PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



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

Spevigo 450 mg koncentrat na infuzny roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Jedna injekéna liekovka obsahuje 450 mg spesolimabu v 7,5 ml.

Jeden ml koncentratu na infazny roztok obsahuje 60 mg spesolimabu.

Po zriedeni obsahuje jeden ml roztoku 9 mg spesolimabu (pozri Cast’ 6.6).

Spesolimab sa pripravuje v bunkach ovarii ¢inskeho skrecka technologiou rekombinantnej DNA.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Jedna injekéna liekovka obsahuje 3 mg polysorbatu 20 (E432).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Koncentrat na infuzny roztok (sterilny koncentrat)

Ciry az mierne opalizujuci, bezfarebny az mierne hnedoZIty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Spevigo je indikovany ako monoterapia na lieCbu vzplanuti generalizovanej pustularnej psoriazy
(GPP) u dospelych a dospievajucich od veku 12 rokov.

4.2 Davkovanie a spésob podavania

Liecbu musi zacat’ a sledovat’ lekar so skiisenostami s lie€bou pacientov so zapalovymi koznymi
ochoreniami.

Liecba sa moze zacat’ naplnenou injek¢nou striekackou ako subkutanna injekcia na prevenciu
vzplanutia GPP (pozri stthrn charakteristickych vlastnosti Speviga 150 mg a 300 mg injek¢ny roztok
v naplnenej injekénej striekacke) alebo ako intravendzna davka spesolimabu na liecbu vzplanutia GPP.

Davkovanie

Odporacana davka na liecbu vzplanutia GPP u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov

s telesnou hmotnostou aspon 40 kg je jedna 900 mg davka (dve injek¢né liekovky po 450 mg) podana
ako intraveno6zna infuzia. Ak priznaky vzplanutia pretrvavaju, moze sa 1 tyzden po prvej davke podat
dodato¢na 900 mg davka.



Spevigo sa neskiimal u pacientov s telesnou hmotnost'ou nizSou ako 40 kg. Na zaklade
farmakokinetického modelovania a simulécie je odporucana davka pre dospievajucich vo veku od

12 rokov s telesnou hmotnost'ou = 30 a < 40 kg jedna 450 mg davka (jedna 450 mg injek¢éna
liekovka) podana ako intravendzna infuzia (pozri Cast’ 5.2). Ak priznaky vzplanutia pretrvavaju, méze
sa | tyzden po prvej davke podat’ dodatocna 450 mg davka. (jedna 450 mg injek¢na lickovka).

Klinické udaje tykajuce sa liecby naslednych vzplanuti su vel'mi obmedzené (pozri Cast’ 4.4).
Klinické tidaje o sibeznom pouzivani inych druhov lie¢by GPP so spesolimabom st obmedzené.
Spesolimab sa na liecbu vzplanutia nema pouzivat’ v kombinacii s inymi druhmi liecby GPP, napr. so

systémovymi imunosupresivami (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Nie je potrebna ziadna uprava davky.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Spesolimab sa formalne neskiimal v tychto populaciach pacientov. Vo vSeobecnosti sa neo¢akava, ze
by tieto poruchy mali klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku monoklonalnych protilatok

a uprava davky sa nepovaZuje za potrebnu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a Gt¢innost’ spesolimabu u deti vo veku menej ako 12 rokov neboli stanovené. K dispozicii

nie su ziadne udaje.

Sp6sob podavania

Tento liek je urceny len na intravendznu infiziu. Nesmie sa podavat’ ako rychla intravendzna injekcia
(,,push®) ani ako bolus.

Po zriedeni s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa podava ako nepretrzita
intravenozna inflizia intraven6znou linkou obsahujicou sterilny, nepyrogénny ,,in-line* filter s nizkou
vizbou proteinov (velkost porov 0,2 mikrénov) po dobu 90 minut. Paralelne sa rovnakym
intraven6znym pristupom nesmie podavat’ ziadna ina infuzia.

V pripade, Ze sa infuzia spomali alebo docasne zastavi, nema celkova doba podavania infuzie (vratane
Casu zastavenia) prekrocit’ 180 mintt (pozri Cast’ 4.4).

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Zavazna alebo zivot ohrozujuca precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1 (pozri Cast’ 4.4).

Klinicky vyznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkuloza, pozri Cast’ 4.4).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatelnost’

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



Infekcie
Spesolimab méze zvysit riziko infekceii (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov s chronickou infekciou alebo opakujucou sa infekciou v anamnéze sa maju pred
predpisanim spesolimabu zvazit' mozné rizikd a o¢akavané klinické prinosy liecby. Liecba
spesolimabom sa nema zacat’ u pacientov s akoukol'vek klinicky vyznamnou aktivnou infekciou, az
kym infekcia neodznie alebo sa vhodne nelieci. Pacientov treba poucit’ o tom, aby v pripade vyskytu
prejavov alebo priznakov klinicky vyznamnej infekcie po lieCbe spesolimabom vyhladali lekarsku
pomoc.

Predlie¢ebné vyhodnotenie tuberkulozy

Pred zacatim liecby spesolimabom sa maji pacienti vysetrit’ na pritomnost’ infekcie tuberkuldzy
(TBC). Spesolimab je kontraindikovany u pacientov s aktivnou infekciou TBC (pozri Cast’ 4.3).

U pacientov s latentnou TBC, TBC v anamnéze alebo moznou predchadzajicou expoziciou osobam

s aktivnou tuberkul6zou, u ktorych nie je mozné potvrdit’ adekvatny priebeh lieCby, sa ma pred
zacatim lieCby spesolimabom zvazit’ anti-TBC liec¢ba. Po liecbe spesolimabom je potrebné u pacientov
sledovat prejavy a priznaky aktivnej TBC.

Reakcie z precitlivenosti a reakcie stvisiace s infuziou

Pri monoklonalnych protilatkach ako je spesolimab sa mézu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti

a reakcie suvisiace s infuziou. Reakcie z precitlivenosti mézu zahinat’ okamzité reakcie, ako je
anafylaxia a oneskorené reakcie, ako je lickova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug
Reaction with Eosinophilia and Systemic Symptoms, DRESS).

U pacientov lieCenych spesolimabom sa hlésili okamzité reakcie z precitlivenosti, vratane
anafylaktickych reakcii (pozri Cast’ 4.8).

Ak sa u pacienta vyvinu prejavy anafylaxie alebo iné tazké reakcie z precitlivenosti, liecba
spesolimabom sa ma okamzite ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna liec¢ba (pozri ¢ast’ 4.3).

Ak sa u pacienta vyvinu mierne alebo stredne zadvazné reakcie z precitlivenosti pocas intravendzne;j
infuzie alebo iné reakcie suvisiace s infuziou, liecba sa ma zastavit’ a ma sa zvazit’ vhodna medicinska
liecba (napr. systémové antihistaminika a/alebo kortikosteroidy). Po vymiznuti reakcie sa moze
infizia znovu zacat’ pri pomalSej rychlosti s postupnym zvySovanim rychlosti na dokonc¢enie infuzie
(pozri Cast’ 4.2).

Pouzivanie u pacientov s okamzitym, zivot ohrozujucim vzplanutim GPP

Nie st ziadne skusenosti s pouzitim spesolimabu u pacientov s okamzitym, Zivot ohrozujucim
vzplanutim GPP alebo vzplanutim, ktoré si vyZzaduje liecbu na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Stbezné pouzivanie s inymi druhmi liecby GPP

Bezpecnost’ a i¢innost’ spesolimabu v kombinacii s imunosupresivami vratane biologickych liekov
neboli systematicky hodnotené (pozri Cast’ 4.5). V klinicke;j studii liecby vzplanuti GPP bolo pre
vacsinu inych druhov liecby stanovené obdobie potrebné na eliminaciu liekov (biologické lieky, iné
systémové imunomodula¢né lieCby), zatial’ ¢o niektoré druhy lie¢by boli ukonéené pred zacatim lieCby
spesolimabom, pri¢om sa nevyzadovalo Ziadne obdobie potrebné na eliminaciu liekov (metotrexat,
cyklosporin, retinoidy, topicka liecba) (pozri Cast’ 5.1).

Stibezné pouzivanie inych imunosupresiv a spesolimabu sa neodportca. Na zaciatku liecby
spesolimabom sa maju ostatné druhy liecby GPP ukoncit’ a na lieCbu vzplanutia sa sibezne nemaju
pouzivat’ iné liecby (napr. systémovymi imunosupresivami).



Opitovna lie¢ba

K dispozicii st len ve'mi obmedzené udaje o ti¢innosti a bezpecnosti pri opdtovnej liecbe
spesolimabom v pripade nasledného nového vzplanutia. V skisani Effisayil 1 dostavalo pét’ pacientov
opatovnu liecbu nasledného nového vzplanutia a boli nasledne sledovani minimalne 8 tyzdnov.

Ockovania

Nie je znadme, ¢i ma spesolimab vplyv na t¢innost’ o¢kovacich latok.

K dispozicii nie st ziadne tdaje o potencialnom sekundarnom prenose infekcie zivymi o¢kovacimi
latkami u pacientov, ktori dostavaju spesolimab (pozri ¢ast’ 4.5). Interval medzi ockovanim Zivou
ockovacou latkou a zac¢atim lieCby spesolimabom ma byt aspon 4 tyzdne. Zivé ockovacie latky sa
nemaji podavat’ po dobu aspon 16 tyzdnov po lieCbe spesolimabom.

Pre d’alSie informécie tykajice sa ockovania pred zacatim profylaktickej liecby vzplanuti GPP pozri
suhrn charakteristickych vlastnosti licku Spevigo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej

striekacke.

Periférna neuropatia

Potencial periférnej neuropatie pri pouzivani spesolimabu nie je znamy. V klinickych sktiSaniach so
spesolimabom sa hlasili pripady periférnej neuropatie. Lekari si maju vS§imat’ priznaky, ktoré mézu
naznacovat’ novy nastup periférnej neuropatie.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Polysorbaty
Tento liek obsahuje 3 mg polysorbatu 20 v kazdej 7,5 ml injek¢nej liekovke. Polysorbaty mozu
vyvolat alergické reakcie.

Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie. U pacientov s GPP sa nepredpoklada, ze by spesolimab ako
Cinitel’ spdsobil cytokinom sprostredkované CYP interakcie.

Stcasne so spesolimabom sa nemaji podavat’ zivé oCkovacie latky (pozri Cast’ 4.4).

S pouzivanim spesolimabu stibezne s imunosupresivami u pacientov s GPP existuji len obmedzené
sktisenosti (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti spesolimabu u gravidnych Zien.
Predklinické §tadie pouzivajiuce nahradnt, pre mysi $pecificki monoklonalnu protilatku proti IL36R
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé t¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Pre I'udsky imunoglobulin (IgG) je zname, Ze prechadza cez placentdrnu bariéru. Ako preventivne
opatrenie je vhodnejSie vyhnut’ sa pouzivaniu spesolimabu pocas gravidity.



Dojcenie

Nie su k dispozicii udaje o vylucovani spesolimabu do 'udského mlieka. U zien dochadza pocas
prvych dni po poérode k vylu¢ovaniu IgG protilatok do mlieka, ale ich hladina sa ¢oskoro znizuje na
nizke koncentracie. V dosledku toho moze dojst’ pocas prvych dni k prenosu IgG protilatok na
novorodencov cez mlieko. PocCas tohto kratkeho obdobia nemozno vylucit riziko pre dojcené diet’a.
Neskor sa spesolimab mdze pouzivat pocas dojcenia, ak si to klinicky stav vyzaduje. Ak sa lieCba
prerusila pred poslednym trimestrom gravidity, dojcenie sa moze zacat’ hned po pdrode.

Fertilita

Nie st k dispozicii Zziadne udaje o u¢inku spesolimabu na I'udsku fertilitu. Stadie pouzivajice
nahradnu, pre mysi Specifickli monoklonalnu protilatku proti IL36R nepoukazuju na priame alebo
nepriame U¢inky z hl'adiska fertility spdsobené antagonizmom IL36R (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Spevigo nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecnosti

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami su infekcie (17,1 %) s infekciou mocovych ciest
hlasenou ako zédvaznou u 1 pacienta (2,9 %) (pozri Popis vybranych neziaducich reakcii).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabul'ka 1 uvadza zoznam neziaducich reakcii hlasenych v klinickych skusSaniach ako aj v obdobi po
uvedeni lieku na trh. Neziaduce reakcie st uvedené podla tried organovych systémov MedDRA

a kategorie frekvencie podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi casté (> 1/10), €asté (> 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 (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov Neziaduce reakcie Frekvencie
Infekcie a ndkazy infekcia® vel'mi Casté
Poruchy imunitného systému precitlivenost™ neznime
Poruchy koze a podkozného tkaniva pruritus Casté
Celkove poruchy a reakcie v mieste reakcie v mieste podania injekcie | vel'mi ¢asté®
podania Unava Casté

% Najéastejsie hlasenymi infekciami boli infekcia moGovych ciest (¢asté) a infekcia hornych dychacich
ciest (vel'mi Casté)

® Odvodené z otvorenych predizenych skasani a zo skiisenosti po uvedeni lieku na trh

© Neboli hlasené v skusani Effisayil 1

Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

Pocas 1-tyzdnového, placebom kontrolovaného obdobia v skusani Effisayil 1 sa infekcie hlasili

u 17,1 % pacientov liecenych spesolimabom v porovnani s 5,6 % pacientov, ktori dostavali placebo.
V skuasani Effisayil 1 sa zavazna infekcia (infekcia mocovych ciest) hlasila u 1 pacienta (2,9 %)

v skupine so spesolimabom a nehlasila sa u Ziadneho pacienta v skupine s placebom. Pocas placebom
kontrolovaného obdobia trvajuceho az 48 tyzdnov v sktiSani Effisayil 2 sa infekcie hlésili u 33,3 %
pacientov lieCenych Spevigom a u 33,3 % pacientov, ktori dostavali placebo. V skasani Effisayil 2 sa
zavazné infekcie hlésili u 3 pacientov (3,2 %) v skupine so Spevigom a nehlasili sa u ziadneho
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pacienta v skupine s placebom.
Infekcie pozorované v klinickych skuiSaniach so spesolimabom boli vo v§eobecnosti mierne az stredne
zavazné a bez zreteI'ného vzorca, pokial’ ide o patogén alebo typ infekcie.

Precitlivenost

Precitlivenost’ zahina okamzité systémové reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaktickych reakcii.
V otvorenych predlZzovacich skuSaniach a po uvedeni lieku na trh boli hlasené okamzité systémové
reakcie z precitlivenosti.

Reakcie v mieste podania injekcie

Reakcie v mieste podania injekcie zahfiaji erytém, opuch, bolest’, stvrdnutie, pocit tepla, exfoliaciu,
papuly, pruritus, vyrazku a urtikariu v mieste podania injekcie. Reakcie v mieste podania injekcie boli
typicky miernej az strednej zdvaznosti.

Pediatrickd populacia

K dispozicii st obmedzené tidaje u dospievajtcich. Do skusania Effisayil 2 bolo zaradenych

8 dospievajucich pacientov s GPP vo veku 14 az 17 rokov (pozri ¢ast’ 5.1). Celkovo bol profil
bezpecnosti u dospievajucich lieCenych spesolimabom (n = 6) konzistentny s profilom bezpecnosti
u dospelych a neboli identifikované ziadne nové bezpe¢nostné rizika.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. 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

Najvyssia davka spesolimabu podana intravenozne alebo subkutanne v klinickych skusaniach bola

1 200 mg. Neziaduce reakcie pozorované u 0s6b dostavajucich jednu davku alebo opakované davky az
do 1 200 mg boli konzistentné so znamym profilom bezpecnosti spesolimabu.

V pripade predavkovania sa odportca sledovat’ pacienta ohl'adne akychkol'vek prejavov alebo
priznakov neziaducich reakcii a podla potreby podat’ symptomaticki lieCbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4AC22

Mechanizmus u¢inku

Spesolimab je humanizovana, antagonisticka, monoklonalna, imunoglobulinova G1 (IgG1) protilatka
blokujtca l'udsku signalizacnti drahu receptora interleukinu 36 (IL36R). Vidzba spesolimabu na IL36R
zabranuje naslednej aktivacii IL36R jeho ligandmi (IL36 a, B a y) a ,,downstream aktivacii
prozapalovych drah.

Farmakodynamické u¢inky

Po lieCbe intravendzne podavanym spesolimabom u pacientov s GPP sa po 1. tyZdni v porovnani

s pociatoénymi hodnotami pozorovali znizené hladiny C-reaktivneho proteinu (CRP), IL6, cytokinov
sprostredkovanych T-pomocnymi bunkami (Th1/Th17), zapalovych markerov sprostredkovanych
keratinocytmi, neutrofilovych mediatorov a prozapalovych cytokinov v sére a v kozi, ktoré sa spajali
so znizenim klinickej zavaznosti. Tieto znizenia biomarkerov boli v skuSani Effisayil 1 vyraznejSie pri


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

poslednom merani v 8. tyzdni.

