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1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En forfylld spruta innehaller 75 mg sekukinumab i 0,5 ml.

Sekukinumab &r en rekombinant, helt human, monoklonal antikropp som framstélls i aggceller fran
kKinesisk hamster.

For fullstdndig férteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 16sning (injektionsvétska)

Losningen ar Klar och oférgad till svagt gul.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter

Cosentyx ar indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos barn och ungdomar fran
6 ars alder som behover systemisk behandling.

Juvenil idiopatisk artrit (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA)

Cosentyx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat (MTX), &r indicerat for behandling av
aktiv entesitrelaterad artrit hos patienter 6 ar och aldre som har svarat otillrackligt pa eller som inte
kan tolerera konventionell behandling (se avsnitt 5.1).

Juvenil psoriasisartrit (JPsA)

Cosentyx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat (MTX), ar indicerat for behandling av
aktiv juvenil psoriasisartrit hos patienter 6 ar och aldre som har svarat otillrackligt pa eller som inte
kan tolerera konventionell behandling (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Cosentyx ar avsett for anvandning under vagledning och 6verinseende av en lakare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av de tillstand for vilka Cosentyx &r indicerat.

Dosering

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter (ungdomar och barn fran 6 ars alder)

Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt (tabell 1), givet som subkutan injektion med
initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Dosen 75 mg ges som en
subkutan injektion om 75 mg. Dosen 150 mg ges som en subkutan injektion om 150 mg. Dosen

300 mg ges som en subkutan injektion om 300 mg eller som tva subkutana injektioner om 150 mg.




Tabell1  Rekommenderad dos for plackpsoriasis hos pediatriska patienter

Kroppsvikt vid doseringstillfallet Rekommenderad dos

<25 kg 75 mg

25 till <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*kan 6kas till 300 mg)

*Vissa patienter kan fa ytterligare fordelar av den hogre dosen.

Juvenil idiopatisk artrit (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA) och juvenil psoriasisartrit (JPSA)

Den rekommenderade dosen baseras pa kroppsvikt (tabell 2) och administreras som subkutan injektion
i veckorna 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Varje 75 mg-dos ges som en subkutan
injektion pa 75 mg. Varje dos pa 150 mg ges som en subkutan injektion pa 150 mg.

Tabell2 ~ Rekommenderad dos for juvenil idiopatisk artrit

Kroppsvikt vid tidpunkten fér dosering Rekommenderad dos
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx kan finnas i andra styrkor och/eller beredningsformer beroende pa det individuella
behandlingsbehovet.

Tillgangliga data tyder pa att ett behandlingssvar vanligen uppnas inom 16 veckor for samtliga
ovanstaende indikationer. Hos patienter som inte svarat inom 16 veckor, bor behandlingsavbrott
Overvagas. Hos patienter som inledningsvis svarar partiellt, kan forbattring ske efter 16 veckor vid
fortsatt behandling.

Sékerhet och effekt for Cosentyx hos barn under 6 ar med plackpsoriasis och i kategorierna juvenil
idiopatisk artrit (JIA) av ERA och JPsA har inte faststallts.

Sékerhet och effekt fér Cosentyx hos barn under 18 ar med andra indikationer har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Sarskilda populationer

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Cosentyx har inte studerats hos dessa patientpopulationer. Inga dosrekommendationer kan ges.

Administreringssatt

Cosentyx ska administreras som subkutan injektion. Om majligt ska hudomraden med psoriasis
undvikas som injektionsstélle. Sprutan far inte skakas.

Efter grundlig undervisning i tekniken att ge subkutana injektioner kan patienten sjélv injicera
Cosentyx eller fa injektionen av en vardgivare, om lédkaren anser detta lampligt. Lakaren ska
emellertid sakerstélla att patienten foljs upp pa lampligt sétt. Patienten eller vardgivare ska instrueras
att injicera hela mangden Cosentyx enligt anvisningarna i bipacksedeln. Detaljerade anvisningar om
administrering finns i bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.

Kliniskt betydelsefull aktiv infektion, t. ex. aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.4).



4.4 Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Infektioner

Sekukinumab kan ¢ka infektionsrisken. Allvarliga infektioner har observerats hos patienter som fatt
sekukinumab efter marknadsgodkannandet. Forsiktighet ska iakttas vid évervagande att anvénda
sekukinumab till patienter med en kronisk infektion eller anamnes pa aterkommande infektion.

Patienter ska uppmanas att uppsoka lakare vid tecken eller symtom som tyder pa en infektion. Om en
allvarlig infektion utvecklas, ska patienten évervakas noga och sekukinumab ska inte administreras
forran infektionen har avklingat.

| kliniska studier har infektioner observerats hos patienter som har fatt sekukinumab (se avsnitt 4.8).
De flesta av dessa var milda eller mattliga dvre luftvagsinfektioner, sisom nasofaryngit, och
foranledde inte behandlingsavbrott.

I enlighet med verkningsmekanismen for sekukinumab rapporterades icke allvarliga, mukokutana
candidainfektioner oftare for sekukinumab &n placebo i kliniska psoriasisstudier (3,55 per

100 patientar for sekukinumab 300 mg, jamfort med 1,00 per 100 patientar for placebo) (se
avsnitt 4.8).

Tuberkulos

Tuberkulos (aktiv och/eller reaktivering av latent) har rapporterats hos patienter som behandlas med
sekukinumab. Patienter ska utvérderas for tuberkulosinfektion innan behandling med sekukinumab
paborjas. Sekukinumab ska inte ges till patienter med aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.3). Hos patienter
med latent tuberkulos bor antituberkulosbehandling enligt kliniska riktlinjer évervégas innan
behandling med sekukinumab pabdrjas. Patienter bor dvervakas med avseende pa tecken och symtom
pa aktiv tuberkulos.

Inflammatorisk tarmsjukdom (inklusive Crohns sjukdom och ulcerds kolit)

Fall av nyinsjuknande i eller exacerbationer av inflammatorisk tarmsjukdom har rapporterats med
sekukinumab (se avsnitt 4.8). Sekukinumab rekommenderas inte till patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom. Om en patient utvecklar tecken och symtom pa inflammatorisk tarmsjukdom eller
upplever en férsamring av befintlig inflammatorisk tarmsjukdom, ska behandling med sekukinumab
séttas ut och lamplig medicinsk behandling sattas in.

Overkénslighetsreaktioner

Sallsynta fall av anafylaktiska sreaktioner och angioddem har férekommit hos patienter som fatt
sekukinumab. Om en anafylaktisk reaktion, angioédem eller annan allvarlig allergisk reaktion uppstar,
ska administreringen av sekukinumab omedelbart avbrytas och l&mplig behandling séttas in.

Latexkénsliga personer

Det avtagbara nalskyddet pa Cosentyx 75 mg injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta innehaller ett
derivat av naturgummilatex. Inget naturgummilatex har hittills pavisats i det avtagbara nalskyddet.
Anvandning av Cosentyx 75 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta hos latexkéansliga personer
har emellertid inte studerats och en mdjlig risk for éverkénslighetsreaktioner kan darfor inte helt
uteslutas.



Vaccinationer
Levande vaccin ska inte ges samtidigt med sekukinumab.

Patienter som far sekukinumab kan ges inaktiverade eller icke-levande vaccin under behandlingen. |
en studie med vaccination med meningokockvaccin och inaktiverat influensavaccin, utvecklade
ungefar lika stor andel av friska frivilliga, behandlade med 150 mg sekukinumab respektive placebo,
ett adekvat immunsvar i form av en minst 4-faldig 6kning av antikroppstitrar mot meningokock- och
influensavaccin. Dessa data tyder pa att sekukinumab inte hammar det humorala immunsvaret av
meningokock- eller influensavaccin.

Innan behandling med Cosentyx paborjas rekommenderas att pediatriska patienter far alla
aldersanpassade vaccinationer enligt de radande riktlinjerna for immunisering.

Samtidig immunsuppressiv behandling

Sékerheten och effekten for sekukinumab i kombination med immunsuppressiva medel, inklusive
biologiska lakemedel och ljusbehandling, har inte utvérderats vid psoriasis. Sekukinumab
administrerades samtidigt med metotrexat (MTX), sulfasalazin och/eller kortikosteroider i artritstudier
(inklusive patienter med psoriasisartrit och ankyloserande spondylit). Forsiktighet ska iakttas nar
samtidig behandling med andra immunsuppressiva medel och sekukinumab 6vervags (se dven

avsnitt 4.5).

Reaktivering av hepatit B

Reaktivering av hepatit B-virus kan intréffa hos patienter som behandlas med sekukinumab. I enlighet
med Kliniska riktlinjer fér immunsuppressiva medel ska testning av patienter for HBV-infektion
dvervagas innan behandling med sekukinumab pabdrjas. Patienter med tecken pa positiv HBV-
serologi ska foljas med avseende pa kliniska och laboratoriemassiga tecken pa HBV-reaktivering
under behandling med sekukinumab. Om reaktivering av HBV intréffar under behandling med
sekukinumab, ska avbrytande av behandlingen 6vervagas och patienter behandlas enligt kliniska
riktlinjer.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Levande vaccin ska inte ges samtidigt med sekukinumab (se &ven avsnitt 4.4).

Ingen interaktion observerades mellan sekukinumab och midazolam (CYP3A4-substrat) i en studie pa
vuxna patienter med plackpsoriasis.

Ingen interaktion observerades nar sekukinumab administrerades samtidigt med metotrexat och/eller
kortikosteroider i artritstudier (inklusive patienter med psoriasisartrit och axial spondylartrit).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Kvinnor i fertil alder ska anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst
20 veckor efter avslutad behandling.

Graviditet

Det finns inga adekvata data fran anvandning av sekukinumab hos gravida kvinnor.



Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa
reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor anvandning av Cosentyx
undvikas under graviditet.

Amning

Det ar okant om sekukinumab utséndras i brostmjoélk. Immunglobuliner utséndras i brostmjélk och det
ar inte kant om sekukinumab absorberas systemiskt efter intag. Pa grund av risken for biverkningar av
sekukinumab hos det ammade spadbarnet, maste ett beslut tas huruvida amningen ska avbrytas, upp
till 20 veckor efter avslutad behandling, eller behandlingen med Cosentyx ska avbrytas med hansyn
taget till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Effekten av sekukinumab pa fertiliteten har inte utvérderats. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter pa fertiliteten.

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Cosentyx har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar évre luftvagsinfektioner (17,1 %) (oftast nasofaryngit,
rinit). De flesta biverkningarna var av mild eller mattlig svarighetsgrad.

Tabell dver biverkningar

Biverkningar fran kliniska studier och rapporter efter marknadsgodkannandet (tabell 3) anges enligt
MedDRAs organsystemklass. Inom varje organsystem rangordnas biverkningarna efter frekvens med
den oftast forekommande biverkningen forst. Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade
efter fallande allvarlighetsgrad. Dessutom bygger frekvenskategorin for varje biverkning pa foljande
konvention: mycket vanliga (>1/10); vanliga (>=1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen ké&nd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Over 20 000 patienter har behandlats med sekukinumab i blindade och 6ppna kliniska studier pé olika
indikationer (plackpsoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit, hidradenitis suppurativa [HS] och
andra autoimmuna sjukdomar), vilket motsvarar en exponering om 34 908 patientar. Av dessa har 6ver
14 000 patienter exponerats for sekukinumab under minst ett ar. Sékerhetsprofilen for sekukinumab ar
dverensstdmmande for alla indikationer.



Tabell 3 Forteckning 6ver biverkningar i kliniska studier® och efter marknadsgodkannande
Organsystemklass Frekvens Biverkning
Infektioner och Mycket vanliga | Ovre luftvagsinfektioner
infestationer Vanliga Oral herpes
Mindre vanliga | Oral candidos
Extern otit
Nedre luftvagsinfektioner
Tinea pedis
Ingen kand Mukokutan candidos (inklusive esofageal candidiasis)
frekvens
Blodet och Mindre vanliga | Neutropeni
lymfsystemet
Immunsystemet Séllsynta Anafylaktiska reaktioner
Angiotdem
Centrala och perifera | Vanliga Huvudvérk
nervsystemet
Ogon Mindre vanliga | Konjunktivit
Andningsvagar, Vanliga Rinorré
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga Diarré
[llaméende
Mindre vanliga | Inflammatorisk tarmsjukdom
Hud och subkutan Vanliga Eksem
vavnad Mindre vanliga | Urtikaria

Dyshidrotiskt eksem

och/eller symtom vid
administreringsstallet

Sallsynta Exfoliativ dermatit?
Overkinslighetsvaskulit
Ingen kand Pyoderma gangrenosum
frekvens
Allménna symtom Vanliga Trotthet

suppurativa).

Y Placebokontrollerade kliniska studier (fas 111) hos patienter med plackpsoriasis, psoriasisartrit,
ankyloserande spondylit, icke-radiografisk axial spondylartrit och hidradenitis suppurativa
exponerade for 300 mg, 150 mg, 75 mg eller placebo i upp till 12 veckor (psoriasis) eller 16 veckor
(psoriasisartrit, ankyloserande spondylit, icke-radiografisk axial spondylartrit och hidradenitis

2 Fall har rapporterats hos patienter med psoriasisdiagnos

Beskrivning av vissa biverkningar

Infektioner

Under den placebokontrollerade perioden av kliniska studier av plackpsoriasis (totalt 1 382 patienter
behandlade med sekukinumab och 694 patienter behandlade med placebo i upp till 12 veckor)
rapporterades infektioner hos 28,7 % av patienterna behandlade med sekukinumab jamfort med

18,9 % av patienterna behandlade med placebo. De flesta infektionerna var icke allvarliga, milda till
mattliga 6vre luftvagsinfektioner t.ex. nasofaryngit, som inte féranledde behandlingsavbrott. I enlighet
med verkningsmekanismen okade frekvensen av candidos i slemhinnor eller hud, men fallen var av
mild eller mattlig svarighetsgrad, icke allvarliga, svarade pa standardbehandling och foranledde inte
behandlingsavbrott. Allvarliga infektioner uppstod hos 0,14 % av patienterna behandlade med
sekukinumab och hos 0,3 % av patienterna behandlade med placebo (se avsnitt 4.4).

Under hela behandlingsperioden (totalt 3 430 patienter behandlade med sekukinumab varav flertalet
behandlades i upp till 52 veckor) rapporterades infektioner hos 47,5 % av patienterna behandlade med
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sekukinumab (0,9 per patientars uppféljning). Allvarliga infektioner rapporterades hos 1,2 % av
patienterna behandlade med sekukinumab (0,015 per patientars uppfoljning).

I kliniska studier var infektionsfrekvensen vid psoriasisartrit och axial spondylartrit (ankyloserande
spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit) jamforbar med den som observerades i
psoriasisstudier.

