichu mozete pritlacit’ vatovy
tampon alebo gézu, az kym krvécanie prestane, ale nemasirujte ho. V pripade potreby méZete
miesto vpichu tiez prekryt’ malou naplastou. Ak sa liek dostane do styku s vaSou koZou,
postihnuté miesto umyte vodou.

Likvidacia Enspryngu

21. Nepokusajte sa znovu nasadit’ vrchnak na injek¢nt striekacku. Vlozte pouzitu injek¢ént striekacku
do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov ihned’ po pouziti (pozri obrazok O). Nevyhadzujte
injeként striekacku do domového odpadu a nerecyklujte ju.

£ .

Obréazok O

e PoZiadajte svojho lekara, zdravotnu sestru alebo lekéarnika o informéciu, kde by ste si mohli
zadovazit’ nadobu na ostré predmety alebo aké iné typy nadob odolnych proti prepichnutiu
moZete pouZit, aby ste bezpecne zlikvidovali pouZité injekéné strieckacky a vrchnéky ihiel.

o  Zlikvidujte pouzitti nadobu na likvidaciu ostrych predmetrov podl'a pokynov svojho lekara,
zdravotnej sestry alebo lekarnika.

o Nelikvidujte pouZitl nadobu na likvidaciu ostrych predmetrov domovym odpadom.

o Nerecyklujte pouZitd nadobu na likvidéciu ostrych predmetov.
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