Klinick4 u¢innost’ a bezpe¢nost’

Effisayil 1 (1368-0013)

Vykonala sa randomizovana, dvojito zaslepena, placebom kontrolovana studia (Effisayil 1) na
vyhodnotenie klinickej u¢innosti a bezpecnosti spesolimabu u dospelych pacientov so vzplanutiami
generalizovanej pustularnej psoridzy (GPP) diagnostikovanymi podl'a kritérii Europskej odborne;j
skupiny pre zriedkavi a zdvaznu psoriazu (European Rare And Severe Psoriasis Expert Network,
ERASPEN) bez ohl'adu na status mutacii IL36RN. Pacienti boli randomizovani, ked’ mali vzplanutie
GPP strednej az zavaznej intenzity definované podl'a celkového skore globalneho hodnotenia
generalizovanej pustularnej psoridzy lekarom (Generalised Pustular Psoriasis Physician Global
Assessment, GPPGA) (ktoré bolo v rozsahu od 0 [Cisté] do 4 [zavazné]) dosahujice hodnotu aspon 3
(stredne z&vazné), pritomnost’ Cerstvych pustul (novy vznik alebo zhorSenie pustal), subskore
pustulacie GPPGA aspoii 2 (mierne), a ako najmenej 5 % povrchu tela pokrytého erytémom

a s pritomnost'ou pustul. Pacienti museli pred randomizéciou (pozri tabulku 2) prerusit’ systémovu

a topicku lie¢bu GPP. Pacienti s bezprostredne zivot ohrozujicim vzplanutim GPP alebo pacienti
vyzadujuci intenzivnu lieCebnu starostlivost’ boli zo $tidie vyluceni.

Tabul’ka 2: Minimalny ¢as medzi vysadenim liekov s obmedzenym pouzitim na liecbu GPP
a randomizaciou (Effisayil 1)*

Trvanie obdobia potrebného Lieky alebo lickova trieda
na eliminaciu

2 mesiace adalimumab, alemtuzumab, briakinumab, brodalumab, efalizumab,
guselkumab, infliximab, ixekizumab, natalizumab, risankizumab,
rituximab, sekukinumab, tildrakizumab, ustekinumab, visilizumab,
skusané lieky na psoriazu (nebiologické lieky)

6 tyzdnov etanercept

30 dni systémova imunomodula¢na liecba (napr. kortikosteroidy™**,
cyklofosfamid), tofacitinib, apremilast; ina systémova liecba
psoridzy (napr. fumaraty), akdkol'vek skimana zdravotnicka
pomdcka alebo liek (okrem produktov na liecbu psoriazy);
fotochemoterapia (napr. PUVA); adsorpcna afaréza granulocytov a
monocytov

7 dni anakinra

* Ziadne zacatie lie¢by 1 tyzden pred randomizaciou: fototerapia (napr. UVA, UVB), topicka lie¢by psoriazy
alebo inych koznych ochoreni (napr. topické kortikosteroidy, analogy topického vitaminu D, decht, antralin,
topické retinoidy); Ziadne zacatie liecby 2 tyzdne pred randomizaciou, ziadne zvySovanie davky v priebehu

2 tyzdnov pred randomizaciou a liecba sa musela ukoncit’ pred podanim prvej davky: metotrexat, cyklosporin,
retinoidy.

** Ziadne obmedzenie pre inhalaéné kortikosteroidy na lie¢bu astmy alebo kortikosteroidové kvapky podavané
do oka alebo ucha.

Primarnym koncovym ukazovatel'om §tidie bol podiel pacientov so subskore pustulacie GPPGA 0
(bez vidite'nych pustal) o 1 tyzden po liecbe. KIiCovym sekundarnym koncovym ukazovatel'om
studie bol podiel pacientov s celkovym skore GPPGA 0 alebo 1 (Cista alebo skoro Cista koza) po

1. tyzdni. Pre subskore pustulacie GPPGA 0 a celkové skore GPPGA 0/1 sa pri pouziti inikovych
liekov (liecba podl'a vol'by skusajuceho pri zhorSeni ochorenia) a zachrannych liekov (jedna 900 mg
davka intravendzne podaného spesolimabu), ako aj pri chybajucich udajoch povazovali pacienti za
pacientov bez odpovede (tzv. ,,non-responder imputation®).

Celkom 53 pacientov bolo randomizovanych (2:1) na podanie jednej intravendznej davky 900 mg
spesolimabu (n = 35) alebo placeba (n = 18). Pacienti v kazdej lieCebnej skupine, u ktorych sa este
vzdy vyskytovali priznaky vzplanutia po 1. tyZdni, boli vhodni na odslepené podanie jednej
intravenoznej davky spesolimabu 900 mg, ¢o viedlo k tomu, Ze 12 pacientov (34 %) v skupine so
spesolimabom dostalo druht1 davku spesolimabu a 15 pacientov (83 %) v skupine s placebom dostalo



jednu davku spesolimabu na 8. deii. Okrem toho dostali 6 pacienti (4 v skupine so spesolimabom
a 2 v skupine s placebom) liecbu vzplanutia jednou 900 mg davkou intravendzne podaného
spesolimabu pri opakovanom vyskyte vzplanutia po 8. dni.

Populacia stadie pozostavala z 32 % muZzov a 68 % Zien. Priemerny vek bol 43 (rozsah: 21 az 69)
rokov, 55 % pacientov bolo Azijcov a 45 % bolo belochov. Viésina pacientov zahrnutych do $tidie
malo subskore pustulacie GPPGA 3 (43 %) alebo 4 (36 %) a pacienti mali celkové skore GPPGA

3 (81 %) alebo 4 (19 %). U 24,5 % pacientov bola GPP predtym liecena biologickou lie¢bou.

Primdrna a klicova sekundarna ucinnost

V 1. tyzdni bol rozdiel v podiele pacientov dosahujicich subskore pustulacie GPPGA 0 (bez
vidite'nych pustul) a celkové skore GPPGA 0 alebo 1 (Cista alebo skoro Cista koza) v skupine so
spesolimabom v porovnani s placebom Statisticky vyznamny (pozri tabul'ku 3).

Tabul'ka 3: Subskore pustulacie GPPGA a celkové skore GPPGA v 1. tyzdni (Effisayil 1)

Placebo Spesolimab 900 mg i.v.
Pocet analyzovanych pacientov 18 35
Pacienti, ktori dosiahli subskore pustulacie 1(5,6) 19 (54,3)
GPPGA 0 n (%)
Hodnota p* 0,0004
Pacienti, ktori dosiahli celkové skore 2 (11,1) 15 (42,9)
GPPGA 0 alebo 1 n (%)
Hodnota p* 0,0118

GPPGA = globalne hodnotenie generalizovanej pustularnej psoriazy lekarom; i.v. = intraven6zne
* Jednostranna hodnota p

Pre primarny aj sekundarny kl'ac¢ovy koncovy ukazovatel’ sa ucinok liecby pozoroval u vsetkych
pacientov bez ohl'adu na status mutacie IL36RN.

Effisayil 2 (1368-0027)

V randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej stadii fazy II b (Effisayil 2) sa
vyhodnocovala t¢innost’ a bezpecnost’ spesolimabu pri subkutannom podavani dospelym

a dospievajucim pacientom s GPP v anamnéze diagnostikovanou podla kritérii ERASPEN bez ohl'adu
na status mutacii IL36RN a s najmenej dvoma vzplanutiami GPP strednej az zavaZznej intenzity

v minulosti. Pacienti boli randomizovani, ak mali pri skriningu a randomizacii celkové skore GPPGA
0 alebo 1. Pacienti museli pred alebo pri randomizacii prerusit’ systémovu a topickt liebu GPP. Tito
pacienti museli mat’ vzplanutie v anamnéze pocas subeznej liecby GPP alebo vzplanutie v anamnéze
po zniZeni davky alebo vysadeni liecby tymito subezne podavanymi liekmi.

Primarnym koncovym ukazovatel'om §tidie bol ¢as do prvého vzplanutia GPP do 48. tyzdna
(definovaného podl'a subskore pustulacie GPPGA > 2 a zvySenia celkového skére GPPGA 0> 2 od
pociatoc¢nej hodnoty). KIicovym sekundarnym koncovym ukazovatel'om stidie bol vyskyt aspoi
jedného vzplanutia GPP do 48. tyzdia. Dodato¢né sekundarne koncové ukazovatele v 48. tyzdni boli
¢as do prvého zhorsenia Skaly priznakov psoriazy (Psoriasis Symptom Scale, PSS) a dermatologického
indexu kvality zivota (Dermatology Quality of Life Index, DLQI) definované ako 4-bodové zvySenie
celkového skore od pociato¢nej hodnoty.

Celkom 123 pacientov bolo randomizovanych (1:1:1:1) na podanie jednej zo Styroch lie¢ob (pozri
tabul’ku 4).




Tabul'ka 4: Liecebné skupiny v skusani Effisayil 2

Uvodnd davka Ndsledné dévka
spesolimab 600 mg subkutanne 300 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne
spesolimab 600 mg subkutanne 300 mg subkutanne kazdych 12 tyzdnov
spesolimab 300 mg subkutanne 150 mg subkutanne kazdych 12 tyzdiov
Placebo subkutanna liecba subkutanna liec¢ba kazdé 4 tyzdne

Populacia stadie pozostavala z 38,2 % muzov a 61,8 % zien. Priemerny vek bol 40,4 (rozsah: 14 az
75) rokov s 8 (6,5 %) adolescentnymi pacientmi (2 v kazdej lieCebnej skupine). 64,2 % pacientov bolo
Azijcov a 35,8 % bolo belochov. Pacienti zahrnuti do $tudie mali subskore pustulacie GPPGA

1 (28,5 %) alebo 0 (71,5 %) a celkové skore GPPGA 1 (86,2 %) alebo 0 (13,8 %). V Case
randomizacie bolo 74,8 % pacientov liecenych systémovou liecbou GPP, ktora sa na zaciatku
randomizovanej Studijnej lie¢by ukoncila.

Zatial’ ¢o v skusani Effisayil 2 sa skamali 3 rezimy davkovania, odporii¢any rezim davkovania pri
prevencii vzplanuti GPP je subkutanna ivodna davka 600 mg spesolimabu, po ktorej nasleduje
subkutanna liecba davkou 300 mg podavana kazdé¢ 4 tyzdne (pozri ¢ast’ 4.2). Vysledky zhrnuté nizsie
su vysledky pre odporucany rezim davkovania.

Pacienti, u ktorych sa vyskytlo vzplanutie, boli vhodni na otvorené podanie az dvoch intravendznych
davok 900 mg spesolimabu (pozri ¢ast’ 4.2). 2 (6,7 %) pacientov v skupine so spesolimabom

v odporucanej davke a 15 (48,4 %) pacientov v skupine s placebom dostalo intravenoznu lie¢bu
vzplanutia.

Liecba odporacanou davkou spesolimabu viedla v porovnani s placebom k Statisticky vyznamnému
zlepSeniu na zéklade primarneho a kI'a€ového sekundarneho koncového ukazovatela (pozri

tabul’ku 5).

Tabulka 5: Cas do prvého vzplanutia GPP a vyskyt najmenej jedného vzplanutia GPP do 48. tyzdia

(Effisayil 2)
Placebo Odpon'léa_né davka
spesolimabu

Pocet analyzovanych pacientov, N 31 30
Pacienti so vzplanutiami GPP, N (%)* 16 (51,6) 3 (10,0)
Pomer rizik (HR)** pre ¢as do prvého 0.16
vzplanutia oproti placebu (95 % IS) (0,05; 0,54)

Hodnota p*** 0,0005
Rozdiel rizik pre vyskyt vzplanutia GPP -39,0 %
oproti placebu (95 % IS) (-62,1; -15,9)

Hodnota p**** 0,0013

* Pouzitie intraven6znej liecby spesolimabom alebo §tandardnej liecby zhorSenia GPP predpisanej skisajucim sa
povazovali za nastup vzplanutia GPP

** Coxov regresny model stratifikovany pouzivanim systémovych liekov na GPP pri randomizacii

*** Log-rank test stratifikovany pouzivanim systémovych liekov na GPP pri randomizacii, jednostranna
hodnota p

*#%* Cochranov-Mantelov-Haenszelov test po viacnasobnej imputécii, stratifikovany pouzivanim systémovych
liekov na GPP pri randomizacii, jednostranna hodnota p

Utinnost’ odporiiéanej subkutannej davky spesolimabu v porovnani s placebom sa pozorovala kratko
po randomizacii a udrzala sa do 48. tyzdna (pozri obrazok 1).
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Obrazok 1: Cas do prvého vzplanutia GPP do 48. tyzdiia (Effisayil 2)
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Pre primarny aj sekundarny koncovy ukazovatel’ sa u¢inok liecby pozoroval u vsetkych pacientov bez
ohl'adu na status mutécii [L36RN.

Jeden dospievajuci pacient v skupine s placebom dostal Standardnu liecbu zhorSenia GPP predpisanti
skuSajucim a povazoval sa za majuci vzplanutie GPP. U Ziadneho dospievajiceho pacienta v skupine
s odportcanou davkou spesolimabu sa nevyskytlo vzplanutie GPP.

Pozorovala sa aj prevencia zhorSenia GPP ¢o sa tyka PSS a DLQI, ¢o sa preukazalo pomermi rizik pre
PSS 0,42 (95 % IS 0,20; 0,91) a pre DLQI 0,26 (95 % IS 0,11; 0,62).

Imunogenita

U pacientov s GPP lie¢enych spesolimabom v skusani Effisayil 1 sa u 46 % pacientov vyvinuli ADA.
U vicsiny ADA-pozitivnych osob sa tiez vyvinuli neutralizacné protilatky. V skusani Effisayil 2 sa po
viacnasobnych subkutannych davkach spesolimabu u 41 % pacientov vyvinuli ADA. U vicSiny
ADA-pozitivnych 0sob sa vyvinuli neutralizacné protilatky.

Klirens spesolimabu sa zvySoval spolu so zvySujicimi sa titrami ADA.

Ked'Ze u véacsiny pacientov sa v skusani Effisayil 1 nevyskytlo nasledné nové vzplanutie, udaje

o opitovnej liecbe pacientov s ADA (n = 4) st obmedzené. V sucasnosti nie je zname, ¢i existuje
suvislost’ medzi pritomnostou ADA proti spesolimabu a zachovanim G¢innosti pri lieCbe vzplanutia.
Po subkutannom podani spesolimabu v skusani Effisayil 2 sa nevyskytol viditelny vplyv pritomnosti
ADA na ucinnost’ ani bezpecnost’.

Pediatrickd populacia

Eurdpska agentara pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii so Spevigom
v pediatrickej populécii vo veku do 12 rokov pre lie¢bu generalizovanej pustularnej psoriazy
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).
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Registricia s podmienkou

Tento liek bol registrovany s tzv. podmienkou. To znamena, ze sa o¢akavaji d’al$ie udaje o tomto
lieku. Eurdpska agentara pre lieky najmenej raz rocne posudi nové informécie o tomto lieku a tento
suhrn charakteristickych vlastnosti lieku bude podl'a potreby aktualizovat’.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zéklade udajov zozbieranych od zdravych ucastnikov, pacientov s GPP a pacientov s inymi
ochoreniami, bol vyvinuty populac¢ny farmakokineticky model. Po jednej intravenoznej davke 900 mg
boli hodnoty AUCo. (95 % IS) a Cmax (95 % IS) predpokladané populacnym farmakokinetickym
modelom u typického ADA-negativneho pacienta s GPP 4 750 (4 510, 4 970) pg den/ml a 238 (218,
256) ng/ml, v uvedenom poradi. Po tivodnej subkutannej davke 600 mg spesolimabu, po ktorej
nasledovali subkutanne davky 300 mg spesolimabu kazdé 4 tyzdne, bola priemerna (CV%) minimalna
koncentracia v rovnovaznom stave v rozsahu 33,4 ug/ml (37,6 %) az 42,3 ng/ml (43,0 %).

Absorpcia

Po subkutannom podani jednej davky spesolimabu zdravym dobrovol'nikom boli maximalne
plazmatické koncentracie dosiahnuté za 5,5 az 7,0 dni po podani. Po subkutannom podani do brucha
bola absolutna biologicka dostupnost’ mierne vyssia pri vysSich davkach s odhadovanymi hodnotami
58 %, 65 % a 72 % pri davkach 150 mg, 300 mg, a 600 mg, v uvedenom poradi. Na zaklade
obmedzenych tidajov bola absolutna biologicka dostupnost’ po podani do stehna priblizne 85 % po
subkutannom podani davky 300 mg spesolimabu.

Distribucia

Na zéklade populacnej farmakokinetickej analyzy bol typicky distribu¢ny objem v rovnovaznom stave
6,4 1.

Biotransformacia

Metabolicka draha spesolimabu nebola charakterizovana. Ako humanizovana IgG1 monoklonalna
protilatka sa pre spesolimab ocakava, Ze bude rozlozeny na malé peptidy a aminokyseliny
prostrednictvom katabolickych drah spésobom podobnym ako pri endogénnych IgG.

Eliminacia

V linearnom rozsahu davky (0,3 az 20 mg/kg), bol na zdklade populacného farmakokinetického
modelu klirens spesolimabu (95 % IS) u typického ADA-negativneho pacienta s GPP s telesnou
hmotnostou 70 kg 0,184 1/den. Konecny pol¢as bol 25,5 dni.

Linearita/nelinearita

Po intraven6znom podani vykazoval spesolimab linearnu farmakokinetiku so zvySenim expozicie
priamo umernej davke v rozsahu jednorazovej davky 0,3 az 20 mg/kg. Klirens (CL) aj konecny polcas
boli nezavislé od davky. Po subkutannom podani jednorazovej davky v rozsahu 150 mg az 600 mg sa
expozicia spesolimabu zvysila mierne viac ako priamo imerne davke z dovodu mierne zvysenej
biologickej dostupnosti pri vyssich davkach.