Patienter med hidradenitis suppurativa ar mer kénsliga for infektioner. Under den
placebokontrollerade perioden av kliniska studier av hidradenitis suppurativa (totalt 721 patienter
behandlade med sekukinumab och 363 patienter behandlade med placebo i upp till 16 veckor) var
infektionerna numeriskt hogre jamfort med de som observerades i psoriasisstudierna (30,7 % av
patienterna som behandlades med sekukinumab jamfort med 31,7 % hos patienter som behandlades
med placebo). De flesta av dessa var icke allvarliga, milda eller mattliga i svarighetsgrad och kravde
inte utséttning eller avbrott i behandlingen.

Neutropeni
| fas I11-studier pa psoriasis sags neutropeni oftare med sekukinumab &n med placebo, men de flesta

fallen var milda, évergdende och reversibla. Neutropeni <1,0-0,5x10%1 (CTCAE grad 3) rapporterades
hos 18 av 3 430 (0,5 %) patienter behandlade med sekukinumab, vilka inte var dosberoende och utan
tidsmassigt samband med infektioner i 15 av 18 fall. Det finns inga rapporterade fall av mer allvarlig
neutropeni. | de 3 aterstaende fallen rapporterades icke allvarliga infektioner, som svarade pa
standardbehandling och som inte féranledde behandlingsavbrott med sekukinumab.

Forekomst av neutropeni vid psoriasisartrit, axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och
icke-radiografisk axial spondylartrit) och hidradenitis suppurativa var jamférbar med den vid psoriasis.

Sallsynta fall av neutropeni <0,5x10%1 (CTCAE-grad 4) har rapporterats.

Immunogenicitet

| kliniska studier av psoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och
icke-radiografisk axial spondylartrit) och hidradenitis suppurativa utvecklade farre &n 1 % av
patienterna behandlade med sekukinumab antikroppar mot sekukinumab vid upp till 52 veckors
behandling. Ungefar hélften av de antikroppar mot sekukinumab som uppstod under behandling var
neutraliserande, men associerades inte med minskad effekt eller farmakokinetiska avvikelser.

Pediatrisk population

Biverkningar hos pediatriska patienter frn 6 ar med plackpsoriasis

Sékerheten for sekukinumab bedomdes i tva fas 111-studier pa pediatriska patienter med plackpsoriasis.
Den forsta studien (pediatrisk studie 1) var en dubbelblind, placebokontrollerad studie av 162 patienter
fran 6 till under 18 ar med svar plackpsoriasis. Den andra studien (pediatrisk studie 2) ar en 6ppen
studie av 84 patienter fran 6 till under 18 ar med mattlig till svar plackpsoriasis. Sakerhetsprofilen som
rapporterades i dessa tva studier var forenlig med sakerhetsprofilen som rapporterades hos vuxna
plackpsoriasispatienter.

Biverkningar hos pediatriska patienter med JIA

Sékerheten for sekukinumab utvéarderades ocksa i en fas I11-studie hos 86 patienter med juvenil
idiopatisk artrit med ERA och JPsA fran 2 till yngre &n 18 ar. Sakerhetsprofilen som rapporterades i
denna studie 6verensstamde med sékerhetsprofilen som rapporterades hos vuxna patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.


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

4.9 Overdosering

Doser pa upp till 30 mg/kg (cirka 2 000 till 3 000 mg) har givits intravendst i kliniska studier utan
dosbegrénsad toxicitet. | hdndelse av 6verdosering rekommenderas att patienten dvervakas avseende
tecken eller symtom pa biverkningar och att lamplig symtomatisk behandling satts in omedelbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare, ATC-kod: LO4AC10

Verkningsmekanism

Sekukinumab &r en helt human IgG1/x monoklonal antikropp, som selektivt binder till och
neutraliserar det proinflammatoriska cytokinet interleukin-17A (1L-17A). Sekukinumab verkar genom
att binda IL-17A och hamma dess interaktion med IL-17-receptorn, som uttrycks pa olika celltyper
daribland keratinocyter. Darmed hdmmar sekukinumab frisattningen av proinflammatoriska cytokiner,
kemokiner och mediatorer for vavnadsskada och minskar 1L-17A-medierade bidrag till autoimmuna
och inflammatoriska sjukdomar. Kliniskt relevanta nivaer av sekukinumab nar huden och reducerar
lokala inflammatoriska markérer. Som en direkt foljd minskar sekukinumabbehandling rodnad,
tjocklek och fjallning av psoriasisplack.

IL-17A &r ett naturligt férekommande cytokin, som deltar i normala inflammatoriska och
immunologiska svar. IL-17A spelar en nyckelroll i patogenesen for plackpsoriasis, psoriasisartrit och
axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit) och &r
uppreglerat i hud med lesioner, men inte i lesionsfri hud hos patienter med plackpsoriasis, samt i
synovialvavnad hos patienter med psoriasisartrit. Frekvensen IL-17-producerade celler var dven
signifikant hogre i subkondral benmérg i fasettlederna hos patienter med ankyloserande spondylit.
Okat antal IL-17A-producerande lymfocyter har ocksa hittats hos patienter med icke-radiografisk axial
spondylartrit. Hdmning av IL-17A visade sig vara effektiv vid behandling av ankyloserande spondylit,
vilket salunda faststaller nyckelrollen for detta cytokin vid axial spondylartrit.

Farmakodynamisk effekt

Serumnivaerna av totalt IL-17A (fritt och sekukinumabbundet IL-17A) ékar initialt hos patienter som
far sekukinumab. Detta atfoljs av en langsam minskning pa grund av minskad clearance av
sekukinumabbundet IL-17A, vilket tyder pa att sekukinumab selektivt fangar upp fritt IL-17A, som
spelar en nyckelroll i patogenesen for plackpsoriasis.

Infiltrerande epidermala neutrofiler och olika neutrofilassocierade markdrer, vilka ar forhojda vid
hudlesioner hos patienter med plackpsoriasis, minskade signifikant efter en till tva veckors behandling
i en studie med sekukinumab.

Sekukinumab har visats sanka nivan av inflammationsmarkoren C-reaktivt protein (inom en till tva
veckors behandling).

Klinisk effekt och sékerhet

Plackpsoriasis hos vuxna patienter

Sékerhet och effekt for sekukinumab utvarderades i fyra randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade fas I11-studier pa patienter med mattlig till svar plackpsoriasis, som var
kvalificerade for ljusbehandling eller systemisk behandling [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. Effekt och sékerhet for sekukinumab 150 mg och 300 mg utvérderades mot antingen
placebo eller etanercept. | en studie utvarderades dessutom en regim med kronisk behandling mot en
regim med vidbehovsbehandling [SCULPTURE].




Av de 2 403 patienter som deltog i de placebokontrollerade studierna var 79 % behandlingsnaiva for
biologiska ldkemedel, 45 % hade sviktat pa icke-biologisk behandling och 8 % hade sviktat pa
biologisk behandling (6 % hade sviktat pa TNF-hdmmare och 2 % hade sviktat pa anti-p40). Cirka 15
till 25 % av patienterna i fas Il1-studierna hade psoriasisartrit (PsA) vid studiestart.

| psoriasisstudie 1 (ERASURE) utvérderades 738 patienter. Patienterna som randomiserades till
sekukinumab fick dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4, f6ljt av samma dos varje manad. |
psoriasisstudie 2 (FIXTURE) utvérderades 1 306 patienter. Patienterna som randomiserades till
sekukinumab fick dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4, fljt av samma dos varje manad.
Patienterna som randomiserades till etanercept fick 50 mg tva ganger per vecka i 12 veckor, foljt av
50 mg varje vecka. | bade studie 1 och studie 2 fick de patienter som randomiserats till att fa placebo
och som inte hade svarat pa behandlingen vecka 12 ga dver till att fa sekukinumab (antingen 150 mg
eller 300 mg) vecka 12, 13, 14 och 15, f6ljt av samma dos varje manad fran och med vecka 16. Alla
patienter foljdes i upp till 52 veckor efter den forsta dosen av studiebehandlingen.

| psoriasisstudie 3 (FEATURE) utvarderades 177 patienter med anvandning av en forfylld spruta
jamfort med placebo efter 12 veckors behandling for att bedéma sékerhet, tolerabilitet och
anvandbarhet for sjalvadministrering av sekukinumab med den forfyllda sprutan. | psoriasisstudie 4
(JUNCTURE) utvarderades 182 patienter med anvéndning av en forfylld injektionspenna, jamfort med
placebo efter 12 veckors behandling for att bedéma sékerhet, tolerabilitet och anvandbarhet for
sjalvadministrering av sekukinumab med den forfyllda injektionspennan. | bade studie 3 och studie 4
fick patienter som randomiserades till sekukinumab dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4,
foljt av samma dos varje manad. Patienter randomiserades ocksa till att fa placebo vecka 0, 1, 2, 3 och
4, foljt av samma dosering varje manad.

| psoriasisstudie 5 (SCULPTURE) utvarderades 966 patienter. Alla patienter fick sekukinumab i dosen
150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3, 4, 8 och 12 och randomiserades sedan till att antingen fa
underhallsbehandling med samma dos varje manad fran och med vecka 12 eller vidbehovsbehandling
med samma dos. Patienter som randomiserades till vidbehovsbehandling uppnadde otillrackligt
langsiktigt behandlingssvar och darfor rekommenderas en fast manatlig underhallsregim.

De primara effektmatten i de placebokontrollerade och aktivt kontrollerade studierna var andelen
patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och svaret 1ikt” eller “niistan 1ikt” enligt IGA mod 2011,
jamfort med placebo vecka 12 (se tabell 4 och 5). | samtliga studier gav dosen 300 mg forbattrad
lakning, sarskilt i form av ”lakt” eller “néstan lakt” hud enligt effektmatten PASI 90, PASI 100 och
0/1-svar enligt IGA mod 2011, med maximala effekter observerade vecka 16, varfor denna dos
rekommenderas.
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Tabell 4  Sammanfattning av de kliniska svaren PASI 50/75/90/100 & ”likt” eller ”néstan
liakt” enligt IGA mod 2011 i psoriasisstudie 1, 3 och 4 (ERASURE, FEATURE och

JUNCTURE)
Vecka 12 Vecka 16 Vecka 52
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Studie 1
Antal patienter 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50-svar n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%)  (835%) (90,6%)  (87.2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75-svar n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%) (71,6 %)* (816%)* (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90-svar n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)* (59,2%)* (53,5%) (69,8%) (36,2%) (60,0 %)
PASI 100-svar n (%) 2(08%) 31 70 51 102 49 96
(12,8%)  (286%)  (21,0%) (416%) (202%) (39,2 %)
Svaren ”14kt” eller 6 125 160 142 180 101 148

“nistan lakt” enligt IGA ~ (240%)  (51,2%)*  (653%)* (582%) (735%) (41,4%) (60,4 %)
mod 2011 n (%) * *

Studie 3

Antal patienter 59 59 58 - - - -

PASI 50-svar n (%) 3(51%) 51 51 - - - -
(86,4 %) (87,9 %)

PASI 75-svar n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -
(69,5 %)* (75,9 %)*
* *

PASI 90-svar n (%) 0(00,0%) 27 35 - - - -
(458%) (60,3 %)

PASI 100-svar n (%) 0(00,0%) 5 25 - - - -
(8,5 %) (43,1 %)

Svaren ”1akt” eller 0(0,0%) 31 40 - - - -

“nistan 1dkt” enligt IGA (52,5%)* (69,0 %)*

mod 2011 n (%) * *

Studie 4

Antal patienter 61 60 60 - - - -

PASI 50-svar n (%) 5(8,2%) 48 58 - - - -
(80,0%) (96,7 %)

PASI 75-svar n (%) 2(33%) 43 52 - - - -
(71,7 %)* (86,7 %)*

PASI 90-svar n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0%) (55,0 %)

PASI 100-svar n (%) 0(0,0%) 10 16 - - - -
(16,7%) (26,7 %)

Svaren ”’14kt” eller 0(0,0%) 32 44 - - - -

“néstan likt” enligt IGA £53|3 %)* &7373 %)*

mod 2011 n (%)

* |GA mod 2011 &r en skala med 5 kategorier: 0 = lakt, 1= néstan lakt, 2 = mild, 3 = mattlig eller 4 = svar,
som visar lakarens samlade bedomning av allvarlighetsgraden av psoriasis med fokus pa induration, erytem
och fjéllning. Framgéngsrik behandling med svaren “likt” eller “nistan 1ikt” innebér inga tecken pa
psoriasis eller normal till rosa farg pa lesioner, ingen fortjockning av placket och ingen till minimal fokal
fjallning.

** p-varden mot placebo och justerade for multiplicitet: p<0,0001.
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Tabell 5 Sammanfattning av kliniskt svar i psoriasisstudie 2 (FIXTURE)

Vecka 12 Vecka 16 Vecka 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Antal 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
patienter
PASI 50-svar 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
n (%) (151%) (81,3%) (91,6 %) (70,0 %) (88,7%)  (93,5%) (76,1 %) (84,8 %)
PASI 75-svar 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
n (%) (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7 %) (65,7 %) (78,6 %)
PASI 90-svar 5 137 175 67 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4 %)
n (%) (1,5 %) (41,9%) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0 %) (65,0 %)
PASI 100- 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32(9,9 %)
svar n (%) (14,4%) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (199 %) (36,2 %)
Svaren 1akt” 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
eller néstan (2,8 %) (51,1%) (625%) (27,2%) (61,2%) (75,5 %) (51,4 %) (67,8 %)
lakt” enligt fall faad
IGA mod

2011 n (%)

** p-vdrden mot etanercept: p=0,0250

| ytterligare en psoriasisstudie (CLEAR) utvéarderades 676 patienter. Det priméra och de sekundéra
effektmatten uppnaddes for 300 mg sekukinumab med ett battre PASI 90-svar vid vecka 16 (primart
effektmatt), snabbare PASI 75-svar vid vecka 4 och béttre langtidssvar avseende PASI 90 vid

vecka 52 jamfort med ustekinumab. Den hogre effekten for sekukinumab jamfért med ustekinumab
for effektmatten PASI 75/90/100 och 0/1-svar enligt IGA mod 2011 ("lakt" eller "néstan lakt" hud)
observerades tidigt och kvarstod upp till vecka 52 (tabell 6).

Tabell 6  Sammanfattning av kliniskt svar i psoriasisstudie CLEAR

Vecka 4 Vecka 16 Vecka 52
sekukinumab  ustekinumab*  sekukinumab ustekinumab*  sekukinumab ustekinumab
300 mg 300 mg 300 mg
Antal patienter 334 335 334 335 334 335
PASI 75-svar n (%) 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
PASI 90-svarn (%) 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
(74,9 %)**=*
PASI 100-svar n (%) 14 (4,2 %) 3(0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
Svaren “lakt” eller 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

“ndstan lakt” enligt
IGA mod 2011 n (%)

* Patienter som behandlades med sekukinumab fick 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4, féljt av samma dos var 4:e

vecka upp till vecka 52. Patienter som behandlades med ustekinumab fick 45 mg eller 90 mg vid vecka 0 och 4,

darefter var 12:e vecka upp till vecka 52 (utifran kroppsvikt enligt godkénd doseringsanvisning).