Telesnd hmotnost’

Koncentracie spesolimabu boli nizSie u 0séb s vyssou telesnou hmotnost'ou a vyssie u 0séb s nizSou
telesnou hmotnost'ou. Spesolimab sa nesktimal u pacientov s GPP s telesnou hmotnost'ou viac ako
164 kg. Na zaklade farmakokinetického modelovania a simulacie je odporic¢ana davka pre
dospievajucich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost’ou > 30 a < 40 kg polovica odporucane;j
davky pre dospelych a dospievajicich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou aspon 40 kg (pozri
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Cast’ 4.2).
U pacientov s telesnou hmotnostou > 30 a < 40 kg dostavajucich rezim zniZzené¢ho davkovania sa
ocakava expozicia porovnatel'na s expoziciou pozorovanou v Studiach GPP.

StarSie osoby / pohlavie / rasova prislu$nost’

Na zaklade popula¢nych farmakokinetickych analyz nemaju vek, pohlavie ani rasova prislusnost’
klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetické vlastnosti spesolimabu.

Porucha funkcie pecene a obliiek

Neocakava sa, Ze spesolimab ako monoklonalna protilatka bude podliehat’ eliminacii pecenou ani
oblickami. Nevykonalo sa ziadne formalne skuiSanie o u¢inku poruchy funkcie pecene alebo obliciek
na farmakokinetiku spesolimabu.

Populacna farmakokineticka analyza neidentifikovala pri miernej poruche funkcie pecene ani pri
miernej alebo stredne zavaznej poruche funkcie obliciek vplyv na systémovu expoziciu spesolimabu.

Pediatrickd populéacia

Farmakokinetika spesolimabu u pediatrickych pacientov vo veku do 14 rokov sa neskumala.
Plazmaticka farmakokinetika spesolimabu pozorovana u dospievajtcich bola konzistentna
s farmakokinetikou pozorovanou u dospelych.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade Studii toxicity po opakovanom podavani neodhalili ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Vyvinova a reprodukénd toxicita

Predklinické stadie vykonavané u mysi pouzivajiuce nahradn protilatku mierent proti mySiemu
IL36R nepoukazuju na priame alebo nepriame Skodlivé ucinky z hl'adiska gravidity,
embryonalneho/fetalneho vyvinu alebo fertility.

Genotoxicita

So spesolimabom sa nevykonali ziadne §tidie genotoxicity.

Karcinogenita

So spesolimabom sa nevykonali ziadne Studie karcinogenity ani mutagenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Trihydrat octanu sodného (E262)

Ladova kyselina octova (E260) (na tpravu pH)
Sacharéza

Argininium-chlorid

Polysorbat 20 (E432)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré sii uvedené v Casti 6.6.

13



6.3 Cas pouzitelnosti

Neotvorena injek¢na liekovka

3 roky.
Po otvoreni
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek po otvoreni okamzite zriedit’ a podat’ infaziou.

Po priprave inflzie

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani zriedeného roztoku bola preukazana pocas 24 hodin pri
teplote 2 °C az 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny infuzny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije
okamzite, podmienky uchovavania pri pouzivani st zodpovednostou pouzivatel'a a v normalnom
pripade sa liek nema uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C az 8 °C, ak sa riedenie
nevykonavalo v kontrolovanych a validovanych sterilnych podmienkach. V ¢ase medzi pripravou
a zacatim podavania sa ma infuzny roztok chranit’ pred svetlom v sulade s miestnymi Standardnymi
postupmi.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

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

Neuchovéavajte v mraznicke.

Uchovavajte v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa mdze neotvorend injek¢na liekovka uchovavat pri teplotach az do 30 °C maximalne
24 hodin, ak sa uchovava v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Podmienky na uchovavanie po otvoreni a riedeni lieku, pozri Cast’ 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

7,5 ml koncentratu v bezfarebnej, 10 ml sklenenej injekénej liekovke (sklo typu I) s potahovanou
gumovou zatkou a vieCkom s hlinikovou obrubou s modrym plastovym stredom.

Velkost balenia 2 injek¢éné liekovky.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento liek je kompatibilny s infaznymi stpravami z polyvinylchloridu (PVC), polyetylénu (PE),
polypropylénu (PP), polybutadiénu a polyuretanu (PUR) a ,,in-line* filtrovymi membranami

z polyétersulfonu (PES, neutralny a pozitivne nabity) a pozitivne nabitého polyamidu (PA).

Pokyny na manipuléciu s liekom

o Injek¢na liekovka sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Ak je roztok zakaleny, sfarbeny
alebo obsahuje vel'ké alebo sfarbené Castice, injek¢na liekovka sa ma zlikvidovat'.

o Spevigo je urceny len na jednorazové pouzitie.

o Pri priprave infuzneho roztoku sa musi pouZzivat’ sterilna technika:

o Pre odporucanu davku 900 mg odoberte a zlikvidujte 15 ml zo 100 ml nadoby
s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a pomaly ho nahrad’te 15 ml
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sterilného koncentratu spesolimabu (dve injek¢éné liekovky po 450 mg/7,5 ml).

o Pre odporucant davku 450 mg odoberte a zlikvidujte 7,5 ml zo 100 ml nadoby
s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a pomaly ho nahrad’te 7,5 ml
sterilného koncentratu spesolimabu (jedna 450 mg/7,5 ml injek¢na lickovka).

o Pred pouzitim jemne premiesajte. Zriedeny infuzny roztok spesolimabu sa ma pouzit’
okamZite.
. Spevigo sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi. Na podanie zriedeného infazneho roztoku

spesolimabu sa moZe pouzit’ uz zavedena intravendzna linka, ak st splnené poziadavky na
kompatibilitu uvedené vysSie. Linka sa musi pred infiziou a po ukonceni infuzie preplachnut
roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %). Paralelne sa rovnakym intraven6znym pristupom
nesmie podavat’ ziadna iné infazia.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi

poziadavkami.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dansko

8. REGISTRACNE CISLO

EU/1/22/1688/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 9. decembra 2022

Détum posledného prediZenia registracie: 24. oktobra 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto licku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informaécii
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

Spevigo 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke
Spevigo 300 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Spevigo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injekcna striekacka obsahuje 150 mg spesolimabu v 1 ml.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Jedna 1 ml naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,4 mg polysorbatu 20 (E432).

Spevigo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Jedna naplnena injekcna striekacka obsahuje 300 mg spesolimabu v 2 ml.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Jedna 2 ml naplnena injekcna striekacka obsahuje 0,8 mg polysorbatu 20 (E432).

Spesolimab sa pripravuje v bunkach ovarii ¢inskeho skrecka technolégiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri éast 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Ciry az mierne opalizujuci, bezfarebny az mierne hnedoZlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Spevigo je indikovany na prevenciu vzplanuti generalizovanej pustularnej psoriazy (GPP) u dospelych
a dospievajucich od veku 12 rokov.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Lie¢bu musi zacat’ a sledovat’ lekar so skusenost’ami s liecbou pacientov so zapalovymi koznymi
ochoreniami.

Liecba sa mdze zacat’ naplnenou injek¢nou striekackou ako subkutanna injekcia na prevenciu

vzplanutia GPP alebo ako intraven6zna davka spesolimabu na liecbu vzplanutia GPP (pozri sithrm
charakteristickych vlastnosti Speviga 450 mg koncentrat na infuzny roztok).
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Déavkovanie

Odporucana davka na prevenciu vzplanuti GPP u dospelych a dospievajtcich vo veku od 12 rokov

s telesnou hmotnost'ou asponl 40 kg je subkutanna tvodna davka 600 mg (bud’ styri 150 mg injekcie
alebo dve 300 mg injekcie), po ktorej nasleduje 300 mg (bud’ dve 150 mg injekcie alebo jedna 300 mg
injekcia) podavanych subkutdnne kazdé 4 tyzdne.

Spevigo sa neskiimal u pacientov s telesnou hmotnost'ou menej ako 40 kg. Na zaklade
farmakokinetického modelovania a simulécie je odporucana davka pre dospievajucich vo veku od
12 rokov s telesnou hmotnost'ou > 30 a < 40 kg subkutanna Gvodna davka 300 mg (bud’ dve 150 mg
injekcie alebo jedna 300 mg injekcia), po ktorej nasleduje 150 mg (jedna 150 mg injekcia)
podavanych subkutanne kazdé 4 tyzdne (pozri Cast’ 5.2).

Klinické tidaje o sibeznom pouzivani inych druhov lie¢by GPP so spesolimabom st obmedzené.
Spesolimab sa neodporti¢a pouzivat’ v kombinacii s inymi liecbami GPP a na zaciatku liecby sa ma
zvazit’ postupné znizovanie predchadzajucich lieCob GPP (pozri Casti 4.4 a 4.5).

Liecba vzplanutia GPP pocas subkutannej profylaktickej liecby GPP

Ak sa u pacienta vyskytne vzplanutie GPP pocas liecby subkutanne podavanym Spevigom, vzplanutie
GPP sa moze lieCit intravendzne podanym Spevigom (pozri suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Spevigo 450 mg koncentrat na infuzny roztok).

Zacatie alebo opdtovne zacatie subkutannej profylaktickej liecby GPP po intravenoznej liecbe
vzplanutia GPP

Styri tyzdne po lietbe intravenézne podanym Spevigom sa moze zadat’ alebo opitovne zadat' liecba
subkutanne poddvanym Spevigom. Subkutanna tvodna ddvka sa nevyzaduje.

Vynechana davka

Ak sa vynechd davka, ma sa podat’ ¢o najskor, ako to je mozné. Potom sa ma vratit’ k podavaniu
v beznom naplanovanom case.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti
Nie je potrebna Ziadna uprava davky.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Spesolimab sa formalne neskiimal v tychto populaciach pacientov. Vo vSeobecnosti sa neocakéava, ze
by tieto poruchy mali klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetiku monoklonalnych protilatok

a uprava davky sa nepovazuje za potrebnu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a G¢innost’ spesolimabu u deti vo veku menej ako 12 rokov neboli stanovené.

Spbsob podavania

Injekcia sa ma podat’ subkutanne do hornej Casti stehna alebo brucha. Naplnena injekcna striekacka sa
nema podavat’ do oblasti s citlivou kozou, s podliatinami, erytematoznou, stvrdnutou alebo zjazvenou
kozou. Ak je potrebnych viac injekcii hned’ po sebe, pre kazdu injekciu sa ma zvolit’ iné miesto
podania, vzdialené najmenej 2 cm od posledného miesta podania injekcie.

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou aspon 40 kg
Subkutannu uvodna davku 600 mg (pozri ¢ast’ Davkovanie) ma podat’ zdravotnicky pracovnik.

Ak zdravotnicky pracovnik urc¢i, Ze to je vhodné, moze si pri naslednych 300 mg subkutannych
davkach pacient podavat’ naplnent injekénu stricka¢ku sam alebo mu ju méze podavat’ opatrovatel,
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a to po prislusnom vyskoleni v technike subkutanneho podéavania injekcie.

Pre Gplnu davku 300 mg je potrebné podat’ bud’ dve injekcie 150 mg naplnenymi injekénymi
strieckackami, jednu hned’ po druhej, alebo jednu injekciu 300 mg naplnenou injekénou striekackou.

Podrobné pokyny na pouzivanie najdete v prislusnej pisomnej informacii pre pouzivatela.

Dospievajuci vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou > 30 a < 40 kg

Spevigo ma podat’ zdravotnicky pracovnik.

Pre subkutannu uvodna davku 300 mg (pozri ¢ast’ Davkovanie) je potrebné podat’ bud’ dve injekcie
150 mg naplnenymi injekénymi striekackami, jednu hned’ po druhej, alebo jednu injekciu 300 mg
naplnenou injek¢énou striekackou.

Pre naslednu 150 mg davku je potrebné podat’ jednu injekciu 150 mg naplnenou injekénou
striekackou.

4.3 Kontraindikacie

Zavazna alebo zivot ohrozujuca precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok
uvedenych v Casti 6.1 (pozri Cast’ 4.4).

Klinicky vyznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkul6za, pozri Cast’ 4.4).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatelnost’

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

Infekcie
Spesolimab moze zvysit riziko infekcii (pozri Cast’ 4.8).

U pacientov s chronickou infekciou alebo opakujicou sa infekciou v anamnéze sa maju pred
predpisanim spesolimabu zvazit’ mozné rizika a ocakavané klinické prinosy liecby. Liecba
spesolimabom sa nema zacat’ u pacientov s akoukol'vek klinicky vyznamnou aktivnou infekciou, az
kym infekcia neodznie alebo sa vhodne nelieéi. Pacientov treba poucit’ o tom, aby v pripade vyskytu
prejavov alebo priznakov klinicky vyznamnej infekcie pocas alebo po lie¢be spesolimabom vyhladali
lekarsku pomoc.

Ak sa pacient profylakticky lie¢i na vzplanutia GPP subkutanne podavanymi injekciami Speviga
a vyvinie sa u neho klinicky vyznamné aktivna infekcia, lieCba Spevigom sa ma zastavit. Opdtovné

zacatie lieCby sa moze zvazit’ po vyrieseni infekcie alebo ak je adekvéatne lieCena.

Predlieéebné vyhodnotenie tuberkulozy

Pred zacatim lieCby spesolimabom sa maju pacienti vySetrit’ na pritomnost’ infekcie tuberkuldzy
(TBC). Spesolimab je kontraindikovany u pacientov s aktivnou infekciou TBC (pozri Cast’ 4.3).

U pacientov s latentnou TBC, TBC v anamnéze alebo moznou predchadzajiicou expoziciou osobam
s aktivnou tuberkul6zou, u ktorych nie je mozné potvrdit’ adekvatny priebeh lieCby, sa ma pred
zacCatim liecby spesolimabom zvazit’ anti-TBC liecba. Pocas a po liecbe spesolimabom je potrebné u
pacientov sledovat’ prejavy a priznaky aktivnej TBC.

Reakcie z precitlivenosti

Pri monoklonalnych protilatkach ako je spesolimab sa mézu vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti.
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Reakcie z precitlivenosti mézu zahtiat’ okamzité reakcie, ako je anafylaxia a oneskorené reakcie, ako
je liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi (Drug Reaction with Eosinophilia and
Systemic Symptoms, DRESS).

U pacientov lieCenych spesolimabom sa hlésili okamzité reakcie z precitlivenosti, vratane
anafylaktickych reakcii (pozri ¢ast’ 4.8).

Ak sa u pacienta vyvinu prejavy anafylaxie alebo iné tazké reakcie z precitlivenosti, liecba
spesolimabom sa ma okamzite ukoncit’ a ma sa zacat’ vhodna liec¢ba (pozri ¢ast’ 4.3).

Pouzivanie u pacientov s okamzitym, zivot ohrozujicim vzplanutim GPP

Ohl'adne liecby vzplanuti GPP pozri stihrn charakteristickych vlastnosti liecku Spevigo 450 mg
koncentrat na infuzny roztok.

Nie su ziadne sktisenosti s pouzitim spesolimabu u pacientov s okamzitym, zivot ohrozujucim
vzplanutim GPP alebo vzplanutim, ktoré si vyZaduje lieCbu na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Subezné pouZivanie s inymi druhmi lieCby GPP alebo imunosupresivami

Bezpecnost’ a G¢innost’ spesolimabu v kombinacii s imunosupresivami vratane biologickych liekov
neboli systematicky hodnotené. V klinickej studii prevencie vzplanuti GPP sa museli iné liecby GPP
ukoncit’ pred zacatim liecby spesolimabom, pricom pre vacsinu inych druhov liecby bolo potrebné
obdobie na eliminéciu liekov (biologické lieky, iné systémové imunomodulacné lieCby) alebo sa
lie¢ba ukoncila v dent randomizacie (den zacatia profylaktickej liecby spesolimabom) (pozri ¢ast’ 5.1).

Spesolimab sa neodporuca pouzivat’ v kombindcii s inymi liecbami GPP. Na prevenciu rizika
vzplanuti GPP sa ma na zaciatku profylaktickej liecby GPP spesolimabom zvazit’ postupné znizovanie
predchadzajucich lieCob. V pripade potreby sa mézu podl'a rozhodnutia oSetrujuceho lekara
prilezitostne pocas lieCby pouzivat’ in¢ liecby GPP (napr. v pripade zhorSenia alebo vzplanutia
ochorenia).

Ockovania

Nie je zname, ¢i ma spesolimab vplyv na ucinnost’ ockovacich latok.

K dispozicii nie su ziadne udaje o potencialnom sekundarnom prenose infekcie zivymi o¢kovacimi
latkami u pacientov, ktori dostavaju spesolimab (pozri ¢ast’ 4.5). Interval medzi o¢kovanim Zivou
ockovacou latkou a zacatim liecby spesolimabom ma byt aspoi 4 tyzdne. Zivé ockovacie latky sa

nemajui podavat’ pocas liecby a po dobu asponl 16 tyzdiiov po lieCbe spesolimabom.

Pred zacatim profylaktickej liecby vzplanuti GPP spesolimabom sa ma zvazit’ dokoncenie vsetkych
prislusnych oc¢kovani podl'a aktualnych ockovacich smernic.

Periférna neuropatia

Potencial periférnej neuropatie pri pouzivani spesolimabu nie je znamy. V klinickych sktiSaniach so
spesolimabom sa hlasili pripady periférnej neuropatie. Lekari si maja v§imat’ priznaky, ktoré mozu
naznacovat’ novy nastup periférnej neuropatie.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Polysorbaty

Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 20 v kazdej 1 ml naplnenej injek¢nej strickacke a 0,8 mg
polysorbatu 20 v kazdej 2 ml naplnenej injek¢nej strickacke. Polysorbaty mézu vyvolat alergické
reakcie.
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Sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne interak¢éné Studie. U pacientov s GPP sa nepredpoklada, ze by spesolimab ako
Cinitel’ sposobil cytokinom sprostredkované CYP interakcie.

Stcasne so spesolimabom sa nemaji podavat’ Zivé oCkovacie latky (pozri Cast’ 4.4).

S pouZzivanim spesolimabu siibeZne s imunosupresivami existujil len obmedzené skusenosti (pozri
Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouziti spesolimabu u gravidnych Zien.
Predklinické §tadie pouzivajuce nahradnt, pre mysi $pecificki monoklonalnu protilatku proti IL36R
nepreukazali priame alebo nepriame Skodlivé Gi¢inky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri Cast’ 5.3).
Pre l'udsky imunoglobulin (IgG) je zname, ze prechadza cez placentarnu bariéru. Ako preventivne
opatrenie je vhodnejSie vyhnut sa pouzivaniu spesolimabu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie su k dispozicii udaje o vylucovani spesolimabu do 'udského mlieka. U zien dochadza pocas
prvych dni po poérode k vylu¢ovaniu IgG protilatok do mlieka, ale ich hladina sa ¢oskoro znizuje na
nizke koncentracie. V désledku toho mdze dojst’ pocas prvych dni k prenosu IgG protilatok na
novorodencov cez mlieko. Pocas tohto kratkeho obdobia nemozno vyluéit riziko pre dojéené dieta.
Neskor sa spesolimab mdze pouzivat’ pocas dojcenia, ak si to klinicky stav vyzaduje. Ak sa liecba
prerusila pred poslednym trimestrom gravidity, doj¢enie sa moze zacat’ hned’ po porode.

Fertilita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o Gginku spesolimabu na I'udsk fertilitu. Stadie pouzivajice
nahradni, pre mysi Specifickii monoklonalnu protilatku proti IL36R nepoukazuju na priame alebo
nepriame u¢inky z hl'adiska fertility spdsobené antagonizmom IL36R (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Spevigo nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpecnosti

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami st infekcie (33,3 %) so zavaznymi infekciami
u 3 pacientov (3,2 %) (pozri Popis vybranych neziaducich reakcif).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Tabulka 1 uvadza zoznam neziaducich reakcii hlasenych v klinickych sktiSaniach ako aj v obdobi po
uvedeni lieku na trh. Neziaduce reakcie st uvedené podla tried organovych systémov MedDRA

a kategorie frekvencie podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 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 (frekvencia sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).
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Tabul’ka 1: Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov NezZiaduce reakcie Frekvencie
Infekcie a nakazy infekcia® vel'mi Casté
Poruchy imunitného systemu precitlivenost™ nezname
Poruchy koze a podkozného tkaniva pruritus Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste reakcie v mieste podania injekcie | vel'mi ¢asté®
podania Uunava Casté

% Najéastejsie hlasenymi infekciami boli infekcia mocovych ciest (asté) a infekcia hornych dychacich
ciest (vel'mi Casté)

® Odvodené z otvorenych prediZenych skusani a zo skisenosti po uvedeni lieku na trh

© Neboli hlasené v skusani Effisayil 1

Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

Pocas 1-tyzdnového, placebom kontrolovaného obdobia v skusani Effisayil 1 sa infekcie hlasili

u 17,1 % pacientov lieCenych spesolimabom v porovnani s 5,6 % pacientov, ktori dostavali placebo.
V skuasani Effisayil 1 sa zavazna infekcia (infekcia mocovych ciest) hlasila u 1 pacienta (2,9 %)

v skupine so spesolimabom a nehlasila sa u ziadneho pacienta v skupine s placebom. Pocas placebom
kontrolovaného obdobia trvajuceho az 48 tyzdnov v sktsani Effisayil 2 sa infekcie hlasili u 33,3 %
pacientov lieCenych Spevigom a u 33,3 % pacientov, ktori dostavali placebo. V skusani Effisayil 2 sa
zavazné infekcie hlasili u 3 pacientov (3,2 %) v skupine so Spevigom a nehlasili sa u ziadneho
pacienta v skupine s placebom.

Infekcie pozorované v klinickych skusaniach so spesolimabom boli vo v§eobecnosti mierne az stredne
zavazné a bez zretel'ného vzorca, pokial’ ide o patogén alebo typ infekcie.

Precitlivenost

Precitlivenost’ zahfia okamzité systémové reakcie z precitlivenosti, vratane anafylaktickych reakcii.
V otvorenych predlzovacich skusaniach a po uvedeni lieku na trh boli hlasené okamzité systémové
reakcie z precitlivenosti.

Reakcie v mieste podania injekcie

Reakcie v mieste podania injekcie zahfiiaju erytém, opuch, bolest, stvrdnutie, pocit tepla, exfoliaciu,
papuly, pruritus, vyrazku a urtikariu v mieste podania injekcie. Reakcie v mieste podania injekcie boli
typicky miernej az strednej zavaznosti.

Pediatricka populécia

K dispozicii st obmedzené tidaje u dospievajucich. Do skusania Effisayil 2 bolo zaradenych

8 dospievajucich pacientov s GPP vo veku 14 az 17 rokov (pozri ¢ast’ 5.1). Celkovo bol profil
bezpecnosti u dospievajucich lieCenych spesolimabom (n = 6) konzistentny s profilom bezpecnosti
u dospelych a neboli identifikované ziadne nové bezpecnostné rizika.

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
Najvyssia davka spesolimabu podana intravenozne alebo subkutanne v klinickych skusaniach bola

1 200 mg. Neziaduce reakcie pozorované u 0sob dostavajucich jednu davku alebo opakované davky az
do 1 200 mg boli konzistentné so znamym profilom bezpe¢nosti spesolimabu.
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V pripade predavkovania sa odportca sledovat’ pacienta ohl'adne akychkol'vek prejavov alebo
priznakov neziaducich reakcii a podl'a potreby podat’ symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kéd: LO4AC22

Mechanizmus uc¢inku

Spesolimab je humanizovana, antagonisticka, monoklonalna, imunoglobulinova G1 (IgG1) protilatka
blokujuca l'udsku signaliza¢nu drahu receptora interleukinu 36 (IL36R). Vézba spesolimabu na IL36R
zabranuje naslednej aktivacii IL36R jeho ligandmi (IL36 a, B a v) a ,,downstream* aktivacii
prozapalovych drah.

Farmakodynamické uéinky

Po liecbe intravendzne podavanym spesolimabom u pacientov s GPP sa po 1. tyzdni v porovnani

s pociato¢nymi hodnotami pozorovali znizené hladiny C-reaktivneho proteinu (CRP), IL6, cytokinov
sprostredkovanych T-pomocnymi bunkami (Th1/Th17), zapalovych markerov sprostredkovanych
keratinocytmi, neutrofilovych mediatorov a prozapalovych cytokinov v sére a v kozi, ktoré sa spajali
so znizenim klinickej zavaznosti. Tieto znizenia biomarkerov boli v skuSani Effisayil 1 vyraznejSie pri
poslednom merani v 8. tyzdni.

Klinick4 u¢innost’ a bezpeénost’

Effisayil 2 (1368-0027)

V randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej $tudii fazy II b (Effisayil 2) sa
vyhodnocovala G¢innost’ a bezpecnost’ spesolimabu pri subkutannom podavani dospelym

a dospievajucim pacientom s GPP v anamnéze diagnostikovanou podl'a kritérii ERASPEN bez ohl'adu
na status mutacii IL36RN a s najmenej dvoma vzplanutiami GPP strednej az zavaznej intenzity

v minulosti. Pacienti boli randomizovani, ak mali pri skriningu a randomizacii celkové skore GPPGA
0 alebo 1. Pacienti museli pred alebo pri randomizacii prerusit’ systémovu a topickua liecbu GPP. Tito
pacienti museli mat’ vzplanutie v anamnéze pocas subeznej liecby GPP alebo vzplanutie v anamnéze
po zniZeni davky alebo vysadeni lie¢by tymito subezne podavanymi liekmi.

Primérnym koncovym ukazovatel'om $tadie bol ¢as do prvého vzplanutia GPP do 48. tyzdia
(definovaného podl'a subskore pustulacie GPPGA > 2 a zvySenia celkového skére GPPGA 0 >2 od
pociatocnej hodnoty). KI'icovym sekundarnym koncovym ukazovatel'om stidie bol vyskyt aspon
jedného vzplanutia GPP do 48. tyzdiia. Dodato¢né sekundarne koncové ukazovatele v 48. tyzdni boli
¢as do prvého zhorSenia Skaly priznakov psoriazy (Psoriasis Symptom Scale, PSS) a dermatologického
indexu kvality zivota (Dermatology Quality of Life Index, DLQI) definované ako 4-bodové zvySenie
celkového skore od pociatocnej hodnoty.

Celkom 123 pacientov bolo randomizovanych (1:1:1:1) na podanie jednej zo Styroch liecob (pozri
tabulku 2).

Tabul'ka 2: Lie¢ebné skupiny v skuSani Effisayil 2

Uvodnd davka Nasledné davka
spesolimab 600 mg subkutanne 300 mg subkutanne kazdé 4 tyzdne
spesolimab 600 mg subkutanne 300 mg subkutanne kazdych 12 tyzdiov
spesolimab 300 mg subkutanne 150 mg subkutanne kazdych 12 tyzdiov
Placebo subkuténna lie¢ba subkuténna lie¢ba kazdé 4 tyZdne
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Populacia stadie pozostavala z 38,2 % muzov a 61,8 % Zien. Priemerny vek bol 40,4 (rozsah: 14 az
75) rokov s 8 (6,5 %) adolescentnymi pacientmi (2 v kazdej lieCebnej skupine). 64,2 % pacientov bolo
Azijcov a 35,8 % bolo belochov. Pacienti zahrnuti do §tadie mali subskore pustulacie GPPGA

1 (28,5 %) alebo 0 (71,5 %) a celkové skore GPPGA 1 (86,2 %) alebo 0 (13,8 %). V Case
randomizacie bolo 74,8 % pacientov liecenych systémovou liecbou GPP, ktora sa na zaciatku
randomizovanej studijnej lie¢by ukoncila.

Zatial’ ¢o v skusani Effisayil 2 sa skamali 3 rezimy davkovania, odporiicany rezim davkovania pri
prevencii vzplanuti GPP je subkutdnna ivodné davka 600 mg spesolimabu, po ktorej nasleduje
subkutanna lie¢ba davkou 300 mg podavana kazdé 4 tyzdne (pozri ¢ast’ 4.2). Vysledky zhrnuté nizsie
su vysledky pre odporucany rezim davkovania.

Pacienti, u ktorych sa vyskytlo vzplanutie, boli vhodni na otvorené podanie az dvoch intravendznych
davok 900 mg spesolimabu (pozri ¢ast’ 4.2). 2 (6,7 %) pacientov v skupine so spesolimabom

v odporucanej davke a 15 (48,4 %) pacientov v skupine s placebom dostalo intraven6znu liecbu
vzplanutia.

Liecba odporacanou davkou spesolimabu viedla v porovnani s placebom k Statisticky vyznamnému
zlepSeniu na zaklade primarneho a kl'i¢ového sekundarneho koncového ukazovatel'a (pozri
tabul’ku 3).

Tabulka 3: Cas do prvého vzplanutia GPP a vyskyt najmenej jedného vzplanutia GPP do 48. tyzdia

(Effisayil 2)
Placebo Odpon'léa_né davka
spesolimabu

Pocet analyzovanych pacientov, N 31 30
Pacienti so vzplanutiami GPP, N (%)* 16 (51,6) 3 (10,0)
Pomer rizik (HR)** pre ¢as do prvého 0.16
vzplanutia oproti placebu (95 % IS) (0,05; 0,54)

Hodnota p*** 0,0005
Rozdiel rizik pre vyskyt vzplanutia GPP -39,0 %
oproti placebu (95 % IS) (-62,1; -15,9)

Hodnota p**** 0,0013

* Pouzitie intravendznej liecby spesolimabom alebo $tandardnej liecby zhorSenia GPP predpisanej skusajticim sa
povazovali za nastup vzplanutia GPP

** Coxov regresny model stratifikovany pouzivanim systémovych liekov na GPP pri randomizacii

*#%* Log-rank test stratifikovany pouzivanim systémovych liekov na GPP pri randomizacii, jednostranna
hodnota p

*#%* Cochranov-Mantelov-Haenszelov test po viacnasobnej imputécii, stratifikovany pouzivanim systémovych
liekov na GPP pri randomizécii, jednostrannd hodnota p

Uginnost’ odporiéanej subkutannej davky spesolimabu v porovnani s placebom sa pozorovala kratko
po randomizacii a udrzala sa do 48. tyzdna (pozri obrazok 1).
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Obrazok 1: Cas do prvého vzplanutia GPP do 48. tyzdiia (Effisayil 2)
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Spesolimab s.c. odportcana davka

Pre primarny aj sekundarny koncovy ukazovatel’ sa u¢inok liecby pozoroval u vSetkych pacientov bez
ohl'adu na status mutacii [IL36RN.

Jeden dospievajuci pacient v skupine s placebom dostal Standardnu lie¢bu zhorSenia GPP predpisant
skusSajucim a povazoval sa za majuci vzplanutie GPP. U Zziadneho dospievajiceho pacienta v skupine
s odporuc¢anou davkou spesolimabu sa nevyskytlo vzplanutie GPP.

Pozorovala sa aj prevencia zhorSenia GPP ¢o sa tyka PSS a DLQI, ¢o sa preukazalo pomermi rizik pre
PSS 0,42 (95 % IS 0,20; 0,91) a pre DLQI 0,26 (95 % IS 0,11; 0,62).

Imunogenita

U pacientov s GPP lieCenych spesolimabom v sktsani Effisayil 1 sau 46 % pacientov vyvinuli ADA.
U vac¢siny ADA-pozitivnych 0s6b sa tiez vyvinuli neutraliza¢né protilatky. V skusani Effisayil 2 sa po
viacnasobnych subkutannych davkach spesolimabu u 41 % pacientov vyvinuli ADA. U vicSiny
ADA-pozitivnych 0sob sa vyvinuli neutralizacné protilatky.

Klirens spesolimabu sa zvySoval spolu so zvySujucimi sa titrami ADA.

Kedze u va¢siny pacientov sa v skusani Effisayil 1 nevyskytlo nasledné nové vzplanutie, udaje

o opitovnej liecbe pacientov s ADA (n = 4) st obmedzené. V sucasnosti nie je zname, Ci existuje
suvislost’ medzi pritomnost'ou ADA proti spesolimabu a zachovanim ucinnosti pri lieCbe vzplanutia.
Po subkutannom podani spesolimabu v skusani Effisayil 2 sa nevyskytol viditelny vplyv pritomnosti
ADA na ucinnost’ ani bezpecnost’.

Pediatrickd populécia

Eurépska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii so Spevigom
v pediatrickej populacii vo veku do 12 rokov pre lieCbu generalizovanej pustularnej psoriazy
(informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri ¢ast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Na zéklade udajov zozbieranych od zdravych ucastnikov, pacientov s GPP a pacientov s inymi
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ochoreniami, bol vyvinuty populac¢ny farmakokineticky model. Po jednej intravenoznej davke 900 mg
boli hodnoty AUCo. (95 % IS) a Crmax (95 % IS) predpokladané populacnym farmakokinetickym
modelom u typického ADA-negativneho pacienta s GPP 4 750 (4 510, 4 970) ug defi/ml a 238 (218,
256) pg/ml, v uvedenom poradi. Po ivodnej subkutannej davke 600 mg spesolimabu, po ktorej
nasledovali subkutanne davky 300 mg spesolimabu kazdé 4 tyzdne, bola priemerna (CV%) minimalna
koncentracia v rovnovaznom stave v rozsahu 33.4 pg/ml (37,6 %) az 42,3 pug/ml (43,0 %).

Absorpcia

Po subkutannom podani jednej davky spesolimabu zdravym dobrovolnikom boli maximalne
plazmatické koncentracie dosiahnuté za 5,5 az 7,0 dni po podani. Po subkutannom podani do brucha
bola absolutna biologicka dostupnost’ mierne vyssia pri vyssich davkach s odhadovanymi hodnotami
58 %, 65 % a 72 % pri davkach 150 mg, 300 mg, a 600 mg, v uvedenom poradi. Na zaklade
obmedzenych tidajov bola absolutna biologicka dostupnost’ po podani do stehna priblizne 85 % po
subkutannom podani davky 300 mg spesolimabu.

Po subkutannom podani jednej davky 300 mg spesolimabu do brucha bud’ ako jedna 300 mg injekcia
alebo ako dve 150 mg injekcie bola biologicka dostupnost’ podobna pre obe liecby.

Distribucia

Na zéklade populacnej farmakokinetickej analyzy bol typicky distribu¢ny objem v rovnovaznom stave
6,4 1.

Biotransformaécia

Metabolicka draha spesolimabu nebola charakterizovana. Ako humanizovana IgG1 monoklonalna
protilatka sa pre spesolimab ocakava, Ze bude rozlozeny na malé peptidy a aminokyseliny
prostrednictvom katabolickych drah spésobom podobnym ako pri endogénnych IgG.

Eliminacia

V linearnom rozsahu davky (0,3 az 20 mg/kg), bol na zdklade populacného farmakokinetického
modelu klirens spesolimabu (95 % IS) u typického ADA-negativneho pacienta s GPP s telesnou
hmotnostou 70 kg 0,184 1/den. Konecny pol¢as bol 25,5 dni.

Linearita/nelinearita

Po intraven6znom podani vykazoval spesolimab linearnu farmakokinetiku so zvySenim expozicie
priamo umernej davke v rozsahu jednorazovej davky 0,3 az 20 mg/kg. Klirens (CL) aj konecny polcas
boli nezavislé od davky. Po subkutannom podani jednorazovej davky v rozsahu 150 mg az 600 mg sa
expozicia spesolimabu zvysila mierne viac ako priamo imerne davke z dovodu mierne zvysenej
biologickej dostupnosti pri vyssich davkach.