** p-varden mot ustekinumab: p<0,0001 for primart effektmatt PASI 90 vid vecka 16 och sekundart effektmatt PASI 75 vid
vecka 4.

*** p-varden mot ustekinumab: p=0,0001 for sekundart effektmatt PASI 90 vid vecka 52.

Sekukinumab var effektivt hos patienter som var behandlingsnaiva fér systemiska och biologiska
lakemedel liksom hos patienter som exponerats for biologiska/TNF-hdmmande lakemedel och
patienter som sviktat pa behandling med biologiska/TNF-hammande lakemedel. Hos patienter med
samtidig psoriasisartrit vid studiestart, var forbattring i PASI 75 jamférbar med den totala
populationen med plackpsoriasis.

Sekukinumab var associerat med snabb effekt; med 50 % sénkning av genomsnittligt PASI vid
vecka 3 med dosen 300 mg.
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Figur 1 Tidsforlopp for procentuell forandring fran studiestart av genomsnittlig PASI-
poang i studie 1 (ERASURE)
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Specifika lokalisationer/former av plackpsoriasis

| ytterligare tva placebokontrollerade studier sags forbattringar bade vid nagelpsoriasis
(TRANSFIGURE, 198 patienter) och palmoplantar plackpsoriasis (GESTURE, 205 patienter). |
TRANSFIGURE var sekukinumab béttre &n placebo vid vecka 16 (46,1 % for 300 mg, 38,4 % for
150 mg och 11,7 % for placebo), vilket utvarderades som signifikant forbattring fran studiestart enligt
Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) hos patienter med mattlig till svar plackpsoriasis med
nagelengagemang. | GESTURE var sekukinumab battre &n placebo vid vecka 16 (33,3 % fér 300 mg,
22,1 % for 150 mg, och 1,5 % for placebo), vilket utvarderades som signifikant forbattring av 0/1-svar
enligt ppIGA ("lakt" eller "nastan lakt" hud) for patienter med mattlig till svar palmoplantar
plackpsoriasis.

En placebokontrollerad studie utvarderade 102 patienter med mattlig till svar psoriasis i harbotten,
definierad som PSSI >12 (Psoriasis Scalp Severity Index), >3 poang enligt IGA mod 2011 avseende
harbotten enbart och >30 % av harbottens yta involverad. Vid vecka 12 var sekukinumab 300 mg
signifikant battre an placebo, utvarderat som signifikant forbattring jamfort med utgangsvardet for
saval PSSI 90-svar (52,9 % mot 2,0 %) som 0 eller 1 poang enligt IGA mod 2011 avseende harbotten
enbart (56,9 % mot 5,9 %). Forbattringen av de bada effektmatten bibeholls hos patienter som fortsatte
behandlingen med sekukinumab upp till vecka 24.

Livskvalitets-/patientrapporterade resultat

Statistiskt signifikanta forbattringar vecka 12 (studiel1-4) fran studiestart pavisades i DLQI
(Dermatology Life Quality Index). Genomsnittliga sankningar (forbattringar) av DLQI fran studiestart
varierade fran -10,4 till -11,6 med sekukinumab 300 mg, fran -7,7 till -10,1 med sekukinumab 150 mg,
jamfort med -1,1 till -1,9 for placebo vecka 12. Dessa forbattringar kvarstod i 52 veckor (studie 1 och
2).

Fyrtio procent av deltagarna i studie 1 och 2 fyllde i Psoriasis Symptom Diary®. For deltagarna som
fyllde i dagboken i var och en av dessa studier visades statistiskt signifikanta forbattringar fran
studiestart till vecka 12 jamfort med placebo vad géller patientrapporterade tecken och symtom i form
av klada, smarta och fjallning.

Statistiskt signifikanta forbattringar i DLQI rapporterades vid vecka 4 hos patienter som behandlades

med sekukinumab jamfoért med ustekinumab (CLEAR) och dessa forbattringar kvarstod i upp till
52 veckor.
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Statistiskt signifikanta forbattringar i Psoriasis Symptom Diary® for patientrapporterade tecken och

symtom pa klada, smarta och fjallning rapporterades vid vecka 16 och vecka 52 (CLEAR) hos

patienter som behandlades med sekukinumab jamfért med ustekinumab.

| studien av psoriasis i harbotten rapporterades statistiskt signifikanta forbattringar (sénkningar) for

patientrapporterade tecken och symtom pa klada, smarta och fjallning i harbotten vid vecka 12 i

forhallande till utgangsvardet jamfort med placebo.

Pediatrisk population

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter

Sekukinumab har visat sig forbattra tecken och symtom och halsorelaterad livskvalitet hos barn 6 ar

och éldre med plackpsoriasis (se tabellerna 8 och 10).

Svar plackpsoriasis

Séakerheten och effekten av sekukinumab utvarderades i en randomiserad, dubbelblind, placebo- och
etanerceptkontrollerad fas I11-studie hos barn fran 6 till <18 ars alder med svar plackpsoriasis,
definierat av en PASI-poiing >20, en IGA mod 2011-poang pa 4 och BSA-engagemang pa >10 %, som
behdvde systemisk behandling. Ungefar 43 % av patienterna hade tidigare exponerats for fototerapi,
53 % for konventionell systemisk behandling, 3 % for biologiska lakemedel, och 9 % hade samtidig

psoriasisartrit.

Den pediatriska psoriasisstudien 1 utvarderade 162 patienter som randomiserades for att fa lag dos
sekukinumab (75 mg vid kroppsvikt <50 kg eller 150 mg vid kroppsvikt >50 kg), hog dos
sekukinumab (75 mg vid kroppsvikt <25 kg, 150 mg vid kroppsvikt mellan >25 kg och <50 kg, eller
300 mg vid kroppsvikt >50 kg), eller placebo vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos var fjarde
vecka, eller etanercept. Patienter randomiserade till etanercept fick 0,8 mg/kg varje vecka (upp till

maximalt 50 mg). Patientfordelning efter vikt och alder vid randomisering beskrivs i tabell 7.

Tabell 7 Patientférdelning efter vikt och alder i pediatrisk psoriasisstudie 1
Randomiserings | Beskrivning | Sekukinumab| Sekukinumab| Placebo| Etanercept| Totalt
strata lag dos hog dos
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162
Alder 6-<12 ar 8 9 10 10 37
>12-<18 ar 32 31 31 31 125
Vikt <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Patienter som randomiserades till att f placebo, som var icke-responders vid vecka 12 fick byta till

sekukinumab, antingen laga eller hoga dosgruppen (dos baserad pa kroppsviktsgrupp) och erholl

studielékemedel vid vecka 12, 13, 14, och 15, foljt av samma dos var fjarde vecka med bérjan vid
vecka 16. De bada primara effektmatten var andelen patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och

IGA mod 2011-svar 14kt eller “nastan 1akt™ (0 eller 1) vid vecka 12.

Under den placebokontrollerade 12-veckorsperioden var effekten av bade den Iaga och den hoga
dosen av sekukinumab jamforbar for de bada effektmatten. Uppskattningarna av oddskvoten till

forman for bada sekukinumabdoserna var statistiskt signifikanta for bade PASI 75 och IGA mod 2011

0 eller 1-svar.

Alla patienter foljdes for effekt och sakerhet under 52 veckor efter den forsta dosen. Andelen patienter
som uppnadde de priméra effektmatten PASI 75 och IGA mod 2011 ”14kt” eller “nistan 1ikt” (0 eller
1)-svar visade separering mellan behandlingsgrupperna med sekukinumab och placebo vid det forsta
bestket efter behandlingsstart vid vecka 4, skillnaden blev mer framtrddande vid vecka 12. Svaret
bibehdlls under hela 52-veckorsperioden (se tabell 8). Forbattringen av PASI 50, 90, 100-svar och
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livskvalitetsindex, Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) O eller 1-po&ng bibehdlls
ocksa under hela 52-veckorsperioden.

Dessutom var PASI 75, IGA 0 eller 1, PASI 90 vid vecka 12 och 52 for bade lag- och
hogdosgrupperna av sekukinumab hdgre &n for patienter som behandlades med etanercept (se
tabell 8).

Bortom vecka 12 var effekten av bade den laga och den hoga dosen av sekukinumab jamforbar aven
om effekten av den hoga dosen var hogre for patienter >50 kg. Sakerhetsprofilerna for lag dos och hog
dos var jamforbara och dverensstamde med sakerhetsprofilen hos vuxna.

Tabell 8  Sammanfattning av kliniskt svar vid svar pediatrisk psoriasis vid vecka 12 och 52
(pediatrisk psoriasisstudie 1)*

Behandlingsjamforelse “test” “kontroll” Uppskattning
Svarskriterium/“test” mot “kontroll” n**/m (%) | n**/m (%) | oddskvot (95 % CI) |p-varde
Vid vecka 12***

PASI 75 sekukinumab lag dos mot placebo  |32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept |32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
sekukinumab hég dos mot etanercept|31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)

sekukinumab hoég dos mot placebo |31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept |28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
sekukinumab hég dos mot etanercept|24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)

IGA 0/1 sekukinumab lag dos mot placebo  |28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) |<0,0001
sekukinumab hég dos mot placebo |24/40 (60,0)| 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept |29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
sekukinumab hég dos mot etanercept|27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)

PASI 90 sekukinumab lag dos mot placebo  |29/40 (72,5)| 1/41(2,4) | 133,67 (16,83; 6395,22) | <0,0001
sekukinumab hég dos mot placebo |27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) | 102,86 (13,22; 4850,13)|<0,0001

Vid vecka 52
PASI 75 sekukinumab lag dos mot etanercept [35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
sekukinumab hég dos mot etanercept|35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
IGA 0/1 sekukinumab lag dos mot etanercept [29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
sekukinumab hég dos mot etanercept|30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
PASI 90 sekukinumab lag dos mot etanercept [30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)

sekukinumab hég dos mot etanercept|32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) 3,69 (1,27;11,61)

* icke-responderimputation anvéandes for att hantera saknade varden

** n &r antalet responders, m = antalet patienter som kan utvérderas

*** utokat besoksfonster vid vecka 12

Oddskvot, 95 % konfidensintervall och p-varde kommer fran en exakt logistisk regressionsmodell med
behandlingsgrupp, kroppsviktskategori resp. alderskategori vid behandlingsstart som faktorer

En hogre andel pediatriska patienter som behandlades med sekukinumab rapporterade forbattring i
halsorelaterad livskvalitet matt med en CDLQI-poang pa 0 eller 1 jamfort med placebo vid vecka 12
(lag dos 44,7 %, hog dos 50 %, placebo 15 %). Under tiden fram till och med vecka 52 var bada
dosgrupperna for sekukinumab numeriskt hogre an etanerceptgruppen (lag dos 60,6 %, hdg dos
66,7 %, etanercept 44,4 %).

Mattlig till svar plackpsoriasis

Sekukinumab forutsags vara effektivt for behandling av pediatriska patienter med mattlig
plackpsoriasis baserat pa det visade sambandet mellan effekt och exponeringsrespons hos vuxna
patienter med mattlig till svar plackpsoriasis, och likheten i sjukdomsforloppet, patofysiologi och
lakemedelseffekt hos vuxna och pediatriska patienter med samma exponeringsnivaer.

Sékerheten och effekten av sekukinumab utvarderades dessutom i en Gppen, tvaarmad, parallellgrupp,
multicenter fas I11-studie hos barn fran 6 till <18 ars alder med mattlig till svar plackpsoriasis, enligt
definitionen av en PASI-poédng >12, en IGA mod 2011-poéng pa >3, och BSA-engagemang pa >10 %,
som behover systemisk behandling.
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Den pediatriska psoriasisstudien 2 utvarderade 84 patienter som randomiserades for att fa lag dos
sekukinumab (75 mg for kroppsvikt <50 kg eller 150 mg for kroppsvikt >50 kg) eller hdg dos
sekukinumab (75 mg for kroppsvikt <25 kg, 150 mg for kroppsvikt mellan >25 kg och <50 kg, eller
300 mg for kroppsvikt >50 kg) vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos var fjarde vecka.
Patientfordelning efter vikt och alder vid randomisering beskrivs i tabell 9.

Tabell 9 Patientférdelning efter vikt och alder i pediatrisk psoriasisstudie 2
Undergrupper Beskrivning Sekukinumab Sekukinumab Totalt
lag dos hog dos
n=42 n=42 N=84
Alder 6-<12 ar 17 16 33
>12-<18 ar 25 26 51
Vikt <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

De béada primara effektmatten var andelen patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och IGA mod
2011 ”1akt” eller "néstan 1dkt” (0 eller 1)-svar vid vecka 12.

Effekten av bade den laga och den hoga dosen av sekukinumab var jamforbar och visade statistisk och
kliniskt meningsfull forbattring jamfort med historiskt placebo for de bada primara effektmatten. Den
uppskattade posteriorsannolikheten foér en positiv behandlingseffekt var 100 %.

Patienterna foljdes for effekt under en period av 52 veckor efter forsta administrering. Effekt
(definierat som PASI 75-svar och IGA mod 2011 18kt eller ’néstan 14kt” [0 eller 1]) observerades
redan vid det forsta besoket efter behandlingsstart vid vecka 2 och andelen patienter som uppnadde ett
PASI 75-svar och IGA mod 2011 ”14kt” eller néstan 1dkt” (0 eller 1) 6kade upp till vecka 24 och
bibehalls till vecka 52. Forbattring av PASI 90 och PASI 100-svar observerades ocksa vid vecka 12,

Okade upp till vecka 24 och bibehdélls till vecka 52 (se tabell 10).

Sékerhetsprofilerna for den laga dosen och den hoga dosen var jamférbara och dverensstamde med
sékerhetsprofilen hos vuxna.

Tabell 10 Sammanfattning av kliniskt svar vid mattlig till svar psoriasis vid vecka 12 och 52
(pediatrisk psoriasisstudie 2)*

Vecka 12 Vecka 52
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
lag dos hog dos lag dos hog dos

Antal patienter 42 42 42 42

PASI 75-svar n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1%) 38 (90,5%)
IGA mod 2011 ”1dkt” eller 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7%) 35 (83,3%)
“néstan lakt”-svar n (%)

PASI 90-svar n (%) 29 (69%) 32 (76,2%) 32 (76,2%) 35 (83,3%)
PASI 100-svar n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4%) 29 (69,0%)

* icke-responderimputation anvéndes for att hantera saknade vérden

Dessa resultat i en pediatrisk population med mattlig till svar plackpsoriasis bekraftade de prediktiva
antagandena baserat pa forhallandet mellan effekt och exponering hos vuxna patienter, som namnts

ovan.

| gruppen med lag dos uppnadde 50 % och 70,7 % av patienterna en CDLQI O eller 1-poéng vid
vecka 12 respektive 52. | gruppen med hog dos uppnadde 61,9 % och 70,3 % en CDLQI 0 eller 1-
poang vid vecka 12 respektive 52.