Telesnd hmotnost’

Koncentracie spesolimabu boli nizsie u 0sdb s vyssou telesnou hmotnostou a vyssie u 0soéb s nizSou
telesnou hmotnost'ou. Spesolimab sa nesktimal u pacientov s GPP s telesnou hmotnost'ou viac ako
164 kg. Na zaklade farmakokinetického modelovania a simulacie je odporic¢ana davka pre
dospievajucich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou > 30 a < 40 kg polovica odporucane;j
davky pre dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou aspon 40 kg (pozri
Cast’ 4.2).

U pacientov s telesnou hmotnostou > 30 a < 40 kg dostavajucich rezim znizeného davkovania sa
ocakava expozicia porovnatel'na s expoziciou pozorovanou v stadiach GPP.

StarSie osoby / pohlavie / rasova prislu$nost’

Na zéklade popula¢nych farmakokinetickych analyz nemaju vek, pohlavie ani rasova prislusnost’
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klinicky vyznamny vplyv na farmakokinetické vlastnosti spesolimabu.

Porucha funkcie pecene a obli¢iek

Neocakava sa, Ze spesolimab ako monoklonalna protilatka bude podliehat’ eliminacii pecenou ani
oblickami. Nevykonalo sa ziadne formalne skuiSanie o u¢inku poruchy funkcie pecene alebo obliciek
na farmakokinetiku spesolimabu.

Populacna farmakokinetickd analyza neidentifikovala pri miernej poruche funkcie pecene ani pri
miernej alebo stredne zavaznej poruche funkcie obliciek vplyv na systémovu expoziciu spesolimabu.

Pediatrickd populéacia

Farmakokinetika spesolimabu u pediatrickych pacientov vo veku do 14 rokov sa neskiimala.
Plazmaticka farmakokinetika spesolimabu pozorovana u dospievajtcich bola konzistentna
s farmakokinetikou pozorovanou u dospelych.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Predklinické tidaje ziskané na zaklade Studii toxicity po opakovanom podavani neodhalili Ziadne
osobitné riziko pre l'udi.

Vyvinova a reprodukénd toxicita

Predklinické stidie vykonavané u mysi pouzivajice nahradnu protilatku mierent proti mySiemu
IL36R nepoukazuju na priame alebo nepriame Skodlivé ucinky z hl'adiska gravidity,
embryonalneho/fetalneho vyvinu alebo fertility.

Genotoxicita

So spesolimabom sa nevykonali ziadne §tidie genotoxicity.

Karcinogenita

So spesolimabom sa nevykonali ziadne §tadie karcinogenity ani mutagenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Trihydrat octanu sodného (E262)

Ladova kyselina octova (E260) (na tpravu pH)
Sacharéza

Argininium-chlorid

Polysorbat 20 (E432)

Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem
tych, ktoré su uvedené v Casti 6.6.

6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke. Nepouzivajte Spevigo naplnent injekénu striekacku, ak bola zmrazena,
a to ani potom, ked’ sa rozmrazi.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Spevigo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Pred pouzitim sa méze 150 mg naplnena injek¢na striekacka uchovavat’ pri teplotach az do 25 °C
maximalne 14 dni, ak sa uchovava v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Ak sa Spevigo
150 mg naplnena injekcna striekacka uchovavala pri teplotach do 25 °C dlhsie ako 14 dni, musi sa
zlikvidovat'.

Spevigo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Pred pouzitim sa m6ze 300 mg naplnena injek¢na strickacka uchovavat’ pri teplotach az do 30 °C
maximalne 14 dni, ak sa uchovava v pévodnom obale na ochranu pred svetlom. Ak sa Spevigo
300 mg naplnena injekéna strickacka uchovavala pri teplotach do 30 °C dlhsie ako 14 dni, musi sa
zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena sklenend injekéna strickacka je zostavena s automatickym krytom ihly, predizenou opierkou
na prsty, piestom a piestovou zatkou (potahovana butylova guma, silikonizovana).

Spevigo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Velkost balenia 2 naplnené injekcné striekacky.

Spevigo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Velkost balenia 1 naplnena injek¢na striekacka.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Naplnené injekéné striekacky sa maju vybrat’ z chladnicky a vybrat’ zo Skatule 15 az 30 minut pred
podanim injekcie, aby dosiahli izbovu teplotu (az 25 °C). Naplnen¢ injekené striekacky nedavajte na

priame slne¢né svetlo.

Vseobecné osobitné opatrenia

Pred pouzitim sa odporaca vizualne skontrolovat’ kazdi naplnent injekénu striekacku. Roztok ma byt
¢iry az mierne opalizujuci, bezfarebny az mierne hnedozlty. Roztok moéze obsahovat’ niekol’ko
prihl'adnych az bielych castic stivisiacich s lickom. Spevigo sa nema pouzit, ak je roztok zakaleny
alebo sfrabeny alebo ak obsahuje vel'ké alebo sfarbené Castice.

Naplnené injekéné liekovky nepouzavajte, ak spadli alebo ak vyzeraju byt poskodené.
Neodstranujte viecko, az kym nie ste pripraveni na podanie injekcie.

Kazda naplnena injekcna striekacka je urcena len na jednorazové pouZitie.
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Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup

Dansko

8. REGISTRACNE CISLA

Spevigo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/22/1688/002

Spevigo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/22/1688/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDL.ZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 9. decembra 2022

Datum posledného prediZenia registracie: 24. oktobra 2025

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU

OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE

POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI REGISTRACII
S PODMIENKOU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA (BIOLOGICKYCH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického lie¢iva (biologickych lie€iv)

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

NEMECKO

Nazov a adresa vyrobcu (vvrobecov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dansko

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

NEMECKO

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu

zodpovedného za uvol'nenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn

charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v ¢lanku 9 nariadenia (ES) €. 507/2006

a v stlade s tymito poziadavkami ma drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozit’ PSUR kazdych

6 mesiacov.

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov Unie

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

aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi prvii PSUR tohto lieku do 6 mesiacov od registracie.

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

. Plan riadenia rizik (RMP)

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

ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracne;j
dokumentdacie a vo vSetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit”:

o na ziadost’ Europskej agentiry pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informaécii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

E. OSOBITNE POZIADAVKY NA SPLNENIE POSTREGISTRACNYCH OPATRENI PRI
REGISTRACII S PODMIENKOU

Tato registracia bola schvalena s podmienkou, a preto ma podl'a ¢lanku 14-a (4) nariadenia (ES)
726/2004 drzitel’ rozhodnutia o registracii do ur¢eného terminu vykonat nasledujiice opatrenia:

Popis Termin
vykonania
Na potvrdenie G¢innosti a bezpe¢nosti spesolimabu pri lieCbe vzplanuti Januar 2028

u dospelych a dospievajucich pacientov vo veku od 12 rokov s generalizovanou
pustularnou psoriazou (GPP) mé drzitel’ rozhodnutia o registracii uskutoc¢nit’ a
predlozit’ konecné vysledky stadie 1368-0120, otvoreného sktisania liecby
rekurentnych vzplanuti u dospelych pacientov s generalizovanou pustularnou
psoriazou uskutocneného podl'a odstihlaseného protokolu.
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PRILOHA III

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 SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Spevigo 450 mg koncentrat na infuzny roztok
spesolimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 450 mg spesolimabu v 7,5 ml.

Jeden ml koncentratu na infizny roztok obsahuje 60 mg spesolimabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trihydrat octanu sodného (E262), 'adova kyselina octova (E260), sachar6za,
argininium-chlorid, polysorbat 20 (E432), voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Koncentrat na infuzny roztok
2 injekéné liekovky, kazda obsahujuca 450 mg/7,5 ml

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Na intraven6zne pouzitie po zriedeni.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSi UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.

Pred pouzitim sa mo6ze neotvorena injekcna lieckovka uchovavat’ pri teplotach az do 30 °C maximalne
24 hodin.

Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1688/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Zddévodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy koéd so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE INJEKCNEJ LIEKOVKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spevigo 450 mg sterilny koncentrat
spesolimab
i.v. infazia po zriedeni

2.  SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

7,5 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Spevigo 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej strickacke
spesolimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mg spesolimabu v 1 ml.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trihydrat octanu sodného (E262), l'adova kyselina octova (E260), sacharoza,
argininium-chlorid, polysorbat 20 (E432), voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
2 naplnené injekéné striekacky

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pred pouzitim sa mo6ze Spevigo uchovavat pri teplotach do 25 °C maximalne 14 dni.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
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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

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1688/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Spevigo 150 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

NOSIC

1.  NAZOV LIEKU

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

|4 LIEKOVA FORMA A OBSAH

| 5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

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

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

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

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

| 13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE BUDSKYM OKOM

| 19. INE - TEXT VYTLACENY NA NOSICI

Injekcia 1
Injekcia 2
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spevigo 150 mg injekcia
spesolimab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

1 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA — VEECKOST BALENIA 1 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Spevigo 300 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej strickacke
spesolimab

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 300 mg spesolimabu v 2 ml.

Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 150 mg spesolimabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: trihydrat octanu sodného (E262), 'adova kyselina octova (E260), sachar6za,
argininium-chlorid, polysorbat 20 (E432), voda na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok
1 naplnend injek¢na striekacka

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Subkutanne pouzitie.
Len na jednorazové pouzitie.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke. Neuchovavajte v mraznicke.
Pred pouzitim sa mo6ze Spevigo uchovavat pri teplotach do 30 °C maximalne 14 dni.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/22/1688/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Spevigo 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

OZNACENIE INJEKCNEJ STRIEKACKY

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Spevigo 300 mg injekcia
spesolimab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

2 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Spevigo 450 mg koncentrat na infizny roztok
spesolimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie Gi¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1. Co je Spevigo a na €o sa pouZiva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Spevigo
3. Ako sa bude podavat’ Spevigo

4, Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat’ Spevigo

6. Obsah balenia a d’alsie informéacie

1. Co je Spevigo a na ¢o sa pouZiva

Co je Spevigo

Spevigo obsahuje lieivo spesolimab. Spesolimab patri do skupiny lieckov nazyvanych inhibitory
interleukinov (IL). Tento liek posobi blokovanim aktivity bielkoviny nazyvanej IL36R, ktora sa
podiela na zapale.

Na ¢o sa Spevigo pouZiva

Spevigo sa pouziva samostatne u dospelych a dospievajicich vo veku od 12 rokov na lie¢bu vzplanuti
zriedkavého zapalového kozného ochorenia nazyvaného generalizovana pustularna psoriaza (GPP).
Pocas vzplanutia sa u pacientov mézu na vel’kych plochach koze nahle vytvorit’ bolestivé kozné
pluzgiere. Tieto pluzgiere, tiez nazyvané pustuly, st naplnené hnisom. Koza moze sCervenat’, svrbiet,
stat’ sa suchou, popraskanou alebo sa moze olupovat’. Tiez sa u pacientov mézu vyskytnut’ vSeobecné
prejavy a priznaky, ako je hortucka, bolest” hlavy, extrémna unava alebo pocit palenia koze.

Spevigo zlepSuje vymiznutie pluzgierov z koze a zmieriiuje priznaky GPP poc¢as vzplanutia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako dostanete Spevigo

Vasu liecbu za¢ne a bude sledovat’ lekar so sklisenost’ami s liecbou pacientov so zapalovymi koznymi
ochoreniami.

Nesmiete dostat’ Spevigo, ak:

o ste alergicky na spesolimab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
. mate aktivnu tuberkul6zu alebo iné zavazné infekcie (pozri ,,Upozornenia a opatrenia®).
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako dostanete Spevigo, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

o aktualne mate infekciu alebo mate infekciu, ktora sa opakuje. Horticka, priznaky podobné
chripke, tinava alebo dychavi¢nost’, kasel’, ktory neuticha, horuca, ¢ervena alebo bolestiva koza
alebo bolestiva vyrazka s pluzgiermi mozu byt prejavy a priznaky infekcie.

. mate, mali ste tuberkulozu alebo ste boli v blizkom kontakte s niekym, kto ma tuberkul6zu.

o ste nedavno boli o¢kovani alebo planujete ockovanie. Niektoré typy ockovacich latok (zivé
ockovacie latky) nesmiete dostat’ po dobu aspon 16 tyzdinov potom, ako ste dostali Spevigo.

o sa u vas vyskytnu priznaky, ako je slabost’ v rukach alebo nohach, ktoru ste predtym nemali,

alebo necitlivost’ (strata citlivosti), mravéenie alebo palenie v akejkol'vek Casti tela. M6Zu to byt’
prejavy periférnej neuropatie (poskodenie periférnych nervov).

Infekcie
Ak sa u vas vyskytnt akékol'vek prejavy alebo priznaky infekcie po tom, ako vam bol podany
Spevigo, povedzte to ¢o najskor svojmu lekarovi, pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*.

Alergické reakcie

Ak sa u vas pocas alebo po podani tohto lieku vyskytnt akékol'vek prejavy alebo priznaky alergicke;j
reakcie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Alergicka reakcia sa u vas méze vyskytnat aj niekol’ko
dni alebo tyzdiiov po podani Speviga. Prejavy alebo priznaky pozri v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajSie
ucinky*.

Deti a dospievajuci
Spevigo sa neodporaca pouzivat’ u deti vo veku menej ako 12 rokov, pretoze sa v tejto vekovej
skupine nesktimal.

Iné lieky a Spevigo

Povedzte svojmu lekarovi ak:

o teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
inych liekov na liecbu GPP.

o mate dostat’ alebo ste dostali ockovaciu latku. Niektoré typy ockovacich latok (zivé ockovacie
latky) nesmiete dostat’ po dobu aspon 16 tyzdnov potom, ako ste dostali Spevigo.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekérom predtym, ako dostanete tento liek. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek ovplyvni vase
dieta.

Preto je vhodnejsie vyhnut sa pouzivaniu Speviga pocas tehotenstva.
Ak ste tehotna, mozete dostat’ tento liek len v pripade, ak to vas lekar vyslovene odporucil.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i Spevigo prechadza do materského mlieka. Spevigo méze pocas prvych dni po porode
prechadzat’ do materského mlieka. Preto ak dojcite alebo planujete dojcit’, povedzte o tom svojmu
lekarovi, aby ste sa vy a vas lekar mohli rozhodnut’, ¢i mate dostat’ Spevigo.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Spevigo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Spevigo obsahuje polysorbat
Tento liek obsahuje 3 mg polysorbatu 20 v kazdej 7,5 ml injekénej lickovke. Polysorbaty mozu
vyvolat alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

Spevigo obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.
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3. AKo sa bude podavat’ Spevigo

Odporacana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou aspon
40 kg je 900 mg (dve injekéné lieckovky po 450 mg).

Odporucana davka pre dospievajucich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou 30 az menej ako
40 kg je 450 mg (jedna 450 mg injek¢na lickovka).

Vas lekar alebo zdravotna sestra vam podaju tento liek infziou do zily. Bude sa podavat’ po dobu
90 mint, aZ maximalne 180 minut, v pripade Ze sa infuzia spomali alebo docasne zastavi.

Ak budete mat’ pretrvavajlce priznaky vzplanutia, vas lekar sa moéze rozhodnut’, ze vam poda druhu
davku Speviga jeden tyzden po prvej davke.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara.

Ak dostanete viac Speviga, ako ste mali

Tento liek vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra. Ak si myslite, ze vam podali prili§ vel'a
Speviga, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas pocas alebo po podani tohto lieku vyskytnu akékol’'vek prejavy alebo priznaky
alergickej reakcie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Tieto mézu zahfiat’:

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
o opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla,
o silné svrbenie koze s cervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi, ktoré sa odliSuju od

vasich priznakov GPP,
. pocit mdlob.

Alergicka reakcia sa u vas moze vyskytnut aj niekol’ko dni alebo tyzdiov po podani Speviga. Ak sa
u vas 2-8 tyzdilov po podani lieku vyvinie akdkol'vek rozsiahla kozna vyrdzka, ktora tam predtym
nebola, horac¢ka a/alebo opuch tvare, okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc. Mozu to byt prejavy
oneskorenej alergickej reakcie (precitlivenosti).

Ak sa u vas vyskytnu akékol’vek prejavy alebo priznaky infekcie, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekarovi.

Vel'mi ¢asté (mdzu postihntit’ viac ako 1 z 10 osob). Tieto mézu zahfiat’:

. horucku, kasel’.

Casté (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 osob)
. casté mocenie, bolest’ alebo palenie pocas mocenia alebo krv v moci, ktoré mézu byt priznakmi
infekcie mocovych ciest.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne akykol'vek z d’alSich
nasledujucich vedl'ajsich tc¢inkov:

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

. sCervenanie, opuch, stvrdnutie, pocit tepla, bolest’, olupovanie koze, malé vypuklé hr¢ky na
kozi, svrbenie, kozna vyrazka alebo Zihl'avka v mieste injekcie.
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Casté (mozu postihnat’ az 1 z 10 0sob)
o svrbenie,

. pocit tnavy.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)
. alergicka reakcia.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Spevigo
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekénej lickovke a Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C) (pozri informéacie pre zdravotnickych pracovnikov na konci
tejto pisomnej informacie).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Spevigo obsahuje

- Liecivo je spesolimab. Jedna injekcéna liekovka obsahuje 450 mg spesolimabu v 7,5 ml
koncentratu na infuzny roztok.

- Dalsie zlozky s trihydrat octanu sodného (E262), l'adova kyselina octova (E260) (na upravu
pH), sachar6za, argininium-chlorid, polysorbat 20 (E432), voda na injekcie.

Ako vyzera Spevigo a obsah balenia

Spevigo koncentrat na infizny roztok je ¢iry az mierne opalizujici, bezfarebny az mierne hnedozlty
roztok dodavany v 10 ml bezfarebnej sklenenej injek¢nej liekovke (sklo typu I) s pot'ahovanou
gumovou zatkou a vieckom s hlinikovou obrubou s modrym plastovym stredom.

Kazd¢ balenie obsahuje dve injekéné liekovky.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

LEO Pharma A/S

Industriparken 55

DK-2750 Ballerup
Déansko
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Vyrobca

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Nemecko
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Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf.: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EALGOO

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

Tni: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
LEO Pharma A/S
Simi: +45 44 94 58 88

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel.: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel.: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Puh/Tel: +358 20 721 8440



Kvnpog Sverige

LEO Pharma A/S LEO Pharma AB
TnA: +45 44 94 58 88 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

Tento liek bol registrovany s podmienkou. To znamena4, Ze sa o tomto lieku ocakavaju d’alsie
doplnujuce informaécie.

Europska agentura pre lieky najmenej raz za rok posudi nové informacie o tomto lieku a tto pisomnu
informaciu bude podl'a potreby aktualizovat'.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

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

Davkovanie a sposob podavania

Odporucana davka pre dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou aspor
40 kg je jedna 900 mg davka (2 injek¢éné liekovky po 450 mg) podana ako intraven6zna inflzia. Ak
priznaky vzplanutia pretrvavaju, moze sa 1 tyzden po prvej davke podat’ dodatocna 900 mg davka.

Odporucana davka pre dospievajucich vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnostou > 30 a <40 kg je
jedna 450 mg davka (1 injekéna liekovka po 450 mg) podana ako intravenézna infuzia. Ak priznaky
vzplanutia pretrvavajiu, moze sa 1 tyzden po prvej davke podat’ dodatoéna 450 mg davka.

Spevigo sa musi pred pouzitim zriedit. Nesmie sa podavat’ ako rychla intravenézna injekcia (,push‘)
ani ako bolus.

Po zriedeni s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) sa Spevigo podava ako
nepretrzita intravendzna infuzia prostrednictvom intraveno6znej linky obsahujtce;j sterilny,
nepyrogénny ,,in-line* filter s nizkou vizbou proteinov (velkost’ pérov 0,2 mikréonov) po dobu
90 minut. Paralelne sa rovnakym intravenéznym pristupom nesmie podavat’ ziadna ina infuzia.

V pripade, Ze sa infiizia spomali alebo do¢asne zastavi, nema celkova doba podavania infuzie (vratane
Casu zastavenia) prekro¢it’ 180 mint.

Pokyny na zaobchadzanie s liekom
. Injekend liekovka sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat'.
- Spevigo je bezfarebny az mierne hnedozlty, ¢iry az mierne opalizujuci roztok.
- Ak je roztok zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje vel'keé alebo sfarbené Castice, injekéna
liekovka sa mé zlikvidovat’.

. Spesolimab sterilny koncentrat je ureny len na jednorazové pouzitie.
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Pri priprave infizneho roztoku sa musi pouzivat’ sterilna technika.

o Pre odporucanti davku 900 mg odoberte a zlikvidujte 15 ml zo 100 ml nadoby
s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a pomaly ho nahrad’te 15 ml
spesolimabom sterilnym koncentratom (dve injek¢éné liekovky po 450 mg/7,5 ml).

o Pre odporucanti davku 450 mg odoberte a zlikvidujte 7,5 ml zo 100 ml nadoby
s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a pomaly ho nahrad’te 7,5 ml
sterilného koncentratu spesolimabu (jedna 450 mg/7,5 ml injek¢na liekovka).

o) Pred pouzitim jemne premiesajte. Zriedeny infuzny roztok spesolimabu sa ma pouzit’
okamzite.

Spevigo sa nesmie miesat’ s inymi lieckmi. Na podanie zriedeného infazneho roztoku
spesolimabu sa méze pouzit' uz zavedend intravendzna linka. Linka sa musi pred infGziou a po
ukonceni infuzie preplachnut’ roztokom chloridu sodné¢ho 9 mg/ml (0,9 %). Paralelne sa
rovnakym intravendznym pristupom nesmie podavat’ Ziadna ina infuzia.

Spevigo je kompatibilny s infuznymi supravami z polyvinylchloridu (PVC), polyetylénu (PE),
polypropylénu (PP), polybutadiénu a polyuretanu (PUR) a ,,in-line* filtrovymi membranami
z polyétersulfonu (PES, neutralny a pozitivne nabity) a pozitivne nabitého polyamidu (PA).

Podmienky na uchovavanie
Neotvorend injekéna liekovka

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovavajte v poévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa mdze neotvorena injek¢na liekovka uchovavat pri teplote az do 30 °C
maximalne 24 hodin, ak sa uchovava v p6vodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po otvoreni

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek po otvoreni okamzite zriedit’ a podat’ infuziou.

Po priprave infuzie

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani zriedeného roztoku bola preukazana pocas 24 hodin
pri teplote 2 °C - 30 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny infizny roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije
okamyzite, podmienky uchovavania pri pouzivani st zodpovednostou pouzivatel'a

a v normalnom pripade sa liek nema uchovavat’ dlhsie ako 24 hodin pri teplote 2 °C - 8 °C, ak sa
riedenie nevykonavalo pri kontrolovanych a validovanych sterilnych podmienkach. V ¢ase
medzi pripravou a zacatim podavania sa ma infuzny roztok chranit’ pred svetlom v sulade

s miestnymi §tandardnymi postupmi.
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Pisomn4 informécia pre pouZivatela

Spevigo 150 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
spesolimab

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedl'ajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Spevigo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Spevigo
Ako pouzivat’ Spevigo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Spevigo

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN

1. Co je Spevigo a na ¢o sa pouZiva

Co je Spevigo

Spevigo obsahuje lie¢ivo spesolimab. Spesolimab patri do skupiny lieckov nazyvanych inhibitory
interleukinov (IL). Tento liek posobi blokovanim aktivity bielkoviny nazyvanej IL36R, ktora sa
podiela na zapale.

Na ¢o sa Spevigo pouZiva

Spevigo sa pouziva u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov na prevenciu vzplanuti
zriedkavého zapalového kozného ochorenia nazyvaného generalizovana pustularna psoridza (GPP).
Pocas vzplanutia sa u pacientov mézu na vel’kych plochach koze nahle vytvorit’ bolestivé kozné
pluzgiere. Tieto pluzgiere, tiez nazyvané pustuly, st naplnené hnisom. Koza moze s€ervenat’, svrbiet,
stat’ sa suchou, popraskanou alebo sa moze olupovat’. Tiez sa u pacientov mozu vyskytnut’ vS§eobecné
prejavy a priznaky, ako je horacka, bolest” hlavy, extrémna tinava alebo pocit palenia koze.

Spevigo vedie k vymiznutiu pluzgierov a inych koZnych prejavov a tak moze pomoct’ znizit’ prejavy
a priznaky vasho ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Spevigo

Vasu liecbu zacne a bude sledovat’ lekar so skiisenostami s lie€bou pacientov so zapalovymi koznymi
ochoreniami.

NepouZivajte Spevigo, ak:

. ste alergicky na spesolimab alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
o mate aktivnu tuberkul6zu alebo iné zavazné infekcie (pozri ,,Upozornenia a opatrenia®).
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Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim a poCas pouzivania Speviga sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

o aktualne mate infekciu alebo mate infekciu, ktora sa opakuje. Horticka, priznaky podobné
chripke, tinava alebo dychavi¢nost’, kasel’, ktory neuticha, horuca, ¢ervena alebo bolestiva koza
alebo bolestiva vyrazka s pluzgiermi mozu byt prejavy a priznaky infekcie.

. mate, mali ste tuberkulozu alebo ste boli v blizkom kontakte s niekym, kto ma tuberkul6zu.

o ste nedavno boli o¢kovani alebo planujete ockovanie. Niektoré typy ockovacich latok (zivé
ockovacie latky) nesmiete dostat’ po dobu asponi 16 tyzdiiov potom, ako ste dostali Spevigo. Vas
lekar predtym ako zacnete pouzivat’ Spevigo skontroluje, ¢i nepotrebujete nejaké ockovacie
latky.

o sa u vas vyskytnu priznaky, ako je slabost’ v rukach alebo nohach, ktoru ste predtym nemali,
alebo necitlivost’ (strata citlivosti), mravéenie alebo palenie v akejkol'vek Casti tela. M6Zu to byt
prejavy periférnej neuropatie (poskodenie periférnych nervov).

Je dolezité zaznamenavat’ Cislo Sarze Speviga.
Zakazdym, ked’ dostanete nové balenie Speviga, zaznamenajte si datum a Cislo Sarze (ktoré sa
nachadza na obale po ,,Lot“) a uschovajte si tieto informacie na bezpe¢nom mieste.

Infekcie
Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek prejavy alebo priznaky infekcie pocas pouzivania Speviga, povedzte
to ¢o najskor svojmu lekarovi, pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

Alergické reakcie

Ak sa u vas pocas pouzitia alebo po pouziti tohto lieku vyskytna akékol'vek prejavy alebo priznaky
alergickej reakcie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Alergicka reakcia sa u vas moze vyskytnut aj
niekol’ko dni alebo tyzdiiov po zacati pouzivania Speviga. Prejavy alebo priznaky pozri v Casti 4
,»Mozné vedlajSie ucinky*.

Deti a dospievajuci
Spevigo sa neodporuca pouzivat' u deti vo veku menej ako 12 rokov, pretoze sa v tejto vekovej
skupine neskimal.

Iné lieky a Spevigo

Povedzte svojmu lekarovi ak:

o teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky.

o mate dostat’ alebo ste dostali o¢kovaciu latku. Niektoré typy oCkovacich latok (zivé o¢kovacie
latky) nesmiete dostat’ po dobu aspon 16 tyzdiov potom, ako ste dostali Spevigo.

Ak si nie ste isty, pred pouzitim a poc¢as pouzivania Speviga sa porad’te so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako pouzijete tento liek. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek ovplyvni vase
diet’a.

Preto je vhodnejsie vyhnut’ sa pouZzivaniu Speviga pocas tehotenstva.
Ak ste tehotna, mdzete dostat’ tento liek len v pripade, ak to vas lekar vyslovene odporucil.

Dojcenie

Nie je znadme, ¢i Spevigo prechadza do materského mlieka. Spevigo moze pocas prvych dni po porode
prechadzat’ do materského mlieka. Preto ak dojéite alebo planujete dojcit’, povedzte o tom svojmu
lekarovi, aby ste sa vy a vas lekar mohli rozhodnut’, ¢i mate pouzit’ Spevigo.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, Ze Spevigo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Spevigo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,4 mg polysorbatu 20 v kazdej 1 ml naplnenej injek¢nej striekacke. Polysorbaty
mozZu vyvolat’ alergické reakcie. Povedzte vaSmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

Spevigo obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Spevigo

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 lekara alebo lekarnika.

Kol’ko Speviga mate pouzit’

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou aspon 40 kg

Kol’ko? Kedy?
1. davka 600 mg (Styri 150 mg injekcie) Ked’ vadm to povie vas lekar
DalSie davky 300 mg (dve 150 mg injekcie) Kazdé 4 tyzdne po 1. davke

Prvu davku ma podat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.
Vy a vas lekar alebo zdravotna sestra rozhodnete, ¢i si mate injekciu tohto lieku podavat’ sami.
Nepodavajte si injekciu tohto lieku sami, kym vas nevyskolil vas lekar alebo zdravotna sestra. Po

vyskoleni vam moze podat’ injekciu aj opatrovatel’.

Predtym, ako si sami podate injekciu Speviga, si precitajte ,,Navod na pouZitie“ na konci tejto
pisomnej informacie.

Dospievajtci vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou 30 az menej ako 40 kg

Kolko? Kedy?

1. davka 300 mg (dve 150 mg injekcie) Ked’ vadm to povie vas lekar
Dalsie davky 150 mg (jedna 150 mg injekcia) Kazdé 4 tyzdne po 1. davke

Spevigo ma podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.

AK pouzijete viac Speviga, ako mate
Ak ste pouzili viac Speviga, ako mate, alebo sa davka podala skor, ako je predpisané, obrat'te sa na
svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Spevigo
Ak zabudnete pouzit’ Spevigo, podajte si injekciu hned’, ako si to uvedomite. Ak si nie ste isty, o
robit’, porad’te sa so svojim lekarom.

AK prestanete pouZivat’ Spevigo

Neprestavajte pouzivat’ Spevigo bez toho, aby ste sa najprv neporadili so svojim lekarom. Ak ukoncite
lie¢bu, vase priznaky sa mozu vratit’ alebo sa u vas moze vyskytnut’ vzplanutie.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas pocas pouzivania alebo po pouZiti tohto lieku vyskytnu akékol’vek prejavy alebo
priznaky alergickej reakcie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Tieto mozu zahinat’:

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
o silné svrbenie koze s Cervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi, ktoré sa odliSuju od

vasich priznakov GPP,
o pocit mdIob.

Alergicka reakcia sa u vas méze vyskytnat’ aj niekol’ko dni alebo tyzdiov potom, ako ste pouzili
Spevigo. Ak sa u vas 2-8 tyzdiov po pouziti lieku vyvinie akakol'vek rozsiahla kozna vyrazka, ktora
tam predtym nebola, horucka a/alebo opuch tvare, okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc. M6zu to
byt prejavy oneskorenej alergickej reakcie (precitlivenosti).

AK sa u vas vyskytni akékol’vek prejavy alebo priznaky infekcie, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekarovi. Tieto m6zu zahfnat”:

VePmi ¢asté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 0sob)
° horacka, kaSel’.

Casté (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 0sbb)
. Casté mocenie, bolest’ alebo palenie pocas mocenia alebo krv v moci, ktoré moézu byt priznakmi
infekcie mocovych ciest.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne akykol'vek z d’alSich
nasledujtcich vedlajSich ucinkov:

VePmi ¢asté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 0sob)
. scervenanie, opuch, stvrdnutie, pocit tepla, bolest’, olupovanie koze, malé vypuklé hréky na
kozi, svrbenie, kozna vyrazka alebo zihl'avka v mieste injekcie.

Casté (mozu postihnit’ az 1 z 10 0sob)
° svrbenie,

o pocit tnavy.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)
. alergicka reakcia.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Spevigo
Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na naplnenej injek¢nej striekacke
a Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. NepouZivajte Spevigo, ak je
zmrazené, a to ani potom, ked’ sa rozmrazi.

V pripade potreby sa Spevigo mdze uchovavat pri teplotach az do 25 °C maximalne 14 dni.
Zlikvidujte Spevigo, ak sa uchovaval pri teplotach az do 25 °C dlhSie ako 14 dni.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

NepouZivajte tento liek, ak je tekutina zakalena alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké alebo sfarbené
Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Spevigo obsahuje

- Liecivo je spesolimab. Jedna naplnend injek¢nd striekacka obsahuje 150 mg spesolimabu v 1 ml
injek¢éného roztoku.

- Dalsie zlozky su trihydrat octanu sodného (E262), l'adova kyselina octova (E260) (na ipravu
pH), sacharo6za, argininium-chlorid, polysorbat 20 (E432), voda na injekcie.

Ako vyzera Spevigo a obsah balenia

Spevigo injekény roztok je Ciry az mierne opalizujtci, bezfarebny az mierne hnedozlty roztok

v naplnenej injek¢nej striekacke s bezpecnostnym krytom. Tekutina mo6ze obsahovat’ malé biele alebo
priehl'adné Castice. Kazda naplnena injekcna striekacka obsahuje 150 mg v 1 ml injekéného roztoku.

Kazd¢ balenie obsahuje 2 naplnené injekéné striekacky.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

Vyrobca

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Dénsko

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Nemecko
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Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf.: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EA\rada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
LEO Pharma A/S
Simi: +45 44 94 58 88

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel.: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel.: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Pub/Tel: +358 20 721 8440



Kvnpog Sverige

LEO Pharma A/S LEO Pharma AB
TnA: +45 44 94 58 88 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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Navod na pouzitie
Spevigo 150 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke

Tento ,,Navod na pouzitie* obsahuje informacie o tom, ako podat’ injekciu Speviga, ak su na davku
predpisant pre vas alebo vase dieta potrebné 2 naplnené injekéné striekacky Speviga 150 mg.

Zoznamte sa so Spevigom
Naplnena injekcna striekacka obsahuje lie¢ivo spesolimab v injekénom roztoku na subkutanne
podanie, vd’aka ktorej je mozné podat’ pevne stanovenu davku spesolimabu.

Predtym, ako za¢nete sami u seba alebo u vasho dietat’a pouzivat’ tento liek zaistite, aby vas vyskolil
lekar alebo zdravotna sestra. Potom si precitajte pisomnu informaciu a tento navod na pouzitie, aby ste
zaistili, ze dostavate spravnu davku. Ak ste zrakovo postihnuta osoba a nevidite, musi vam pomahat’
vyskoleny opatrovatel’.

Ak mate d’alsie otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
Spevigo je uréeny na jednorazové pouzitie. NepouZivajte naplnent injekénu striekacku opakovane.
Takto vyzera Spevigo naplnend injek¢na strickacka

Spevigo je naplnend injekcna striekacka s bezpecnostnym krytom. Thla sa po podani injekcie zatiahne
spat’ do bezpecnostného krytu.

Nasledujuci obrazok ukazuje Spevigo pred pouzitim a po pouziti s aktivovanym bezpecnostnym
krytom.