Juvenil idiopatisk artrit (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA) och juvenil psoriasisartrit (JPSA)

Effekten och sdkerheten for sekukinumab utvarderades hos 86 patienter i en 3-delad, dubbelblind,
placebokontrollerad, handelsestyrd, randomiserad fas 111-studie hos patienter 2 till <18 ar med aktiv
ERA eller JPsA, som diagnostiserats baserat pa de modifierade International League of Associations
for Rheumatology (ILAR) JIA-klassificeringskriterierna. Studien bestod av en éppen del (del 1) dér
alla patienter fick sekukinumab fram till vecka 12. Patienter som visade ett JIA ACR 30-svar vid
vecka 12 gick in i den dubbelblinda del 2-fasen och randomiserades 1:1 for att fortsatta behandlingen
med sekukinumab eller for att paborja behandling med placebo (randomiserad utséttning) fram till
vecka 104 eller tills ett skov intréffade. Patienter som fick skov gick sedan in i 6ppen behandling med
sekukinumab fram till vecka 104 (del 3).

Undergrupperna av JIA-patienter vid studiestart var: 60,5 % ERA och 39,5 % JPsA, som antingen
hade otillrdckligt svar eller var intoleranta mot >1 sjukdomsmodifierande antireumatiskt lakemedel
(DMARD) och >1 icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Vid studiestart
rapporterades MTX-anvéndning for 65,1 % av patienterna; (63,5 % [33/52] av ERA-patienter och
67,6 % [23/34] av JPsA-patienter). Det var 12 av 52 ERA-patienter som samtidigt behandlades med
sulfasalazin (23,1 %). Patienter med en kroppsvikt vid studiestart <50 kg (n=30) fick en dos pa 75 mg
och patienter med en kroppsvikt >50 kg (n=56) fick en dos p& 150 mg. Alder vid studiestart varierade
fran 2 till 17 ar, med 3 patienter mellan 2 och <6 ar, 22 patienter 6 till <12 ar och 61 patienter 12 till
<18 ar. Vid studiestart var Juvenil Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27 15,1 (SD: 7,1).

Det primara effektmattet var tid for att utveckla skov under den randomiserade utséttningsperioden
(del 2). Sjukdomsskov definierades som en >30 % forsdmring i minst tre av de sex JIA ACR-
responskriterierna och >30 % forbattring i hogst ett av de sex JIA ACR-svarskriterierna och minst tva
aktiva leder.

I slutet av del 1 visade 75 av 86 (87,2 %) patienter ett JJA ACR 30-svar och gick in i del 2.

Studien uppnadde sitt primara effektmatt genom att pavisa en statistiskt signifikant forlangning av
tiden till att utveckla sjukdomsskov hos patienter som behandlades med sekukinumab jamfort med
placebo i del 2. Risken foér skov minskade med 72 % for patienter som fick sekukinumab jamfért med
patienter som fick placebo i del 2 (Hazard ratio=0,28; 95 % CI: 0,13 till 0,63; p<0,001) (figur 2 och
tabell 11). Under del 2 upplevde totalt 21 patienter i placebogruppen ett skov (11 JPsA och 10 ERA)
jamfort med 10 patienter i sekukinumabgruppen (4 JPsA och 6 ERA).

Figur 2 Kaplan-Meier-uppskattningar av tiden till sjukdomsskov i del 2
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Sekukinumab = ------ Placebo i del 2 + Censurerad

Antal patienter i riskzonen
Sekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 O
Placebo i del 2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O
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Tabell 11 Overlevnadsanalys av tid till sjukdomsskov — del 2

Sekukinumab Placebo i del 2
(N=37) (N=38)
Antal skov i slutet av del 2, n (%) 10 (27,0) 21 (55,3)
Kaplan-Meier-uppskattningar:
Median, i dagar (95 % CI) NC (NC; NC) 453,0 (114,0; NC)

Skovfri takt vid 6 manader (95 % CI)

85,8 (69,2; 93,8)

60,1 (42,7; 73,7)

Skovfri takt vid 12 manader (95 % CI)

76,7 (58,7; 87,6)

54,3 (37,1; 68,7)

Skovfri takt vid 18 manader (95 % CI)

73,2 (54,6; 85,1)

42,9 (26,7; 58,1)

Hazard ratio till placebo: Uppskattning
(95 % CI)

0,28 (0,13; 0,63)

Stratifierat log-rank test p-varde <0,001**

Analys utférdes pa alla randomiserade patienter som fick minst en dos av studielakemedlet i del 2.
Sekukinumab: alla patienter som inte tog placebo. Placebo i del 2: alla patienter som fick placebo i
del 2 och sekukinumab under andra perioder. NC = Ej berdkningsbar. ** = Statistiskt signifikant pa
ensidig signifikansniva 0,025.

I den Gppna del 1 fick alla patienter sekukinumab fram till vecka 12. Vid vecka 12 svarade 83,7 %,
67,4 % och 38,4 % av barnen pa JIA ACR 50, 70 respektive 90 (figur 3). Effekten av sekukinumab
intradde sa tidigt som i vecka 1. Vid vecka 12 var JADAS-27-poangen 4,64 (SD: 4,73) och den
genomsnittliga minskningen fran studiestart i JADAS-27 var -10,487 (SD: 7,23).

Figur 3 JIA ACR 30/50/70/90-svar for forsokspersoner upp till vecka 12 i del 1*
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*imputation av icke-responders anvandes for att hantera saknade vérden

Uppgifterna i aldersgruppen 2 till <6 ar var ofullstandiga pa grund av det Iaga antalet patienter under
6 ar som ingick i studien.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Cosentyx for pediatriska patienter med plackpsoriasis i aldern 0 till under 6 ar och for pediatriska
patienter med kronisk idiopatisk artrit i aldern 0 till under 2 ar (information om pediatrisk anvandning
finns i avsnitt 4.2).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De flesta farmakokinetiska egenskaper som observerades hos patienter med plackpsoriasis,
psoriasisartrit och ankyloserande spondylit var likartade.

Pediatrisk population

Plackpsoriasis
I en poolad analys av de tva pediatriska studierna fick patienter med mattlig till svar plackpsoriasis (6

till yngre an 18 ar) sekukinumab vid den rekommenderade doseringsplanen for pediatriska patienter.
Vid vecka 24 hade patienter som vagde >25 och <50 kg en steady-statekoncentration med ett
medelvarde + SD pa 19,8 + 6,96 ug/ml (n=24) efter 75 mg sekukinumab och patienter som vagde

>50 kg hade en steady-statekoncentration med ett medelvarde + SD pa 27,3 + 10,1 ug/ml (n=36) efter
150 mg sekukinumab. Steady-statekoncentrationen i medelvérde + SD hos patienter som véagde <25 kg
(n=8) var 32,6 = 10,8 pg/ml vid vecka 24 efter en 75 mg-dos.

Juvenil idiopatisk artrit

| en pediatrisk studie fick ERA- och JPsA-patienter (2 till yngre &n 18 ar) sekukinumab med den
rekommenderade pediatriska doseringen. Vid vecka 24 hade patienter som véagde <50 kg respektive
vigde >50 kg en genomsnittlig + SD dalkoncentration vid steady-state pa 25,2+5,45 pg/ml (n=10)
respektive 27,949,57 pug/ml (n=19).

Vuxen population

Absorption
Efter en subkutan dos pa 300 mg, 16sning, uppnaddes maximal serumkoncentration av sekukinumab

pa 43,2+10,4 pg/ml, 2 till 14 dagar efter dosering hos friska frivilliga.

Efter en subkutan engangsdos pa antingen 150 mg eller 300 mg till patienter med plackpsoriasis
uppnaddes maximal serumkoncentration av sekukinumab pa 13,7+4,8 pg/ml respektive
27,3%9,5 pg/ml, 5 till 6 dagar efter dosering baserat pa populationsfarmakokinetisk analys.

Efter initial dosering en gang i veckan under den férsta manaden var tiden till maximal koncentration
31 till 34 dagar baserat pa populationsfarmakokinetisk analys.

Baserat pa simulerade data var maximal koncentration vid steady-state (Cmax ss) €fter subkutan
administrering av 150 mg eller 300 mg 27,6 pg/ml respektive 55,2 pug/ml. Populationsfarmakokinetisk
analys tyder pa att steady-state uppnas efter 20 veckor vid dosering en gang i manaden.

Jamfort med exponering efter en engangsdos visade en populationsfarmakokinetisk analys att patienter
uppvisade en 2-faldig 6kning av maximal serumkoncentration och AUC efter upprepad manatlig
underhallsdosering.

Populationsfarmakokinetisk analys visade att sekukinumab absorberades med en genomsnittlig absolut
biologisk tillganglighet pa 73 % hos patienter med plackpsoriasis. | alla studier sammantagna
berdknades den absoluta biotillgangligheten till mellan 60 och 77 %.

Biotillgangligheten av sekukinumab hos PsA-patienter var 85% baserat pa den
populationsfarmakokinetiska modellen.

Efter en subkutan injektion om 300 mg injektionsvétska, l16sning i forfylld spruta hos patienter med

plackpsoriasis, liknade den systemiska exponeringen for sekukinumab den som observerades tidigare
med tva injektioner om 150 mg.
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Distribution

Genomsnittlig distributionsvolym under den terminala fasen (V) efter enstaka intravends
administrering var mellan 7,10 och 8,60 liter hos patienter med plackpsoriasis, vilket tyder pa att
sekukinumab genomgar begransad distribution till perifera delar.

Metabolism
Eliminering av 1gG sker huvudsakligen via intracellulér katabolism efter vétskefas- eller
receptormedierad endocytos.

Eliminering

Genomsnittlig systemisk clearance (CL) efter enstaka intravends administrering till patienter med
plackpsoriasis var mellan 0,13 och 0,36 I/dag. | en populationsfarmakokinetisk analys var
genomsnittlig systemisk clearance (CL) 0,19 I/dag hos patienter med plackpsoriasis. CL paverkades
inte av kon. Clearance var oberoende av dos och tid.

Genomsnittlig halveringstid i eliminationsfasen, berédknad fran en populationsfarmakokinetisk analys,
var 27 dagar hos patienter med plackpsoriasis och varierade vid intravends administrering mellan 18
och 46 dagar i psoriasisstudierna.

Linjaritet/icke-linjaritet

Farmakokinetiken for en- och flergangsdoser av sekukinumab hos patienter med plackpsoriasis
faststélldes i flera studier med intravendsa doser fran 1x 0,3 mg/kg till 3x 10 mg/kg och med
subkutana doser fran 1x 25 mg till flera doser pa 300 mg. Exponeringen var proportionell till dosen for
alla dosregimer.

Sarskilda populationer

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns inga tillgangliga farmakokinetiska data for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.
Renal eliminering av oférandrat sekukinumab, en IgG-monoklonal antikropp, forvéantas vara lag och
av mindre betydelse. 1gG elimineras huvudsakligen via katabolism och nedsatt leverfunktion forvantas
inte paverka clearance av sekukinumab.

Effekten av kroppsvikt pa farmakokinetiken
Sekukinumabs clearance och distributionsvolym 6kar med 6kad kroppsvik.

5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende, sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet och reproduktionseffekter eller
vavnadskorsreaktivitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska (vuxna eller barn).

Djurstudier har inte utforts for att utvardera sekukinumabs karcinogena risk.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Trehalosdihydrat

Histidin
Histidinhydrokloridmonohydrat
Metionin

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvatskor
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6.2 Inkompatibiliteter
D4 blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.
6.3 Hallbarhet

2 ar
Cosentyx kan vid behov forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C vid ett tillfalle i upp till 4 dagar.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ej frysas.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Cosentyx 75 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta tillhandahalls i en forfylld 0,5 ml glasspruta
med en silikon-belagd brombutylgummi kolvpropp, 27G x '4" fast nal och styvt nélskydd av

styrenbutadiengummi samt ett automatiskt nalskydd av polykarbonat.

Cosentyx 75 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta finns i forpackningar innehallande
1 forfylld spruta och i multipack innehallande 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda sprutor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Cosentyx 75 mg injektionsvatska, I6sning, tillhandahalls i forfyllda engangssprutor for individuell
anvandning. Sprutan ska tas ut ur kylskapet 20 minuter fore injicering for att uppna rumstemperatur.

Fore anvandning rekommenderas en visuell inspektion av den forfyllda sprutan. Vatskan ska vara klar.
Fargen kan variera fran ofargad till svagt gul. Eventuellt syns en liten luftbubbla, vilket & normalt.
Anvand inte om vétskan innehaller latt synliga partiklar, ar grumlig eller tydligt brun. Detaljerade
anvisningar om administrering aterfinns i bipacksedeln.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/012-013
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godk&dnnandet: 15 januari 2015
Datum for den senaste fornyelsen: 03 september 2019
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

22


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

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta
Cosentyx 300 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta
Cosentyx 150 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Cosentyx 150 mq injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

En forfylld spruta innehaller 150 mg sekukinumab i 1 ml.

Cosentyx 300 mq injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

En forfylld spruta innehaller 300 mg sekukinumab i 2 ml.

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En forfylld injektionspenna innehéller 150 mg sekukinumab i 1 ml.

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

En forfylld injektionspenna innehaller 300 mg sekukinumab i 2 ml.

Sekukinumab &r en rekombinant, helt human, monoklonal antikropp som framstélls i aggceller fran
kinesisk hamster.

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvatska, 1dsning (injektionsvétska)

Ldsningen ar Klar och oférgad till svagt gul.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Plackpsoriasis hos vuxna patienter

Cosentyx ar indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behover
systemisk behandling.

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter

Cosentyx ar indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos barn och ungdomar fran
6 ars alder som behover systemisk behandling.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Cosentyx ar indicerat for behandling av mattlig till svar aktiv hidradenitis suppurativa (acne inversa)
hos vuxna med otillrackligt svar pa konventionell systemisk HS-behandling (se avsnitt 5.1).
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Psoriasisartrit

Cosentyx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat, ar indicerat for behandling av aktiv
psoriasisartrit hos vuxna nér svaret pa tidigare sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel
(DMARD:Ss) har varit otillrackligt (se avsnitt 5.1).

Axial spondylartrit (axSpA)

Ankyloserande spondylit (AS, radiografisk axial spondylartrit)
Cosentyx &r indicerat for behandling av aktiv ankyloserande spondylit hos vuxna med otillrackligt
svar pa konventionell behandling.

Icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)

Cosentyx &r indicerat for behandling av aktiv icke-radiografisk axial spondylartrit med objektiva
tecken pa inflammation pavisat med forhojt C-reaktivt protein (CRP) och/eller
magnetresonanstomografi (MRT) hos vuxna som haft ett otillrackligt svar pa icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Juvenil idiopatisk artrit (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA)

Cosentyx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat (MTX), &r indicerat for behandling av
aktiv entesitrelaterad artrit hos patienter 6 ar och aldre som har svarat otillrackligt pa eller som inte
kan tolerera konventionell behandling (se avsnitt 5.1).

Juvenil psoriasisartrit (JPSA)

Cosentyx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat (MTX), &r indicerat for behandling av
aktiv juvenil psoriasisartrit hos patienter 6 ar och aldre som har svarat otillrackligt pa eller som inte
kan tolerera konventionell behandling (se avsnitt 5.1).

4.2 Dosering och administreringssatt

Cosentyx &r avsett for anvandning under vagledning och 6verinseende av en lakare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av de tillstdnd for vilka Cosentyx &r indicerat.

Dosering

Plackpsoriasis hos vuxna patienter

Rekommenderad dos &r 300 mg sekukinumab, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1,
2, ,3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Baserat pa behandlingssvaret kan en underhallsdos pa
300 mg varannan vecka ge ytterligare fordelar for patienter med en kroppsvikt pa 90 kg eller hogre.
Dosen 300 mg ges som en subkutan injektion om 300 mg eller som tva subkutana injektioner om

150 mg.

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter (ungdomar och barn fran 6 ars alder)

Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt (tabell 1), givet som subkutan injektion med
initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Dosen 75 mg ges som en
subkutan injektion om 75 mg. Dosen 150 mg ges som en subkutan injektion om 150 mg. Dosen

300 mg ges som en subkutan injektion om 300 mg eller som tva subkutana injektioner om 150 mg.

24



Tabell1  Rekommenderad dos for plackpsoriasis hos pediatriska patienter

Kroppsvikt vid doseringstillfallet Rekommenderad dos

<25 kg 75 mg

25 till <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*kan 6kas till 300 mg)

*Vissa patienter kan fa ytterligare fordelar av den hogre dosen.

150 mg och 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta och i forfylld injektionspenna dr inte
indicerat for att ges till pediatriska patienter med en vikt <50 kg. Cosentyx kan finnas i andra styrkor
och/eller beredningsformer beroende pa det individuella behandlingsbehovet.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Rekommenderad dos ar 300 mg sekukinumab, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1,
2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Baserat pa behandlingssvaret kan underhallsdosen
Okas till 300 mg varannan vecka. Dosen 300 mg ges som en subkutan injektion om 300 mg eller som
tva subkutana injektioner om 150 mg.

Psoriasisartrit
For patienter med samtidig mattlig till svar plackpsoriasis, se rekommendationen for plackpsoriasis for
vuxna.

For patienter som inte svarat adekvat pa behandling med TNFa-hdmmare ar rekommenderad dos

300 mg, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4, féljt av manatlig
underhallsdosering. Dosen 300 mg ges som en subkutan injektion om 300 mg eller som tva subkutana
injektioner om 150 mg.

For ovriga patienter ar rekommenderad dos 150 mg, som subkutan injektion med initial dosering
vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Baserat pa behandlingssvaret kan dosen
hojas till 300 mg.

Axial spondylartrit (axSpA)

Ankyloserande spondylit (AS, radiografisk axial spondylartrit)

Rekommenderad dos dr 150 mg, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4,
foljt av manatlig underhallsbehandling. Baserat pa behandlingssvaret kan dosen hdjas till 300 mg.
Dosen 300 mg ges som en subkutan injektion om 300 mg eller som tva subkutana injektioner om
150 mg.

Icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)
Rekommenderad dos dr 150 mg, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4,
foljt av manatlig underhallsbehandling.

Juvenil idiopatisk artrit (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA) och juvenil psoriasisartrit (JPSA)

Den rekommenderade dosen baseras pa kroppsvikt (tabell 2) och administreras som subkutan injektion
i veckorna 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Varje 75 mg-dos ges som en subkutan
injektion pa 75 mg. Varje dos pa 150 mg ges som en subkutan injektion pa 150 mg.

Tabell2  Rekommenderad dos for juvenil idiopatisk artrit

Kroppsvikt vid tidpunkten for dosering Rekommenderad dos
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg
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150 mg och 300 mg injektionsvétska, 16sning i forfylld spruta och i forfylld injektionspenna &r inte
indicerat for att ges till pediatriska patienter med en vikt <50 kg. Cosentyx kan finnas i andra styrkor
och/eller beredningsformer beroende pa det individuella behandlingsbehovet.

Tillgangliga data tyder pa att ett behandlingssvar vanligen uppnas inom 16 veckor for samtliga
ovanstaende indikationer. Hos patienter som inte svarat inom 16 veckor, bor behandlingsavbrott
Overvdgas. Hos patienter som inledningsvis svarar partiellt, kan forbattring ske efter 16 veckor vid
fortsatt behandling.

Sarskilda populationer

Aldre patienter (frn 65 ar)
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Cosentyx har inte studerats hos dessa patientpopulationer. Inga dosrekommendationer kan ges.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Cosentyx hos barn under 6 ar med plackpsoriasis och i kategorierna juvenil
idiopatisk artrit (JIA) av ERA och JPsA har inte faststallts.

Sékerhet och effekt for Cosentyx hos barn under 18 ar med andra indikationer har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgangliga.

Administreringssatt

Cosentyx ska administreras som subkutan injektion. Om majligt ska hudomraden med psoriasis
undvikas som injektionsstélle. Sprutan eller injektionspennan far inte skakas.

Efter grundlig undervisning i tekniken att ge subkutana injektioner kan patienten sjalv injicera
Cosentyx eller fa injektionen av en vardgivare, om ldkaren anser detta lampligt. Lakaren ska
emellertid sakerstalla att patienten foljs upp pa lampligt satt. Patienten eller vardgivare ska instrueras
att injicera hela méngden Cosentyx enligt anvisningarna i bipacksedeln. Detaljerade anvisningar om
administrering finns i bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer

Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
Kliniskt betydelsefull aktiv infektion, t. ex. aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.4).

4.4  Varningar och forsiktighet

Sparbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Infektioner

Sekukinumab kan oka infektionsrisken. Allvarliga infektioner har observerats hos patienter som fatt
sekukinumab efter marknadsgodkannandet. Forsiktighet ska iakttas vid 6vervagande att anvanda
sekukinumab till patienter med en kronisk infektion eller anamnes pa aterkommande infektion.
Patienter ska uppmanas att uppsoka lakare vid tecken eller symtom som tyder pa en infektion. Om en
allvarlig infektion utvecklas, ska patienten dvervakas noga och sekukinumab ska inte administreras
forran infektionen har avklingat.
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| kliniska studier har infektioner observerats hos patienter som har fatt sekukinumab (se avsnitt 4.8).
De flesta av dessa var milda eller mattliga ovre luftvagsinfektioner, sisom nasofaryngit, och
foranledde inte behandlingsavbrott.

I enlighet med verkningsmekanismen for sekukinumab rapporterades icke allvarliga, mukokutana
candidainfektioner oftare for sekukinumab &n placebo i kliniska psoriasisstudier (3,55 per

100 patientar for sekukinumab 300 mg, jamfért med 1,00 per 100 patientar for placebo) (se
avsnitt 4.8).

Tuberkulos

Tuberkulos (aktiv och/eller reaktivering av latent) har rapporterats hos patienter som behandlas med
sekukinumab. Patienter ska utvérderas for tuberkulosinfektion innan behandling med sekukinumab
paborjas. Sekukinumab ska inte ges till patienter med aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.3). Hos patienter
med latent tuberkulos bor antituberkulosbehandling enligt kliniska riktlinjer évervégas innan
behandling med sekukinumab pabdrjas. Patienter bor Gvervakas med avseende pa tecken och symtom
pa aktiv tuberkulos.

Inflammatorisk tarmsjukdom (inklusive Crohns sjukdom och ulcerds kolit)

Fall av nyinsjuknande i eller exacerbationer av inflammatorisk tarmsjukdom har rapporterats med
sekukinumab (se avsnitt 4.8). Sekukinumab rekommenderas inte till patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom. Om en patient utvecklar tecken och symtom pa inflammatorisk tarmsjukdom eller
upplever en férsamring av befintlig inflammatorisk tarmsjukdom, ska behandling med sekukinumab
séttas ut och lamplig medicinsk behandling sattas in.

Overkénslighetsreaktioner

Sallsynta fall av anafylaktiska reaktioner och angioddem har férekommit hos patienter som fatt
sekukinumab. Om en anafylaktisk reaktion, angioddem eller annan allvarlig allergisk reaktion uppstar,
ska administreringen av sekukinumab omedelbart avbrytas och lamplig behandling séttas in.

Latexkansliga personer — Cosentyx 150 mq injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta och Cosentyx
150 mq injektionsvétska, l6sning i forfylld injektionspenna

Det avtagbara nalskyddet pa Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta och Cosentyx
150 mg injektionsvatska, lsning i forfylld injektionspenna innehaller ett derivat av naturgummilatex.
Inget naturgummilatex har hittills pavisats i det avtagbara nalskyddet. Anvandning av Cosentyx

150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta och Cosentyx 150 mg injektionsvétska, 16sning i
forfylld injektionspenna hos latexkansliga personer har emellertid inte studerats och en mojlig risk for
Overkanslighetsreaktioner kan darfor inte helt uteslutas.

Vaccinationer
Levande vaccin ska inte ges samtidigt med sekukinumab.

Patienter som far sekukinumab kan ges inaktiverade eller icke-levande vaccin under behandlingen. |
en studie med vaccination med meningokockvaccin och inaktiverat influensavaccin, utvecklade
ungefar lika stor andel av friska frivilliga, behandlade med 150 mg sekukinumab respektive placebo,
ett adekvat immunsvar i form av en minst 4-faldig 6kning av antikroppstitrar mot meningokock- och
influensavaccin. Dessa data tyder pa att sekukinumab inte hammar det humorala immunsvaret av
meningokock- eller influensavaccin.

Innan behandling med Cosentyx paborjas rekommenderas att pediatriska patienter far alla
aldersanpassade vaccinationer enligt de radande riktlinjerna for immunisering.
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Samtidig immunsuppressiv behandling

Sékerheten och effekten for sekukinumab i kombination med immunsuppressiva medel, inklusive
biologiska I&dkemedel och ljusbehandling, har inte utvarderats vid psoriasis. Sekukinumab
administrerades samtidigt med metotrexat (MTX), sulfasalazin och/eller kortikosteroider i artritstudier
(inklusive patienter med psoriasisartrit och ankyloserande spondylit). Forsiktighet ska iakttas nar
samtidig behandling med andra immunsuppressiva medel och sekukinumab 6vervags (se dven

avsnitt 4.5).

Reaktivering av hepatit B

Reaktivering av hepatit B-virus kan intraffa hos patienter som behandlas med sekukinumab. I enlighet
med Kliniska riktlinjer for immunsuppressiva medel ska testning av patienter for HBV-infektion
overvagas innan behandling med sekukinumab pabdrjas. Patienter med tecken pa positiv HBV-
serologi ska foljas med avseende pa kliniska och laboratorieméassiga tecken pa HBV-reaktivering
under behandling med sekukinumab. Om reaktivering av HBV intraffar under behandling med
sekukinumab, ska avbrytande av behandlingen 6vervagas och patienter behandlas enligt kliniska
riktlinjer.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Levande vaccin ska inte ges samtidigt med sekukinumab (se dven avsnitt 4.4).

Ingen interaktion observerades mellan sekukinumab och midazolam (CYP3A4-substrat) i en studie pa
vuxna patienter med plackpsoriasis.

Ingen interaktion observerades nér sekukinumab administrerades samtidigt med metotrexat och/eller
kortikosteroider i artritstudier (inklusive patienter med psoriasisartrit och axial spondylartrit).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor

Kvinnor i fertil alder ska anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst
20 veckor efter avslutad behandling.

Graviditet
Det finns inga adekvata data fran anvandning av sekukinumab hos gravida kvinnor.
Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa

reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor anvandning av Cosentyx
undvikas under graviditet.

Amning

Det ar okant om sekukinumab utséndras i brostmjolk. Immunglobuliner utséndras i brostmjolk och det
ar inte kant om sekukinumab absorberas systemiskt efter intag. Pa grund av risken for biverkningar av
sekukinumab hos det ammade spadbarnet, maste ett beslut tas huruvida amningen ska avbrytas, upp
till 20 veckor efter avslutad behandling, eller behandlingen med Cosentyx ska avbrytas med hansyn
taget till fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet
Effekten av sekukinumab pa fertiliteten har inte utvarderats. Djurstudier tyder inte pa direkta eller

indirekta skadliga effekter pa fertiliteten.
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4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Cosentyx har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar 6vre luftvagsinfektioner (17,1 %) (oftast nasofaryngit,
rinit). De flesta biverkningarna var av mild eller méttlig svarighetsgrad.

Tabell éver biverkningar

Biverkningar fran kliniska studier och rapporter efter marknadsgodkannandet (tabell 3) anges enligt
MedDRAs organsystemklass. Inom varje organsystem rangordnas biverkningarna efter frekvens med
den oftast forekommande biverkningen forst. Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade
efter fallande allvarlighetsgrad. Dessutom bygger frekvenskategorin for varje biverkning pa féljande
konvention: mycket vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket sallsynta (<1/10 000) och ingen ké&nd frekvens (kan inte
berdknas fran tillgangliga data).

Over 20 000 patienter har behandlats med sekukinumab i blindade och 6ppna kliniska studier pa olika
indikationer (plackpsoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit, hidradenitis suppurativa och andra
autoimmuna sjukdomar), vilket motsvarar en exponering om 34 908 patientar. Av dessa har 6ver

14 000 patienter exponerats for sekukinumab under minst ett ar. Sakerhetsprofilen for sekukinumab &r
Overensstdmmande for alla indikationer.
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Tabell 3 Forteckning 6ver biverkningar i kliniska studier® och efter marknadsgodkannande
Organsystemklass Frekvens Biverkning
Infektioner och Mycket vanliga | Ovre luftvagsinfektioner
infestationer Vanliga Oral herpes
Mindre vanliga | Oral candidos
Extern otit
Nedre luftvagsinfektioner
Tinea pedis
Ingen kand Mukokutan candidos (inklusive esofageal candidiasis)
frekvens
Blodet och Mindre vanliga | Neutropeni
lymfsystemet
Immunsystemet Séllsynta Anafylaktiska reaktioner
Angiotdem
Centrala och perifera | Vanliga Huvudvérk
nervsystemet
Ogon Mindre vanliga | Konjunktivit
Andningsvagar, Vanliga Rinorré
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga Diarré
[llaméende
Mindre vanliga | Inflammatorisk tarmsjukdom
Hud och subkutan Vanliga Eksem
vavnad Mindre vanliga | Urtikaria

Dyshidrotiskt eksem

och/eller symtom vid
administreringsstallet

Sallsynta Exfoliativ dermatit?
Overkinslighetsvaskulit
Ingen kand Pyoderma gangrenosum
frekvens
Allménna symtom Vanliga Trotthet

suppurativa).