Po pouziti
S
i Pred pouzitim
palcova — o=
podloZka J | B
piest N | I
prion? e O g,
Uchytka zakryta ihla
telo. aktivovany
liek | striekaCky — bezpeénostny
kryt
bezpe¢- ——— —_— v
nostny kryt
Po pouziti ma byt
ihla vo vnutri bezpeé-
nostného krytu.
vie€ko

Vas lekar predpisal davku Speviga pre vas alebo va$e diet’a, pricom na podanie celej davky su
potrebné dve injekcie. Na podanie celej davky musite podat’ obsah oboch naplnenych injekénych
striekaciek, ktoré sa dodavaju v skatuli.

Dolezité informacie, ktoré musite vediet’ pred podanim injekcie Speviga

o Nepouzivajte naplnenu injek¢nu striekacku predtym, ako vam neukazali spravny spdsob
podania injekcie a neprecitali ste si a neporozumeli tomuto navodu na pouZitie.
o Skontrolujte Skatul'u, v ktorej sa liek dodava, ¢i mate spravny liek, spravny pocet naplenych

injekénych striekacdiek pre davku predpisanti vam alebo vasmu dietat'u, ¢i nie je poSkodena
a datum exspiracie.

61



Neodstranujte viecko, az kym nie ste pripraveni na podanie injekcie.
NepouZivajte Spevigo:

+ ak je tekutina zakalena alebo obsahuje vlocky alebo vel'ké Castice,

* ak uplynul datum exspiracie (EXP),

» ak naplnena injek¢na strickacka spadla alebo vyzera byt’ poskodena.
Je dolezité zaznamenavat’ Cislo Sarze Speviga. Zakazdym, ked” dostanete nové balenie Speviga,
zaznamenajte si datum a c¢islo Sarze (ktor¢ sa nachadza na obale po ,,Lot*) a uschovajte si tieto
informdacie na bezpe¢nom mieste.
Podajte injekciu Speviga pod kozu (subkutanna injekcia) bud’ do hornej Casti stehna alebo do
brucha. Nepodavajte injekciu Speviga do Ziadnej inej Casti tela.

Ak mate akékol'vek problémy s podanim injekcie, neopakujte kroky podania injekcie

s naplnenou injecknou striekackou Spevigo. Zavolajte svojmu lekarovi a poziadajte ho

0 pomoc.

. Ak mate d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Pri pouzivani Speviga postupujte podla krokov nizsie:

2 vatové tampany alebo
gaza (nie su sucéastou
balenia)

KROK 1 Priprava pomocok
= . Vyberte skatul'u Spevigo z chladnicky a vyberte naplnené
injek¢né striekacky zo Skatule.
= 2 naplnené injekéné ° Pripravte si pomocky uvedené nal’avo a umiestnite ich na
striekacky Spevigo gisty pracovny povrch v dobre osvetlenej oblasti.
W . Ak nemaéte vSetky uvedené pomocky, obrat’te sa na svojho
' lekarnika.

. Likvidacia, pozri krok 10: ,,Likvidacia pouZzitych
naplnenych injekénych striekaciek a vieCok*.

TN
< T~ 2 alkoholové tampony
\‘»;-; (nie su sGéast'ou balenia)
- 1 nadoba na likvidaciu
ostrych predmetov
(nie je sucast'ou balenia)
KROK 2 Priprava na podanie injekcie Speviga

Nechajte liek
dosiahnut’ izbovu
teplotu

Umyte si ruky

. Pockajte 15 az 30 mintt, aby liek dosiahol izbovu teplotu,
¢im sa zabrani neprijemnému pocitu pri podavani injekcie.
Nijak neurychlujte proces ohrievania, ako napriklad
mikrovlnnou rirou alebo umiestnenim striekacky do teplej

vody.

. Nenechavajte naplnené strickacky na priamom slne¢nom
svetle.

. Dokladne si umyte ruky mydlom a osuste si ich.
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KROK 3

Kontrola naplnenych injekénych striekaciek

=~  Teraz skontrolujte obe
naplnené injekéné striekacky

0
i

EXP MM RRRR

liek

Teraz skontrolujte obe naplnené injeCkné striekacky:

. Skontrolujte, ¢i nazov a davka lieku na naplnenej injek¢ne;j
strickacke zodpovedaju lieku, ktory bol predpisany vam alebo
vasmu dietat’u.

. Skontrolujte ddtum exspiracie (EXP) na oboch naplnenych
injekénych striekackach. NepouZivajte, ak uplynul datum
exspiracie.

. Skontrolujte obe naplnené injekéné striekacky, ¢i nie su

poskodené, prasknuté alebo netesné. NepouZivajte, ak
niektora ¢ast’ naplnenych injekénych striekaciek vyzera byt
poskodena alebo netestna.

. Skontrolujte, ¢i je liek v oboch naplnenych injekénych
striekackach bezfarebny az mierne zlty. M6ze obsahovat’
malé biele alebo priehl'adné Castice. NepouZivajte, ak je liek
zakaleny alebo st v iom vloc¢ky alebo velké Castice.

. Je normaélne vidiet’ vzduchové bublinky, tie sa nemusia
odstranit’.

° NepouZivajte, ak naplnené injek¢éné strickacky Spevigo
spadli.

Priprava na podanie prvej injekcie

4 = { —- ) e ==y

| i

Priprava na podanie prvej z dvoch injekcii.
Nezabudajte, Ze nasledujuce kroky budete opakovat’ s druhou
naplnenou injekénou striekackou hned’ po podani prvej

injekcie.

Na cela davku su potrebné dve injekcie.

N/
KROK 4 Vyber miesta podania injekcie
Oblasti Vyberte si miesto podania injekcie.
podania o Mozete pouzit’ miesta na:
injekcie o hornej oblasti stehien alebo
A o v oblasti brucha, okrem oblasti 5 cm okolo pupku.
Brucho l l . Zakazdym, ked’ si podate injekciu, vyberte iné miesto
( [ / ’ podania vzdialené najmenej 2 cm od posledného miesta
Horna Cast podania injekcie.

stehien & l l

. Nepodavajte injekciu do blizkosti vasho pasu alebo pupku.

. Nepodavajte injekciu do oblasti, ktoré su citlivé, do
podliatin, do s€ervenanych, stvrdnutych ani zjazvenych
oblasti.

. Nepodavajte injekciu cez oblecenie.
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KROK 5

Ocistenie miesta podania injekcie

. Ocistite miesto podania injekcie alkoholovym tampoénom
a nechajte ho vyschnut’.

. Nedotykajte sa znovu tejto oblasti pred podanim injekcie.

. Neovievajte ani nefukajte na vycCistent oblast’.

KROK 6

Odstranenie viecka

Viecko

. Jednou rukou drzte naplnenu injeként striekacku za prstova
uchytku. Druhou rukou rovno stiahnite viecko.

o Nest’ahujte ani nedrzte piest.

o Neotacajte viecko. Otocenim vieCka sa méze poskodit’
ihla.

o NepouZivajte naplnenu injek¢nu striekacku, ak je ihla
ohnuta alebo poskodena. Ak nahodne ohnete ihlu,
nepokusajte sa ju vyrovnat'.

. Odlozte viecko nabok.
. Pouzite hned’ po odobrati viecka.

o Nepokusajte sa vratit’ viecko spét’ na ihlu. Vratenie
vieCka moZze spdsobit’, ze sa pichnete ihlou.

o Nedotykajte sa ihly ani nedovol'te, aby sa ihla nie¢oho
dotkla pred podanim injekcie.

KROK 7

Zovrite koZu

. Jemne zovrite oblast’ vycistenej koZze okolo miesta podania
injekcie a pevne ju drzte.

° Drzte kozu zovret pocas celého podavania injekcie. Injekciu
podate do zovretej koze.

. Nepustajte ju, az kym ste nevytiahli ihlu z koZe a neukon¢ili

podavanie injekcie.

KROK 8

Pred podanim injekcie si zopakujte kroky A, B a C, aby ste sa
naudili spravny sposob podavania injekcie.

Délezité: Nepohybujte naplnenou injekénou striekackou pri zavadzani injekcie do koZe, pocas
podavania injekcie ani ked’ ihlu vyt'ahujete z kozZe.

A Zavadzanie ihly

. Drzte naplnenu injek¢nti striekacku za modrt prstova
uchytku. Nedotykajte sa modrej palcovej podlozky.

. Pomocou rychleho pohybu ,,ako Sipkou* zaved'te ihlu do
zovretej koze priblizne pod 45-stupfiovym uhlom.

. Nepohybujte ihlou pocas zavadzania ani po¢as podavania
injekcie.
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Silno zatlacte

B Podanie lieku

Na podanie injekcie Speviga:

. Palcom pomaly zatla¢te modra palcovu podlozku nadol, aby
ste zatlacili piest nadol vo vnutri tela striekacky.

° Pokracujte v stla¢ani modrej palcovej podlozky, az kym sa
piest neposunie Uplne nadol.

. Presvedcte sa, ze modra palcova podlozka sa uz neda d’alej
zatlacit’, aby sa mohol aktivovat’ zabudovany bezpec¢nostny
kryt.

Odoberte palec
na aktivovanie

bezpecnostné-
ho krytu

C Kontrola podania celej injekcie

. Na vytiahnutie ihly z koze a jej skrytie do vnutra
bezpecnostného krytu pomaly odoberte palec z modrej
palcovej podlozky.

o Skontrolujte, ¢i palcova podlozka skocila spat a ihla je
vo vnutri bezpecnostného krytu.

o Ak ihla nie je vo vnutri bezpe¢nostného krytu, zavolajte
svojmu lekarovi. Mozno ste si nepodali celtl davku.

. Ak sa vyskytne krvacanie, pritlacte na miesto na niekol’ko
sekund vatovy tampon alebo gazu.
. Nesuchajte miesto podania injekcie.

. V pripade potreby aplikujte naplast’.

KROK 9 Druha injekcia
— —_— . Vybfertg si iné miesto prodania il.ljekc,ie. )
o - e -r Nové miesto podania ma byt’ vzdialené aspon 2 cm od
predchadzajiuceho miesta podania.

e I
o e

. Vezmite druhi naplneni injekénu striekacku.
Hned’ zopakujte kroky 4 az 8.
. Potom pokracujte krokom 10.

Délezité: Na podanie celej davky si musite podat’ obsah oboch
naplnenych injekénych striekaciek Spevigo.

KROK 10

Likvidacia pouzitych naplnenych striekaciek a vieCok

. Hned’ po pouziti dajte naplnené injek¢né striekacky a vieCka
do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

° Nevyhadzujte Ziadne naplnené injek¢éné strickacky do
domového odpadu.

. Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam povedia, ako
vratit’ plnti nadobu na likvidaciu ostrych predmetov.

. Naplnené injekéné striekacky nepouZivajte opakovane.

Délezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vzdy
uchovavajte mimo dosahu deti.
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Pisomna informécia pre pouZivatela

Spevigo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
spesolimab

vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o bezpecnosti. Mozete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie G¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu, pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotni
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Spevigo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Spevigo
Ako pouzivat’ Spevigo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Spevigo

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk W=

1. Co je Spevigo a na ¢o sa pouZiva

Co je Spevigo

Spevigo obsahuje lieivo spesolimab. Spesolimab patri do skupiny lieckov nazyvanych inhibitory
interleukinov (IL). Tento liek posobi blokovanim aktivity bielkoviny nazyvanej IL36R, ktora sa
podiela na zapale.

Na ¢o sa Spevigo pouZiva

Spevigo sa pouziva u dospelych a dospievajucich vo veku od 12 rokov na prevenciu vzplanuti
zriedkavého zapalového kozného ochorenia nazyvaného generalizovana pustularna psoridza (GPP).
Pocas vzplanutia sa u pacientov mézu na vel’kych plochach koze nahle vytvorit’ bolestivé kozné
pluzgiere. Tieto pluzgiere, tiez nazyvané pustuly, st naplnené hnisom. Koza moze s€ervenat’, svrbiet,
stat’ sa suchou, popraskanou alebo sa moze olupovat’. Tiez sa u pacientov mézu vyskytnut’ vS§eobecné
prejavy a priznaky, ako je hortucka, bolest” hlavy, extrémna tinava alebo pocit palenia koze.

Spevigo vedie k vymiznutiu pluzgierov a inych koznych prejavov a tak méze pomoct’ znizit’ prejavy
a priznaky vasho ochorenia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Spevigo

Vasu liecbu zacne a bude sledovat’ lekar so skiisenostami s lie€bou pacientov so zapalovymi koznymi
ochoreniami.

NepouZivajte Spevigo, ak:

. ste alergicky na spesolimab alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6),
. mate aktivnu tuberkul6zu alebo iné zavazné infekcie (pozri ,,Upozornenia a opatrenia®).
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Upozornenia a opatrenia

Pred pouzitim a poCas pouzivania Speviga sa obrat’te na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

o aktualne mate infekciu alebo mate infekciu, ktora sa opakuje. Horticka, priznaky podobné
chripke, tinava alebo dychavi¢nost’, kasel’, ktory neuticha, horuca, ¢ervena alebo bolestiva koza
alebo bolestiva vyrazka s pluzgiermi mozu byt prejavy a priznaky infekcie.

. mate, mali ste tuberkulozu alebo ste boli v blizkom kontakte s niekym, kto ma tuberkul6zu.

o ste nedavno boli o¢kovani alebo planujete ockovanie. Niektoré typy ockovacich latok (zivé
ockovacie latky) nesmiete dostat’ po dobu asponi 16 tyzdiiov potom, ako ste dostali Spevigo. Vas
lekar predtym ako zacnete pouzivat’ Spevigo skontroluje, ¢i nepotrebujete nejaké ockovacie
latky.

o sa u vas vyskytnu priznaky, ako je slabost’ v rukach alebo nohach, ktoru ste predtym nemali,
alebo necitlivost’ (strata citlivosti), mravéenie alebo palenie v akejkol'vek Casti tela. M6Zu to byt
prejavy periférnej neuropatie (poskodenie periférnych nervov).

Je dolezité zaznamenavat’ Cislo Sarze Speviga.
Zakazdym, ked’ dostanete nové balenie Speviga, zaznamenajte si datum a Cislo Sarze (ktoré sa
nachadza na obale po ,,Lot“) a uschovajte si tieto informacie na bezpe¢nom mieste.

Infekcie
Ak sa u vas vyskytnu akékol'vek prejavy alebo priznaky infekcie pocas pouzivania Speviga, povedzte
to ¢o najskor svojmu lekarovi, pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

Alergické reakcie

Ak sa u vas pocas pouzitia alebo po pouziti tohto lieku vyskytna akékol'vek prejavy alebo priznaky
alergickej reakcie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Alergicka reakcia sa u vas moze vyskytnut aj
niekol’ko dni alebo tyzdiiov po zacati pouzivania Speviga. Prejavy alebo priznaky pozri v Casti 4
,»Mozné vedlajSie ucinky*.

Deti a dospievajuci
Spevigo sa neodporuca pouzivat' u deti vo veku menej ako 12 rokov, pretoze sa v tejto vekovej
skupine neskimal.

Iné lieky a Spevigo

Povedzte svojmu lekarovi ak:

o teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky.

o mate dostat’ alebo ste dostali o¢kovaciu latku. Niektoré typy oCkovacich latok (zivé o¢kovacie
latky) nesmiete dostat’ po dobu aspon 16 tyzdiov potom, ako ste dostali Spevigo.

Ak si nie ste isty, pred pouzitim a po¢as pouzivania Speviga sa porad’te so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Tehotenstvo a dojcenie

Tehotenstvo

Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako pouzijete tento liek. Je to preto, lebo nie je zname, ako tento liek ovplyvni vase
diet’a.

Preto je vhodnejsie vyhnut’ sa pouZzivaniu Speviga pocas tehotenstva.
Ak ste tehotna, mdzete dostat’ tento liek len v pripade, ak to vas lekar vyslovene odporucil.

Dojcenie

Nie je znadme, ¢i Spevigo prechadza do materského mlieka. Spevigo moze pocas prvych dni po porode
prechadzat’ do materského mlieka. Preto ak dojéite alebo planujete dojcit’, povedzte o tom svojmu
lekarovi, aby ste sa vy a vas lekar mohli rozhodnut’, ¢i mate pouzit’ Spevigo.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neocakava sa, ze Spevigo ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Spevigo obsahuje polysorbat

Tento liek obsahuje 0,8 mg polysorbatu 20 v kazdej 2 ml naplnenej injekcnej striekacke. Polysorbaty
mozu vyvolat alergické reakcie. Povedzte vasmu lekarovi, ak mate nejaké zname alergie.

Spevigo obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako pouzivat’ Spevigo

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 lekara alebo lekarnika.

KoPko Speviga mate pouzit’

Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost'ou aspon 40 kg

Kol’ko? Kedy?
1. davka 600 mg (dve 300 mg injekcie) Ked’ vam to povie vas lekar
DalSie davky 300 mg (jedna 300 mg injekcia) Kazdé 4 tyzdne po 1. davke

Prva davku ma podat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.
Vy a vas lekar alebo zdravotnd sestra rozhodnete, Ci si mate injekciu tohto lieku podavat’ sami.
Nepodavajte si injekciu tohto lieku sami, kym vas nevyskolil vas lekar alebo zdravotna sestra. Po

vyskoleni vam mdZze podat’ injekciu aj opatrovatel’.

Predtym, ako si sami podate injekciu Speviga, si precitajte ,,Navod na pouzitie“ na konci tejto
pisomnej informacie.

Dospievajuci vo veku od 12 rokov s telesnou hmotnost’ou 30 aZ menej ako 40 ke

Kolko? Kedy?
1. davka 300 mg (jedna 300 mg injekcia) Ked’ vam to povie vas lekar
Dalsie davky 150 mg* Pozri pisomnt informaciu pre Spevigo

150 mg injekény roztok v naplnene;j
injekénej striekacke.