Y Placebokontrollerade kliniska studier (fas 111) hos patienter med plackpsoriasis, psoriasisartrit,
ankyloserande spondylit, icke-radiografisk axial spondylartrit och hidradenitis suppurativa
exponerade for 300 mg, 150 mg, 75 mg eller placebo i upp till 12 veckor (psoriasis) eller 16 veckor
(psoriasisartrit, ankyloserande spondylit, icke-radiografisk axial spondylartrit och hidradenitis

2 Fall har rapporterats hos patienter med psoriasisdiagnos

Beskrivning av vissa biverkningar

Infektioner

Under den placebokontrollerade perioden av kliniska studier av plackpsoriasis (totalt 1 382 patienter
behandlade med sekukinumab och 694 patienter behandlade med placebo i upp till 12 veckor)
rapporterades infektioner hos 28,7 % av patienterna behandlade med sekukinumab jamfort med

18,9 % av patienterna behandlade med placebo. De flesta infektionerna var icke allvarliga, milda till
mattliga 6vre luftvagsinfektioner t.ex. nasofaryngit, som inte féranledde behandlingsavbrott. I enlighet
med verkningsmekanismen 0kade frekvensen av candidos i slemhinnor eller hud, men fallen var av
mild eller mattlig svarighetsgrad, icke allvarliga, svarade pa standardbehandling och féranledde inte
behandlingsavbrott. Allvarliga infektioner uppstod hos 0,14 % av patienterna behandlade med
sekukinumab och hos 0,3 % av patienterna behandlade med placebo (se avsnitt 4.4).

Under hela behandlingsperioden (totalt 3 430 patienter behandlade med sekukinumab varav flertalet
behandlades i upp till 52 veckor) rapporterades infektioner hos 47,5 % av patienterna behandlade med
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sekukinumab (0,9 per patientars uppféljning). Allvarliga infektioner rapporterades hos 1,2 % av
patienterna behandlade med sekukinumab (0,015 per patientars uppfoljning).

I kliniska studier var infektionsfrekvensen vid psoriasisartrit och axial spondylartrit (ankyloserande
spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit) jamforbar med den som observerades i
psoriasisstudier.

Patienter med hidradenitis suppurativa ar mer kénsliga for infektioner. Under den
placebokontrollerade perioden av kliniska studier av hidradenitis suppurativa (totalt 721 patienter
behandlade med sekukinumab och 363 patienter behandlade med placebo i upp till 16 veckor) var
infektionerna numeriskt hogre jamfort med de som observerades i psoriasisstudierna (30,7 % av
patienterna som behandlades med sekukinumab jamfort med 31,7 % hos patienter som behandlades
med placebo). De flesta av dessa var icke allvarliga, milda eller mattliga i svarighetsgrad och kravde
inte utséttning eller avbrott i behandlingen.

Neutropeni
| fas I11-studier pa psoriasis sags neutropeni oftare med sekukinumab &n med placebo, men de flesta

fallen var milda, évergdende och reversibla. Neutropeni <1,0-0,5x10%1 (CTCAE grad 3) rapporterades
hos 18 av 3 430 (0,5 %) patienter behandlade med sekukinumab, vilka inte var dosberoende och utan
tidsmassigt samband med infektioner i 15 av 18 fall. Det finns inga rapporterade fall av mer allvarlig
neutropeni. | de 3 aterstaende fallen rapporterades icke allvarliga infektioner, som svarade pa
standardbehandling och som inte féranledde behandlingsavbrott med sekukinumab.

Forekomst av neutropeni vid psoriasisartrit, axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och
icke-radiografisk axial spondylartrit) och hidradenitis suppurativa var jamférbar med den vid psoriasis.

Sallsynta fall av neutropeni <0,5x10%1 (CTCAE-grad 4) har rapporterats.

Immunogenicitet

I kliniska studier av psoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och
icke-radiografisk axial spondylartrit) och hidradenitis suppurativa utvecklade farre &n 1 % av
patienterna behandlade med sekukinumab antikroppar mot sekukinumab vid upp till 52 veckors
behandling. Ungefar hélften av de antikroppar mot sekukinumab som uppstod under behandling var
neutraliserande, men associerades inte med minskad effekt eller farmakokinetiska avvikelser.

Pediatrisk population

Biverkningar hos pediatriska patienter frn 6 ar med plackpsoriasis

Sékerheten for sekukinumab bedomdes i tva fas 111-studier pa pediatriska patienter med plackpsoriasis.
Den forsta studien (pediatrisk studie 1) var en dubbelblind, placebokontrollerad studie av 162 patienter
fran 6 till under 18 ar med svar plackpsoriasis. Den andra studien (pediatrisk studie 2) ar en 6ppen
studie av 84 patienter fran 6 till under 18 ar med mattlig till svar plackpsoriasis. Sakerhetsprofilen som
rapporterades i dessa tva studier var forenlig med sakerhetsprofilen som rapporterades hos vuxna
plackpsoriasispatienter.

Biverkningar hos pediatriska patienter med JIA

Sékerheten for sekukinumab utvéarderades ocksa i en fas I11-studie hos 86 patienter med juvenil
idiopatisk artrit med ERA och JPsA fran 2 till yngre &n 18 ar. Sakerhetsprofilen som rapporterades i
denna studie 6verensstamde med sékerhetsprofilen som rapporterades hos vuxna patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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4.9 Overdosering

Doser pa upp till 30 mg/kg (cirka 2 000 till 3 000 mg) har givits intravendst i kliniska studier utan
dosbegrénsad toxicitet. | hdndelse av 6verdosering rekommenderas att patienten dvervakas avseende
tecken eller symtom pa biverkningar och att lamplig symtomatisk behandling satts in omedelbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare, ATC-kod: LO4AC10

Verkningsmekanism

Sekukinumab &r en helt human IgG1/x monoklonal antikropp, som selektivt binder till och
neutraliserar det proinflammatoriska cytokinet interleukin-17A (1L-17A). Sekukinumab verkar genom
att binda IL-17A och hamma dess interaktion med IL-17-receptorn, som uttrycks pa olika celltyper
daribland keratinocyter. Darmed hdmmar sekukinumab frisattningen av proinflammatoriska cytokiner,
kemokiner och mediatorer for vavnadsskada och minskar 1L-17A-medierade bidrag till autoimmuna
och inflammatoriska sjukdomar. Kliniskt relevanta nivaer av sekukinumab nar huden och reducerar
lokala inflammatoriska markérer. Som en direkt foljd minskar sekukinumabbehandling rodnad,
tjocklek och fjallning av psoriasisplack.

IL-17A &r ett naturligt férekommande cytokin, som deltar i normala inflammatoriska och
immunologiska svar. IL-17A spelar en nyckelroll i patogenesen for plackpsoriasis, hidradenitis
suppurativa, psoriasisartrit och axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial
spondylartrit) och ar uppreglerat i hud med lesioner, men inte i lesionsfri hud hos patienter med
plackpsoriasis, samt i synovialvavnad hos patienter med psoriasisartrit. 1L-17A ar ocksa uppreglerad i
hidradenitis suppurativa-lesioner och 6kade I1L-17A-serumnivaer har observerats hos drabbade
patienter. Frekvensen IL-17-producerade celler var &ven signifikant hogre i subkondral benmérg i
fasettlederna hos patienter med ankyloserande spondylit. Okat antal 1L-17A-producerande lymfocyter
har ocksa hittats hos patienter med icke-radiografisk axial spondylartrit. Himning av IL-17A visade
sig vara effektiv vid behandling av ankyloserande spondylit, vilket salunda faststaller nyckelrollen for
detta cytokin vid axial spondylartrit.

Farmakodynamisk effekt

Serumnivaerna av totalt 1L-17A (fritt och sekukinumabbundet IL-17A) 6kar initialt hos patienter som
far sekukinumab. Detta atfoljs av en langsam minskning pa grund av minskad clearance av
sekukinumabbundet IL-17A, vilket tyder pa att sekukinumab selektivt fangar upp fritt IL-17A, som
spelar en nyckelroll i patogenesen for plackpsoriasis.

Infiltrerande epidermala neutrofiler och olika neutrofilassocierade markérer, vilka ar forhéjda vid
hudlesioner hos patienter med plackpsoriasis, minskade signifikant efter en till tva veckors behandling
i en studie med sekukinumab.

Sekukinumab har visats sanka nivan av inflammationsmarkoren C-reaktivt protein (inom en till tva
veckors behandling).
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Klinisk effekt och sékerhet

Plackpsoriasis hos vuxna patienter

Sékerhet och effekt for sekukinumab utvérderades i fyra randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade fas I11-studier pa patienter med mattlig till svar plackpsoriasis, som var
kvalificerade for ljusbehandling eller systemisk behandling [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. Effekt och sékerhet for sekukinumab 150 mg och 300 mg utvarderades mot antingen
placebo eller etanercept. | en studie utvarderades dessutom en regim med kronisk behandling mot en
regim med vidbehovsbehandling [SCULPTURE].

Av de 2 403 patienter som deltog i de placebokontrollerade studierna var 79 % behandlingsnaiva for
biologiska ldkemedel, 45 % hade sviktat pa icke-biologisk behandling och 8 % hade sviktat pa
biologisk behandling (6 % hade sviktat pa TNF-hammare och 2 % hade sviktat pa anti-p40). Cirka 15
till 25 % av patienterna i fas Il1-studierna hade psoriasisartrit (PsA) vid studiestart.

| psoriasisstudie 1 (ERASURE) utvérderades 738 patienter. Patienterna som randomiserades till
sekukinumab fick dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4, féljt av samma dos varje manad. |
psoriasisstudie 2 (FIXTURE) utvérderades 1 306 patienter. Patienterna som randomiserades till
sekukinumab fick dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4, féljt av samma dos varje manad.
Patienterna som randomiserades till etanercept fick 50 mg tva ganger per vecka i 12 veckor, foljt av
50 mg varje vecka. | bade studie 1 och studie 2 fick de patienter som randomiserats till att fa placebo
och som inte hade svarat pa behandlingen vecka 12 ga dver till att fa sekukinumab (antingen 150 mg
eller 300 mg) vecka 12, 13, 14 och 15, foljt av samma dos varje manad fran och med vecka 16. Alla
patienter foljdes i upp till 52 veckor efter den forsta dosen av studiebehandlingen.

| psoriasisstudie 3 (FEATURE) utvarderades 177 patienter med anvandning av en forfylld spruta
jamfort med placebo efter 12 veckors behandling for att bedéma sékerhet, tolerabilitet och
anvandbarhet for sjalvadministrering av sekukinumab med den forfyllda sprutan. I psoriasisstudie 4
(JUNCTURE) utvéarderades 182 patienter med anvéndning av en forfylld injektionspenna, jamfort med
placebo efter 12 veckors behandling for att bedéma sékerhet, tolerabilitet och anvandbarhet for
sjalvadministrering av sekukinumab med den forfyllda injektionspennan. | bade studie 3 och studie 4
fick patienter som randomiserades till sekukinumab dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4,
foljt av samma dos varje manad. Patienter randomiserades ocksa till att fa placebo vecka 0, 1, 2, 3 och
4, foljt av samma dosering varje manad.

| psoriasisstudie 5 (SCULPTURE) utvérderades 966 patienter. Alla patienter fick sekukinumab i dosen
150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3, 4, 8 och 12 och randomiserades sedan till att antingen fa
underhallsbehandling med samma dos varje manad fran och med vecka 12 eller vidbehovsbehandling
med samma dos. Patienter som randomiserades till vidbehovsbehandling uppnadde otillrackligt
langsiktigt behandlingssvar och darfor rekommenderas en fast manatlig underhallsregim.

De primara effektmatten i de placebokontrollerade och aktivt kontrollerade studierna var andelen
patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och svaret 1ikt” eller “niistan 1ikt” enligt IGA mod 2011,
jamfort med placebo vecka 12 (se tabell 4 och 5). | samtliga studier gav dosen 300 mg forbattrad
lakning, sarskilt i form av ”ldkt” eller “nédstan lakt” hud enligt effektméatten PASI 90, PASI 100 och
0/1-svar enligt IGA mod 2011, med maximala effekter observerade vecka 16, varfor denna dos
rekommenderas.
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Tabell 4  Sammanfattning av de kliniska svaren PASI 50/75/90/100 & ”likt” eller néstan
liakt” enligt IGA mod 2011 i psoriasisstudie 1, 3 och 4 (ERASURE, FEATURE och

JUNCTURE)
Vecka 12 Vecka 16 Vecka 52
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Studie 1
Antal patienter 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50-svar n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%)  (835%) (90,6%)  (87.2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75-svar n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%) (71,6 %)* (816%)* (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90-svar n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)* (59,2%)* (53,5%) (69,8%) (36,2%) (60,0 %)
PASI 100-svar n (%) 2(08%) 31 70 51 102 49 96
(12,8%)  (286%)  (21,0%) (416%) (202%) (39,2 %)
Svaren ”14kt” eller 6 125 160 142 180 101 148

“nistan likt” enligt IGA ~ (240%)  (51,2%)*  (653%)* (582%) (735%) (41,4%) (60,4 %)
mod 2011 n (%) * *

Studie 3

Antal patienter 59 59 58 - - - -

PASI 50-svar n (%) 3(51%) 51 51 - - - -
(86,4 %) (87,9 %)

PASI 75-svar n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -
(69,5 %)* (75,9 %)*
* *

PASI 90-svar n (%) 0(00,0%) 27 35 - - - -
(458%) (60,3 %)

PASI 100-svar n (%) 0(00,0%) 5 25 - - - -
(8,5 %) (43,1 %)

Svaren ”1akt” eller 0(0,0%) 31 40 - - - -

“nistan 1dkt” enligt IGA (52,5%)* (69,0 %)*

mod 2011 n (%) * *

Studie 4

Antal patienter 61 60 60 - - - -

PASI 50-svar n (%) 5(8,2%) 48 58 - - - -
(80,0%) (96,7 %)

PASI 75-svar n (%) 2(33%) 43 52 - - - -
(71,7 %)* (86,7 %)*

PASI 90-svar n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0%) (55,0 %)

PASI 100-svar n (%) 0(0,0%) 10 16 - - - -
(16,7%) (26,7 %)

Svaren ”’14kt” eller 0(0,0%) 32 44 - - - -

“néstan likt” enligt IGA £53|3 %)* &7373 %)*

mod 2011 n (%)

* |GA mod 2011 &r en skala med 5 kategorier: 0 = lakt, 1= néstan lakt, 2 = mild, 3 = mattlig eller 4 = svar,
som visar lakarens samlade bedomning av allvarlighetsgraden av psoriasis med fokus pa induration, erytem
och fjillning. Framgéngsrik behandling med svaren ”1ékt” eller “néstan 1akt” innebér inga tecken pé
psoriasis eller normal till rosa farg pa lesioner, ingen fortjockning av placket och ingen till minimal fokal
fjallning.

** p-varden mot placebo och justerade for multiplicitet: p<0,0001.
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Tabell 5 Sammanfattning av kliniskt svar i psoriasisstudie 2 (FIXTURE)

Vecka 12 Vecka 16 Vecka 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Antal 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
patienter
PASI 50-svar 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
n (%) (151%) (81,3%) (91,6 %) (70,0 %) (88,7%)  (93,5%) (76,1 %) (84,8 %)
PASI 75-svar 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
n (%) (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7 %) (65,7 %) (78,6 %)
PASI 90-svar 5 137 175 67 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4 %)
n (%) (1,5 %) (41,9%) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0 %) (65,0 %)
PASI 100- 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32(9,9 %)
svar n (%) (14,4%) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (199 %) (36,2 %)
Svaren 1akt” 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
eller néstan (2,8 %) (51,1%) (625%) (27,2%) (61,2%) (75,5 %) (51,4 %) (67,8 %)
lakt” enligt fall faad
IGA mod

2011 n (%)

** p-vdrden mot etanercept: p=0,0250

| ytterligare en psoriasisstudie (CLEAR) utvéarderades 676 patienter. Det priméra och de sekundéra
effektmatten uppnaddes for 300 mg sekukinumab med ett battre PASI 90-svar vid vecka 16 (primart
effektmatt), snabbare PASI 75-svar vid vecka 4 och béttre langtidssvar avseende PASI 90 vid

vecka 52 jamfort med ustekinumab. Den hdgre effekten for sekukinumab jamfért med ustekinumab
for effektmatten PASI 75/90/100 och 0/1-svar enligt IGA mod 2011 ("lakt" eller "néstan lakt" hud)
observerades tidigt och kvarstod upp till vecka 52 (tabell 6).

Tabell 6  Sammanfattning av kliniskt svar i psoriasisstudie CLEAR

Vecka 4 Vecka 16 Vecka 52
sekukinumab  ustekinumab*  sekukinumab ustekinumab*  sekukinumab ustekinumab
300 mg 300 mg 300 mg
Antal patienter 334 335 334 335 334 335
PASI 75-svar n (%) 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
PASI 90-svarn (%) 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
(74,9 %)**=*
PASI 100-svar n (%) 14 (4,2 %) 3(0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
Svaren “lakt” eller 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

“ndstan lakt” enligt
IGA mod 2011 n (%)

* Patienter som behandlades med sekukinumab fick 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4, féljt av samma dos var 4:e

vecka upp till vecka 52. Patienter som behandlades med ustekinumab fick 45 mg eller 90 mg vid vecka 0 och 4,

darefter var 12:e vecka upp till vecka 52 (utifran kroppsvikt enligt godkénd doseringsanvisning).

** p-varden mot ustekinumab: p<0,0001 for primart effektmatt PASI 90 vid vecka 16 och sekundart effektmatt PASI 75 vid
vecka 4.

*** p-varden mot ustekinumab: p=0,0001 for sekundart effektmatt PASI 90 vid vecka 52.

Sekukinumab var effektivt hos patienter som var behandlingsnaiva for systemiska och biologiska
lakemedel liksom hos patienter som exponerats for biologiska/TNF-hdmmande lakemedel och
patienter som sviktat pa behandling med biologiska/TNF-hammande lakemedel. Hos patienter med
samtidig psoriasisartrit vid studiestart, var forbattring i PASI 75 jamforbar med den totala
populationen med plackpsoriasis.

Sekukinumab var associerat med snabb effekt; med 50 % sénkning av genomsnittligt PASI vid
vecka 3 med dosen 300 mg.
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Figur 1 Tidsforlopp for procentuell forandring fran studiestart av genomsnittlig PASI-
poang i studie 1 (ERASURE)
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Specifika lokalisationer/former av plackpsoriasis

| ytterligare tva placebokontrollerade studier sags forbattringar bade vid nagelpsoriasis
(TRANSFIGURE, 198 patienter) och palmoplantar plackpsoriasis (GESTURE, 205 patienter). |
TRANSFIGURE var sekukinumab béttre &n placebo vid vecka 16 (46,1 % for 300 mg, 38,4 % for
150 mg och 11,7 % for placebo), vilket utvarderades som signifikant forbattring fran studiestart enligt
Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) hos patienter med mattlig till svar plackpsoriasis med
nagelengagemang. | GESTURE var sekukinumab battre &n placebo vid vecka 16 (33,3 % fér 300 mg,
22,1 % for 150 mg, och 1,5 % for placebo), vilket utvarderades som signifikant forbattring av 0/1-svar
enligt ppIGA ("lakt" eller "nastan lakt" hud) for patienter med mattlig till svar palmoplantar
plackpsoriasis.

En placebokontrollerad studie utvarderade 102 patienter med mattlig till svar psoriasis i harbotten,
definierad som PSSI >12 (Psoriasis Scalp Severity Index), >3 poang enligt IGA mod 2011 avseende
harbotten enbart och >30 % av harbottens yta involverad. Vid vecka 12 var sekukinumab 300 mg
signifikant battre an placebo, utvarderat som signifikant forbattring jamfort med utgangsvardet for
saval PSSI 90-svar (52,9 % mot 2,0 %) som 0 eller 1 poang enligt IGA mod 2011 avseende harbotten
enbart (56,9 % mot 5,9 %). Forbattringen av de bada effektmatten bibeholls hos patienter som fortsatte
behandlingen med sekukinumab upp till vecka 24.

Livskvalitets-/patientrapporterade resultat

Statistiskt signifikanta forbattringar vecka 12 (studiel1-4) fran studiestart pavisades i DLQI
(Dermatology Life Quality Index). Genomsnittliga sankningar (forbattringar) av DLQI fran studiestart
varierade fran -10,4 till -11,6 med sekukinumab 300 mg, fran -7,7 till -10,1 med sekukinumab 150 mg,
jamfort med -1,1 till -1,9 for placebo vecka 12. Dessa forbattringar kvarstod i 52 veckor (studie 1 och
2).

Fyrtio procent av deltagarna i studie 1 och 2 fyllde i Psoriasis Symptom Diary®. For deltagarna som
fyllde i dagboken i var och en av dessa studier visades statistiskt signifikanta forbattringar fran
studiestart till vecka 12 jamfort med placebo vad géller patientrapporterade tecken och symtom i form
av klada, smarta och fjallning.

Statistiskt signifikanta forbattringar i DLQI rapporterades vid vecka 4 hos patienter som behandlades

med sekukinumab jamfoért med ustekinumab (CLEAR) och dessa forbattringar kvarstod i upp till
52 veckor.
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Statistiskt signifikanta forbattringar i Psoriasis Symptom Diary® for patientrapporterade tecken och
symtom pa klada, smarta och fjallning rapporterades vid vecka 16 och vecka 52 (CLEAR) hos
patienter som behandlades med sekukinumab jamfort med ustekinumab.

| studien av psoriasis i harbotten rapporterades statistiskt signifikanta forbattringar (sénkningar) for
patientrapporterade tecken och symtom pa klada, smarta och fjallning i harbotten vid vecka 12 i
forhallande till utgangsvardet jamfort med placebo.

Dosflexibilitet for plackpsoriasis

En randomiserad, dubbelblind multicenterstudie utvarderade tva underhallsdoseringsregimer (300 mg

varannan vecka [Q2W] och 300 mg var fjarde vecka [Q4W]) administrerade med 150 mg forfylld

spruta till 331 patienter som vigde >90 kg med mattlig till svar psoriasis. Patienterna randomiserades

1:1 enligt féljande:

o sekukinumab 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 foljt av samma dos varannan vecka (Q2W) upp
till vecka 52 (n=165).

) sekukinumab 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos var fjarde vecka (Q4W) upp
till vecka 16 (n=166).

o Patienter randomiserade att fa sekukinumab 300 mg Q4W, som svarade pa PASI 90 vid
vecka 16, fortsatte att fa samma doseringsregim fram till vecka 52. Patienter som
randomiserades till att fa sekukinumab 300 mg Q4W, som var PASI 90 icke-responders
vid vecka 16, fortsatte antingen pa samma doseringsregim eller omférdelades for att fa
sekukinumab 300 mg Q2W upp till vecka 52.

Totalt sett var effektsvarsfrekvenserna for gruppen som behandlades med regimen varannan vecka
hogre jamfort med gruppen som behandlades med regimen var fjarde vecka (tabell 7).

Tabell 7 Sammanfattning av kliniskt svar i dosflexibilitetsstudien for plackpsoriasis*

Vecka 16 Vecka 52
sekukinumab sekukinumab sekukinumab sekukinumab
300 mg Q2W 300 mg Q4W 300 mg Q2W 300 mg Q4wW!
Antal patienter 165 166 165 83
PASI 90-svar n (%) 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
Svaren “likt” eller 122 (74,2%)? 109 (65,9%)? 125 (75,9%) 46 (55,6%)
“néstan 18kt” enligt
IGA mod 2011 n (%)

* Multipel imputation

1300 mg Q4W: patienter som kontinuerligt behandlas med 300 mg Q4W oavsett PASI 90-svarsstatus vid vecka 16;
43 patienter svarade pa PASI 90 vid vecka 16 och 40 patienter var icke-responders pa PASI 90 vid vecka 16

** Ensidigt p-varde = 0,0003 for primart effektmatt av PASI 90 vid vecka 16

2 Ej statistiskt signifikant

Hos PASI 90 icke-responders vid vecka 16, som upptitrerades till sekukinumab 300 mg Q2W,
forbattrades andelen patienter med PASI 90-svar jamfort med de som stannade kvar pa sekukinumab
300 mg Q4W-doseringsregimen, medan andelen patienter med IGA mod 2011 0/1-svar forblev stabila
over tiden i bada behandlingsgrupperna.

Sékerhetsprofilerna for de tva doseringsregimerna, Cosentyx 300 mg administrerat var fjarde vecka

och Cosentyx 300 mg administrerat varannan vecka, hos patienter som vigde >90 kg var jamforbara
och dverensstdamde med sékerhetsprofilen som rapporterats hos psoriasispatienter.
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Hidradenitis suppurativa

Sékerheten och effekten av sekukinumab utvéarderades hos 1 084 patienter i tva randomiserade,
dubbelblinda, placebokontrollerade fas I11-studier pa vuxna patienter med mattlig till svar hidradenitis
suppurativa (HS) som var kandidater for systemisk biologisk behandling. Patienterna skulle ha minst
fem inflammatoriska lesioner som paverkade minst tva anatomiska omraden vid studiestart. | HS-
studie 1 (SUNSHINE) och HS-studie 2 (SUNRISE) hade 4,6 % respektive 2,8 % av patienterna
Hurley grad I, 61,4 % respektive 56,7 % hade Hurley grad Il och 34,0 % respektive 40,5 % hade
Hurley grad III. Andelen patienter som vigde >90 kg var 54,7 % i HS-studie 1 och 50,8 % i HS-
studie 2. Patienterna i dessa studier hade diagnosen mattlig till svar HS under i genomsnitt 7,3 ar och
56,3 % av studiedeltagarna var kvinnor.

| HS-studie 1 och 2 hade 23,8 % respektive 23,2 % av patienterna tidigare behandlats med ett
biologiskt lakemedel. 82,3 % respektive 83,6 % av patienterna hade sedan tidigare behandlats med
systemisk antibiotika.

HS-studie 1 utvarderade 541 patienter och HS-studie 2 utvdrderade 543 patienter, varav 12,8 %
respektive 10,7 % samtidigt fick underhallsbehandling med antibiotika. | bada studierna fick patienter
randomiserade till placebo eller sekukinumab, 300 mg subkutant vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av
300 mg varannan vecka (Q2W) eller var fjarde vecka (Q4W). Vid vecka 16 re-randomiserades
placebogruppen till att f& sekukinumab 300 mg vid veckorna 16, 17, 18, 19 och 20 f6ljt av antingen
sekukinumab 300 mg Q2W eller sekukinumab 300 mg var Q4W.

Det primara effektmattet i bada studierna (HS-studie 1 och 2) var andelen patienter som uppnadde
Hidradenitis Suppurativa Clinical Response 50 (HiSCR50) vecka 16 jamfort med placebo. HISCR50
ar definierad som minst 50 % minskning av antalet abscesser och inflammatoriska noduli utan ékning
av antalet abscesser och/eller i antalet vatskande fistlar i férhallande till utgangsvardet. Minskning av
HS-relaterad hudsmarta bedomdes som ett sekundart effektmatt med hjalp av Numerical Rating Scale
(NRS) hos patienter som gick in i studierna med ett initialt basvérde pa 3 eller hogre (poolade data
fran HS-studie 1 och 2).

| HS-studie 1 och 2 uppnadde en hégre andel patienter, som behandlades med sekukinumab 300 mg
(Q2W) ett HiISCR50-svar med en minskning av antalet abscesser och inflammatoriska noduli (AN)
jamfort med placebo vid vecka 16. | HS-studie 2 var en skillnad i HISCR50-svar och antal AN ocksa
observerad med sekukinumab 300 mg doserat Q4W. Patienter i HS studie 1 som fick sekukinumab
300 mg Q2W samt patienter i studie 2 som fick 300 mg sekukinumab Q4W upplevde ett farre antal
patienter skov jamfort med placebo upp till vecka 16. En hdgre andel patienter som behandlades med
sekukinumab 300 mg Q2W (poolade data ) upplevde en kliniskt relevant minskning av HS-relaterad
hudsmérta jamfért med placebo vid vecka 16 (tabell 8).
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Tabell 8 Kliniskt svar i HS-studie 1 och HS-studie 2 vid vecka 16!

HS-studie 1 HS-studie 2
Placebo | 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2W Q4w Q2W

Antal patienter 180 180 181 183 180 180
randomiserade
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76

(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3*%)
AN-antal, -24,3 -42,4 -46,8* -22,4 -45,5* -39,3*
genomsnittlig %
forandring fran
utgangsvardet
Skov, n (%) 52 42 28 50 28 36

(29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)

Poolade data (HS-studie 1 and HS-studie 2)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W

Antal patienter med 251 252 266
NRS >3 vid
studiestart
>30 % minskning i 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
hudsmarta (NRS30-
svar), n (%)

! Multipel imputation implementerades for att hantera saknade data

n: Avrundat genomsnittligt antal forsokspersoner med svar vid 100 imputationer

*Statistiskt signifikant jamfort med placebo baserat pa den fordefinierade hierarkin med totalt
alfa=0,05

AN: Bolder och inflammatoriska knélar; HiISCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical Response;
NRS: Numerisk varderingsskala

| bada studierna sags tid till effekt av sekukinumab sa tidigt som vecka 2, effekten Gkade progressivt
till vecka 16 och bibehélls upp till vecka 52.