* Na podanie 150 mg davky je k dispozicii ina farmaceuticka sila.
Spevigo ma podavat’ vas lekar alebo zdravotna sestra.

Ak pouZijete viac Speviga, ako mate
Ak ste pouzili viac Speviga, ako mate, alebo sa davka podala skor, ako je predpisané, obrat'te sa na
svojho lekara.

Ak zabudnete pouZit’ Spevigo
Ak zabudnete pouzit’ Spevigo, podajte si injekciu hned’, ako si to uvedomite. Ak si nie ste isty, ¢o
robit’, porad’te sa so svojim lekarom.

AK prestanete pouZivat’ Spevigo

Neprestavajte pouzivat’ Spevigo bez toho, aby ste sa najprv neporadili so svojim lekarom. Ak ukoncite
lie¢bu, vase priznaky sa mozu vratit’ alebo sa u vas moze vyskytnut’ vzplanutie.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AK sa u vas pocas pouzivania alebo po pouZiti tohto lieku vyskytnu akékol’vek prejavy alebo
priznaky alergickej reakcie, okamzite vyhladajte lekarsku pomoc. Tieto mozu zahinat’:

o tazkosti s dychanim alebo prehitanim,
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla,
o silné svrbenie koze s Cervenou vyrazkou alebo vyvySenymi hrbol¢ekmi, ktoré sa odliSuju od

vasich priznakov GPP,
o pocit mdIob.

Alergicka reakcia sa u vas méze vyskytnat’ aj niekol’ko dni alebo tyzdiov potom, ako ste pouzili
Spevigo. Ak sa u vas 2-8 tyzdiov po pouziti lieku vyvinie akakol'vek rozsiahla kozna vyrazka, ktora
tam predtym nebola, horucka a/alebo opuch tvare, okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc. M6zu to
byt prejavy oneskorenej alergickej reakcie (precitlivenosti).

AK sa u vas vyskytni akékol’vek prejavy alebo priznaky infekcie, povedzte to ¢o najskor svojmu
lekarovi. Tieto m6zu zahfnat”:

VePmi ¢asté (mo6zu postihnut’ viac ako 1 z 10 0sob)
° horacka, kaSel’.

Casté (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 osbb)
. Casté mocenie, bolest’ alebo palenie pocas mocenia alebo krv v moci, ktoré mézu byt priznakmi
infekcie mocovych ciest.

Povedzte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre, ak sa u vas vyskytne akykol'vek z d’alSich
nasledujtcich vedlajSich ucinkov:

VePmi ¢asté (mozu postihnut’ viac ako 1 z 10 0sob)
. scervenanie, opuch, stvrdnutie, pocit tepla, bolest’, olupovanie koze, malé vypuklé hréky na
kozi, svrbenie, kozna vyrazka alebo zihl'avka v mieste injekcie.

Casté (mozu postihnit’ az 1 z 10 0sob)
° svrbenie,

o pocit tnavy.

Nezname (frekvenciu nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov)
. alergicka reakcia.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie t€inky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Spevigo
Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na naplnenej injekcnej strieckacke
a Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. NepouZivajte Spevigo, ak je
zmrazené, a to ani potom, ked’ sa rozmrazi.

V pripade potreby sa Spevigo mdze uchovavat pri teplotach az do 30 °C maximalne 14 dni.
Zlikvidujte Spevigo, ak sa uchovaval pri teplotach az do 30 °C dlhsie ako 14 dni.

Spevigo naplnenu injek¢nu striekacku uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak je tekutina zakalena alebo obsahuje vloc¢ky alebo velké alebo sfarbené
Castice.

Nelikvidujte licky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Spevigo obsahuje

- Liecivo je spesolimab. Jedna naplnena injek¢na striekacka obsahuje 300 mg spesolimabu v 2 ml
injekéného roztoku.

- Dalsie zlozky s trihydrat octanu sodného (E262), ladova kyselina octovéa (E260) (na ipravu
pH), sachar6za, argininium-chlorid, polysorbat 20 (E432), voda na injekcie.

Ako vyzera Spevigo a obsah balenia

Spevigo injekény roztok je Ciry az mierne opalizujici, bezfarebny az mierne hnedozlty roztok

v naplnenej injek¢nej striekacke s bezpecnostnym krytom. Tekutina moze obsahovat’ malé biele alebo
priehl'adné Castice. Kazda naplnend injekcna striekacka obsahuje 300 mg v 2 ml injekéného roztoku.

Kazdé balenie obsahuje 1 naplnenu injekénu striekacku.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

Vyrobca

LEO Pharma A/S
Industriparken 55
DK-2750 Ballerup
Déansko

Boehringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Birkendorfer Strasse 65

88397 Biberach an der Riss

Nemecko
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Ak potrebujete aktikoI'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

bbarapus
LEO Pharma A/S
Ten.: +45 44 94 58 88

Ceska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel: +420 734 575 982

Danmark
LEO Pharma AB
TIf.: +45 7022 49 11

Deutschland
LEO Pharma GmbH
Tel: +49 6102 2010

Eesti
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

EA\rada

LEO Pharmaceutical Hellas S.A.

TnA: +30 212 222 5000

Espaiia
Laboratorios LEO Pharma, S.A.
Tel: +34 93 221 3366

France
Laboratoires LEO
Tél: +33 1 3014 4000

Hrvatska
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Ireland
LEO Laboratories Ltd
Tel: +353 (0) 1 490 8924

Island
LEO Pharma A/S
Simi: +45 44 94 58 88

Italia
LEO Pharma S.p.A
Tel: +39 06 52625500
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Lietuva
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Luxembourg/Luxemburg

LEO Pharma N.V./S.A
Tél/Tel: +32 3 740 7868

Magyarorszag
LEO Pharma A/S
Tel.: +45 44 94 58 88

Malta
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Nederland
LEO Pharma B.V.
Tel: +31 205104141

Norge
LEO Pharma AS
TIf: +47 22514900

Osterreich
LEO Pharma GmbH
Tel: +43 1 503 6979

Polska
LEO Pharma Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 244 18 40

Portugal
LEO Farmacéuticos Lda.
Tel: +351 21 711 0760

Romania
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenija
LEO Pharma A/S
Tel: +45 44 94 58 88

Slovenska republika
LEO Pharma s.r.o.
Tel.: +420 734 575 982

Suomi/Finland
LEO Pharma Oy

Pub/Tel: +358 20 721 8440



Kvnpog Sverige

LEO Pharma A/S LEO Pharma AB
TnA: +45 44 94 58 88 Tel: +46 40 3522 00
Latvija

LEO Pharma A/S

Tel: +45 44 94 58 88

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {MM/RRRR}.

DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agenttry pre lieky
https://www.ema.europa.eu.

72


https://www.ema.europa.eu/

Navod na pouzitie
Spevigo 300 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke

Tento ,,Navod na pouzitie* obsahuje informacie o tom, ako podat’ injekciu Speviga, ak je na davku
predpisant pre vas alebo vase dieta potrebna 1 naplnena injek¢na striekacka Speviga 300 mg.

Zoznamte sa so Spevigom
Naplnena injek¢na strickacka obsahuje lieivo spesolimab v injek¢nom roztoku na subkutanne
podanie, vd’aka ktorej je mozné podat’ pevne stanovenu davku spesolimabu.

Predtym, ako zacnete sami u seba alebo u vasho dietat’a pouzivat’ tento liek zaistite, aby vas vyskolil
lekar alebo zdravotna sestra. Potom si precitajte pisomnu informaciu a tento navod na pouzitie, aby ste
zaistili, ze dostavate spravnu davku. Ak ste zrakovo postihnutd osoba a nevidite, musi vam pomahat’
vyskoleny opatrovatel’.

Ak mate d’alsie otazky, opytajte sa svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej sestry.
Spevigo je urCeny na jednorazové pouzitie. NepouZivajte naplnent injekénu striekacku opakovane.
Takto vyzera Spevigo naplnena injek¢na striekacka

Spevigo je naplnend injekcna striekacka s bezpecnostnym krytom. Thla sa po podani injekcie zatiahne
spat’ do bezpecnostného krytu.

Nasledujuci obrazok ukazuje Spevigo pred pouzitim a po pouziti s aktivovanym bezpecnostnym
krytom.

Pred Po pouaziti
pouzitim
palcova — Wi Ll
podlozka gl | il
piest — o N7

IS gy
Uchytka

telo e zakrytaihla
. strieckacky
ek l——— aktivovany
bezpetnostny - bezpefnostny kryt
kryt
Po pouziti ma byt ihla vo vnutri
vieéko bezpe&nostného krytu.

Dolezité informacie, ktoré musite vediet’ pred podanim injekcie Speviga

. Nepouzivajte naplnenu injek¢énu strickacku predtym, ako vam neukazali spravny spdsob
podania injekcie a neprecitali ste si a neporozumeli tomuto navodu na pouZitie.
o Skontrolujte skatul'u, v ktorej sa liek dodava, ¢i mate spravny liek, spravny pocet naplenych

injek¢nych striekaciek pre davku predpisanti vam alebo vaSmu diet’at’u, ¢i nie je poskodena
a datum exspiracie.
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Neodstranujte viecko, az kym nie ste pripraveni na podanie injekcie.
NepouZivajte Spevigo
+ ak je tekutina zakalena alebo obsahuje vloCky alebo vel'ké Castice,
* ak uplynul datum exspiracie (EXP),
» ak naplnena injek¢na strickacka spadla alebo vyzera byt’ poskodena.
Je dolezité zaznamenavat’ Cislo Sarze Speviga. Zakazdym, ked” dostanete nové balenie Speviga,
zaznamenajte si datum a c¢islo Sarze (ktor¢ sa nachadza na obale po ,,Lot*) a uschovajte si tieto
informdacie na bezpe¢nom mieste.
Podajte injekciu Speviga pod kozu (subkutanna injekcia) bud’ do hornej Casti stehna alebo do
brucha. Nepodavajte injekciu Speviga do Ziadnej inej Casti tela.
Ak mate akékol'vek problémy s podanim injekcie, neopakujte kroky podania injekcie
s naplnenou injecknou striekackou Spevigo. Zavolajte svojmu lekarovi a poziadajte ho
0 pomoc.
Ak mate d’alSie otazky, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Pri pouzivani Speviga postupujte podla krokov nizsie:

KROK 1 Priprava pomocok
= . Vyberte skatul'u Spevigo z chladnicky a vyberte

naplnent injek¢nu striekacku zo Skatule.

1 naplnena injekéna . Pripravte si uvedené pomocky a umiestnite ich na

striekaéka Spevigo Cisty pracovny povrch v dobre osvetlenej oblasti.

. Ak nemaéte vSetky uvedené pomocky, obrat’te sa na

svojho lekarnika.

1 vatovy tampoén . Likvidacia, pozri krok 9: ,,Likvidacia pouZitej

alebo gaza (nie je

piaitby ) naplnenej injekénej striekacky a viecka®.
sucast’ou balenia)

1 alkoholovy
tampon (nie je
sucast’'ou balenia)

1 nadoba na

likvidaciu ostrych
predmetov (nie je
sucast'ou balenia)

KROK 2 Priprava na podanie injekcie Speviga
Nechajte liek Umyte si ruky . Pockajte 15 az 30 mintt, aby liek dosiahol izbova
dosiahnut’ izbovu teplotu, ¢im sa zabrani neprijemnému pocitu pri
teplotu podavani injekcie. Nijak neurychlujte proces

ohrievania, ako napriklad mikrovinnou rarou alebo
umiestnenim strickacky do teplej vody.

. Nenechavajte naplnenu strickacku na priamom
slne¢nom svetle.
. Dokladne si umyte ruky mydlom a osuste si ich.
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KROK 3

Kontrola naplnenej injek¢nej striekacky

liek

EXP MM RRRR

Teraz skontrolujte naplnenu inje¢knu striekacku:

. Skontrolujte, ¢i nazov a davka lieku na naplnenej
injekéne;j striekacke zodpovedaju davke, ktora bola
predpisana vam alebo vasmu dietat’u.

. Skontrolujte datum exspiracie (EXP) na naplnene;j
injek¢nej strickacke. NepouzZivajte, ak uplynul datum
exspiracie.

. Skontrolujte naplnent1 injekénu striekacku, ¢i nie je

poskodenad, prasknuta alebo netesnd. NepouZivajte,
ak niektora cast’ naplnenej injek¢nej striekacky
vyzera byt po§kodena alebo netestna.

. Skontrolujte, ¢i je liek v naplnenej injekénej
striekacke bezfarebny az mierne zIty. Moze
obsahovat’ malé biele alebo priehl'adné Castice.
Nepouzivajte, ak je lieck zakaleny alebo st v iom
vlocky alebo velké alebo sfarbené castice.

. Je normalne vidiet' vzduchové bublinky, tie sa
nemusia odstranit’.
. NepouZzivajte, ak naplnena injek¢na striekacka

Spevigo spadla.

KROK 4 Vyber miesta podania injekcie
Vyberte si miesto podania injekcie.
Oblasti poda- ° MozZete pouzit’ miesta na:
nia injekcie o hornej oblasti stehien alebo
o v oblasti brucha, okrem oblasti 5 cm okolo
Brucho A l 1 pupku.
(7/ ’ . Nepodavajte injekciu do blizkosti vasho pasu alebo
Horna &ast’ pupku.
stehien @ J l . Nepodavajte injekciu do oblasti, ktoré su citlivé, do
podliatin, do s¢ervenanych, stvrdnutych ani
zjazvenych oblasti.
. Nepodavajte injekciu cez oblecenie.
KROK 5 Ocistenie miesta podania injekcie

. Odistite miesto podania injekcie alkoholovym
tamponom a nechajte ho vyschnut’.

. Nedotykajte sa znovu tejto oblasti pred podanim
injekcie.

. Neovievajte ani nefiikajte na vycCistent oblast’.
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KROK 6

Odstranenie viecka

Viec¢ko

Jednou rukou drzte naplnent injek¢nu striekacku za
prstova uchytku. Druhou rukou rovno stiahnite
viecko.

o Nest’ahujte ani nedrZte piest.

o Neotacajte viecko. OtoCenim viecka sa moze
poskodit’ ihla.

o NepouZivajte naplnenu injekénu striekacku, ak
je ihla ohnuté alebo poskodena. Ak nahodne
ohnete ihlu, nepokisajte sa ju vyrovnat.

Pokracujte d’alsim krokom hned’ po odobrati viecka.

o Nepokusajte sa vratit’ viecko spét’ na ihlu.
Vratenie vieCka mdze spdsobit’, Ze sa pichnete
ihlou.

o Nedotykajte sa ihly ani nedovol'te, aby sa ihla
niecoho dotkla pred podanim injekcie.

KROK 7

Zovrite kozu

e I

/\;D

Jemne zovrite oblast’ vyc¢istenej koze okolo miesta
podania injekcie a pevne ju drzte.

Drzte kozu zovret pocas celého podavania injekcie.
Nepustajte ju, az kym ste nedokoncili krok 8C
,Kontrola podania celej injekcie*.

KROK 8

Pred podanim injekcie si zopakujte kroky A, B a C, aby
ste sa naucili spravny sposob podavania injekcie.

Délezité: Nepohybujte naplnenou injekcnou striekackou pri zavadzani injekcie do koze, poCas podavania

injekcie ani ked’ ihlu vytahujete z koze.

A Zavadzanie ihly

Drzte naplnenu injeként striekacku za prstovil
uchytku.

Este sa nedotykajte sa palcovej podlozky.

Pomocou rychleho pohybu ,,ako Sipkou* zaved'te ihlu
do zovretej koze priblizne pod 45-stupiiovym uhlom.
Nepohybujte ihlou pocas zavadzania ani pocas
podavania injekcie.
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Silno
zatladte

B Podanie lieku

Na podanie injekcie Speviga:

Palcom pomaly zatlaéte palcovu podlozku nadol, aby
ste zatlacili piest nadol vo vnutri tela striekacky.
Pokracujte v stlac¢ani palcovej podlozky, az kym sa
piest neposunie tiplne nadol.

Presvedcte sa, ze palcova podlozka sa uz neda d’alej
zatlacit’, aby ste mohli aktivovat’ zabudovany
bezpec¢nostny kryt.

Odoberte palec
na aktivovanie
bezpecnostné-
ho krytu

C Kontrola podania celej injekcie

Na vytiahnutie ihly z koZze a jej skrytie do vnutra
bezpecénostného krytu pomaly odoberte palec
z palcovej podlozky.

o Skontrolujte, ¢i palcova podlozka skocila spat
a ihla je vo vnutri bezpe¢nostného krytu.

o Ak ihla nie je vo vnutri bezpeénostného krytu,
zavolajte svojmu zdravotnickemu pracovnikovi.
Mozno ste si nepodali celi davku.

Ak sa vyskytne krvacanie, pritla¢te na miesto na
niekol’ko sekund vatovy tampoén alebo gazu.
Nesuchajte miesto podania injekcie.

V pripade potreby aplikujte lepiacu naplast’.

KROK 9

Likvidacia pouzitej naplnenej striekacky a viecka

Hned’ po pouziti dajte injek¢nu striekacku a viecko do
nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.
Nevyhadzujte (nelikvidujte) naplnent injekénu
strickacku do domového odpadu.

Vas lekar, lekarnik alebo zdravotna sestra vam
povedia, ako vratit’ plnu nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov.

Naplnent injek¢énu striekacku nepouzivajte
opakovane.

Délezité: Nadobu na likvidaciu ostrych predmetov vzdy
uchovavajte mimo dosahu deti.
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