Forbattringar sags for de primara och viktigare sekundéara effektmatten hos HS-patienter oavsett
tidigare eller samtidig antibiotikabehandling.

HiSCR50-svaren forbattrades vid vecka 16 hos bade biologiskt naiva och biologiskt exponerade
patienter.

Den halsorelaterade livskvaliteten var forbattrad vid vecka 16 i relation till utgangsvardet och jamfort
med placebo, matt med Dermatology Life Quality Index.

Psoriasisartrit

Séakerhet och effekt for sekukinumab har undersokts i tre randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade fas I11-studier hos 1 999 patienter med aktiv psoriasisartrit (>3 svullna och

>3 émma leder) trots behandling med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, kortikosteroider
eller sjukdomsmaodifierande antireumatiska lakemedel. Patienter med olika subtyper av psoriasisartrit
inkluderades i studierna, sasom polyartikular artrit utan tecken pa reumatiska noduli, spondylit med
perifer artrit, asymmetrisk perifer artrit, patienter med paverkan pa distala interfalangleder eller
arthritis mutilans. Patienterna i dessa studier hade haft psoriasisartrit i minst 5 ar. Majoriteten av
patienterna hade dven aktiva psoriasislesioner i huden eller dokumenterad anamnes pé psoriasis. Over
61 % av patienterna hade entesiter och 6ver 42 % hade daktyliter vid studiestart. Primart effektmatt for
alla studierna var ACR20-svar enligt American College of Rheumatology (ACR). |
psoriasisartritstudie 1 (PsA-studie 1) och psoriasisartritstudie 2 (PsA-studie 2) avsag det priméara
effektmattet vecka 24. | psoriasisartritstudie 3 (PsA-studie 3) avsag det primara effektmattet vecka 16
och det huvudsakliga sekundara effektmattet, forandring fran studiestart av modifierat Total Sharp
Score (MTSS), avsag vecka 24.
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| PsA-studie 1, 2 och 3 hade 29 %, 35 % respektive 30 % av patienterna tidigare behandlats med en
TNFo-hdmmare, men avbrutit behandlingen pa grund av otillracklig effekt eller intolerans (inadekvat
respons, TNFa -IR).

| PsA-studie 1 (FUTURE 1) utvérderades 606 patienter, av vilka 60,7 % samtidigt behandlades med
metotrexat. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick 10 mg/kg intravendst vecka 0, 2
och 4, fljt av antingen 75 mg eller 150 mg subkutant en gang i manaden fran vecka 8. De patienter
som randomiserades till placebo och som inte svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till
behandling med sekukinumab (75 mg eller 150 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 16, och
ovriga placebopatienter fran vecka 24.

| PsA-studie 2 (FUTURE 2) utvérderades 397 patienter, av vilka 46,6 % samtidigt behandlades med
metotrexat. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick 75 mg, 150 mg eller 300 mg
subkutant vecka 0, 1, 2, 3 och 4, f6ljt av samma dos en gang i manaden. De patienter som
randomiserades till placebo och som inte svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till
behandling med sekukinumab (150 mg eller 300 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 16.
Patienter som randomiserats till placebo och som svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till
behandling med sekukinumab (150 mg eller 300 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 24.

| PsA-studie 3 (FUTURE 5) utvérderades 996 patienter, av vilka 50,1 % samtidigt behandlades med
metotrexat. Patienterna randomiserades till sekukinumab 150 mg, 300 mg eller placebo subkutant
vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av samma dos en gang i manaden, eller sekukinumab 150 mg som
injektion en gang i manaden (utan laddningsdos). De patienter som randomiserades till placebo och
som inte svarade pa behandling vid vecka 16 fick dverga till behandling med sekukinumab (150 mg
eller 300 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 16. Patienter som randomiserats till placebo
och som svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till behandling med sekukinumab (150 mg
eller 300 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 24.

Klinisk effekt
Behandling med sekukinumab resulterade i signifikant minskad sjukdomsaktivitet vid vecka 16 och
24, jamfort med placebo (se tabell 9).

Tabell 9 Kliniskt svar i PsA-studie 2 och PsA-studie 3 vid vecka 16 och vecka 24
PsA-studie 2 PsA-studie 3
Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg?! 300 mg!
Antal 98 100 100 332 220 222
randomiserade
patienter
ACR20-svar
n (%)
Vecka 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %***) (57,0 %***) | (27,4 %) (55,5 %***) (62,6 %***)
Vecka 24 15° 51° 54° 78 117 141
(153%) (51,0 %***) (54,0 %***) | (23,5%) (53,2 %***) (63,5 %***)
ACR50-svar
n (%)
Vecka 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1 %) (35,9 %*) (39,6 %*)
Vecka 24 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) (8,7 %) (39,1 %***) (43,7 %***)
ACR70-svar
n (%)
Vecka 16 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) (4,2 %) (18,2 %***) (20,3 %***)
Vecka 24 1 21 20 13 53 57

40




(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) (3,9 %) (24,1 %***) (25,7 %***)
DAS28-CRP
Vecka 16 -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
Vecka 24 -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1,57*** -1,68***
Antal patienter 43 58 41 162 125 110
med psoriasis- (43,9%) (58,0 %) (41,0 %) (48,8%) (56,8 %) (49,5 %)
lesioner >3 % av
kroppsytan (BSA)
vid studiestart
PASI 75-svar
n (%)
Vecka 16 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %***) (65,9 %***) | (12,3%) (60,0 %*) (70,0 %%)
Vecka 24 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3 %**) (63,4 %***) | (17,9%) (64,0 %***) (70,9 %***)
PASI 90-svar
n (%o)
Vecka 16 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %***) (43,9 %***) | (9,3 %) (36,8 %*) (53,6 %*)
Vecka 24 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %***) | (11,7 %) (40,8 %***) (54,5 %***)
Utlakta daktyliter
n (%) f
Vecka 16 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5 %%*) (65,9 %*)
Vecka 24 4 16 26 42 51 52
(14,8 %) (50,0 %**) (56,5 %**) (339%) (63,8 %***) (63,4 %***)
Utlakta entesiter
n (%)
Vecka 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %***) | (354%) (54,6 %*) (55,7 %*)
Vecka 24 14 27 27 66 77 86
(21,5%) (42,2 %*) (48,2 %**) (34,4%) (54,6 %***) (61,4 %***)

vecka 24.

°Primart effektmatt

PsA-studie 3)

PsA-studie 3)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; mot placebo

Alla p-varden har justerats avseende multiplicitet baserat pa en fordefinierad hierarki vid vecka 24 for
PsA-studie 2, med undantag av ACR70, daktylit och entesit, vilka var explorativa effektmatt och samtliga
effektmatt vid vecka 16.
Alla p-varden har justerats avseende multiplicitet baserat pa en fordefinierad hierarki vid vecka 16 for
PsA-studie 3, med undantag av ACR70 som var ett explorativt effektmatt och samtliga effektmatt vid

Non-responder-imputation har anvants vid avsaknad av ett varde for binart effektmatt.
ACR: American College of Rheumatology; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; DAS: Disease
Activity Score; BSA: Body Surface Area

Sekukinumab 150 mg eller 300 mg s.c. vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos en gang i manaden
tHos patienter med daktylit vid studiestart (n=27, 32 och 46 for PsA-studie 2 och n=124, 80 och 82 for

1Hos patienter med entesit vid studiestart (n=65, 64 och 56 for PsA-studie 2 och n=192, 141 och 140 for

Effekten av sekukinumab uppméttes redan vecka 2. En statistiskt signifikant skillnad avseende

ACR20, jamfort med placebo sags vecka 3.

Andelen patienter som uppnadde ACR20-svar vid respektive besok visas i figur 2.
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Figur 2 ACR20-svar i PsA-studie 2 6ver tid upp till vecka 52
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For de primara och de viktigaste sekundara effektmatten sags jamforbara svar oavsett samtidig
behandling med metotrexat eller inte. | PsA-studie 2 hade sekukinumabbehandlade patienter som
samtidigt fick metotrexat ett hégre ACR20-svar vid vecka 24 (47,7 % och 54,4 % for 150 mg
respektive 300 mg, jamfort med placebo 20,0 %) och ett hdgre ACR50-svar (31,8 % och 38,6 % for
150 mg respektive 300 mg, jamfort med placebo 8,0 %). Sekukinumabbehandlade patienter utan
samtidig behandling med metotrexat hade ett hogre ACR20-svar (53,6 % och 53,6 % for 150 mg
respektive 300 mg, jamfort med placebo 10,4 %) och ett hdgre ACR50-svar (37,5 % och 32,1 % for
150 mg respektive 300 mg, jamfort med placebo 6,3 %).

| PsA-studie 2 hade bade patienter naiva for behandling med TNFa-hdmmare och TNFa-IR-patienter
som behandlades med sekukinumab hade ett signifikant hogre ACR20-svar vid vecka 24, jamfort med
placebo, dar ndgot hogre svar sags i gruppen patienter naiva for behandling med TNFo-hammare
(TNFa-naiva: 64 % och 58 % for 150 mg respektive 300 mg, jamfort med placebo 15,9 %; TNFa-IR:
30 % och 46 % for 150 mg respektive 300 mg, jamfort med placebo 14,3 %). | gruppen TNFa-IR-
patienter visade endast dosen 300 mg ett signifikant hogre ACR20-svar, jamfort med placebo
(p<0,05), och var den dos som visade klinisk betydelsefull effekt avseende flera sekundéara effektmatt,
jamfort med 150 mg. Forbattring med ett PASI 75-svar uppmattes i bada subgrupperna och dosen

300 mg visade en statistiskt signifikant effekt hos TNFa-IR-patienter.

Forbattring sags for alla komponenter av ACR-svarskriterierna, dven patienternas egen
smartbedémning. Andelen patienter i PsA-studie 2 som uppnadde svar enligt modifierad Psoriatic
Arthirits Response Criteria (PSARC) var hogre hos de sekukinumabbehandlade patienterna vid
vecka 24 (59,0 % och 61,0 % for 150 mg respektive 300 mg), jamfort med placebo (26,5 %).

| PsA-studie 1 och 2 kvarstod effekten upp till vecka 104. Av de 200 patienterna i PsA-studie 2, som
initialt randomiserades till sekukinumab 150 mg eller 300 mg, stod 178 patienter (89 %) fortfarande
kvar pa behandling vid vecka 52. Av de 100 patienterna som randomiserades till sekukinumab 150 mg
uppnadde 64, 39 respektive 20 patienter ACR20/50/70-svar. Av de 100 patienterna som
randomiserades till sekukinumab 300 mg uppnadde 64, 44 respektive 24 patienter ACR20/50/70-svar.
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Radiografisk effekt

I PsA-studie 3 understktes hdmning av progression av strukturella skador radiografiskt och uttrycktes
som forandring av modifierad Total Sharp Score (mTSS) och dess komponenter Erosion Score
(erosioner, ES) och Joint Space Narrowing score (minskad ledspalt, JSN). Hander, handleder och
fotter rontgades vid studiestart, vecka 16 och/eller vecka 24 och poangsattes separat av minst tva
bedémare som var blindade for behandlingsgrupp och besdkstillfalle. Sekukinumab 150 mg och

300 mg ledde till signifikant hdmning av progressionshastigheten for perifer ledskada i jamforelse med
placebo, matt som forandring av mTSS fran studiestart till vecka 24 (tabell 10).

Hé&mning av progression av strukturella skador undersoktes &ven i PsA-studie 1 vid vecka 24 och
vecka 52, jamfort med studiestart. Data for vecka 24 redovisas i tabell 10.

Tabell 10 Forandring av mTSS vid psoriasisartrit

PsA-studie 3 PsA-studie 1
Placebo  sekukinumab sekukinumab Placebo  sekukinumab
n=296 150 mg? 300 mg?* n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Totalpoang
Studiestart 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3
(standardavvikelse) | (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
Genomsnittlig 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
forandring vid
vecka 24
*p<0,05 baserat pa nominellt men ej justerat p-vérde
1Sekukinumab 150 mg eller 300 mg s.c. vecka, 1, 2, 3, och 4 f8ljt av samma dos en gang i manaden
210 mg/kg vecka 0, 2 och 4 6ljt av subkutana doser om 75 mg eller 150 mg

| PsA-studie 1 kvarstod hdmning av strukturell skada vid sekukinumabbehandling upp till vecka 52.

| PsA-studie 3 var andelen patienter utan sjukdomsprogression (definierat som forandring av mTSS
fran studiestart med <0,5 poang) fran randomisering till vecka 24 80,3 % for sekukinumab 150 mg,
88,5 % for sekukinumab 300 mg och 73,6 % for placebo. Hamning av strukturell skada sags hos
patienter som var TNFa-naiva och TNFa-IR och oavsett om patienterna samtidigt behandlades med
metotrexat eller inte.

Andelen patienter utan sjukdomsprogression i PsA-studie 1 (definierat som forandring av mTSS fran
studiestart med <0,5 poang) fran randomisering till vecka 24 var 82,3 % i gruppen som fick
sekukinumab 10 mg/kg intravenost som laddningsdos féljt av 150 mg som subkutan underhallsdos;
och 75,7 % i gruppen som fick placebo. Andelen patienter utan sjukdomsprogression fran vecka 24 till
vecka 52 var 85,7 % for gruppen som fick sekukinumab 10 mg/kg intravendst som laddningsdos foljt
av 150 mg som subkutan underhallsdos och 86,8 % for gruppen som fick placebo féljt av 75 mg eller
150 mg som subkutan underhallsdos var fjarde vecka fran vecka 16 eller vecka 24.

Axiala manifestationer vid PSA

En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie (MAXIMISE) utvarderade effekten av
sekukinumab hos 485 PsA-patienter med axiala manifestationer som var naiva for biologisk
behandling och som svarat otillrackligt pa NSAID. Den priméra utfallsvariabeln pa minst 20 %
forbattring i kriterierna fran Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS 20) vid
vecka 12 uppfylldes. Behandling med sekukinumab 300 mg och 150 mg jamfort med placebo
resulterade ocksa i storre forbattring av tecken och symtom (inklusive minskning i ryggsmarta fran
studiestart) och forbattrad fysisk funktion (se tabell 11).
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Tabell 11  Kliniskt svar i MAXIMISE-studien vid vecka 12

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20-svar, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95 % CI)
ASAS 40-svar, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95 % CI)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95 % CI)
Ryggsmarta, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5(-30,1; -22,9)**
(95 % CI)
Fysisk funktion, -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95 % CI)

* p<0,0001; jamfort med placebo med anvéndning av multipel imputation.

** Jamforelse mot placebo justerades inte for multiplicitet.

ASAS: Assessment of SpondyloAurthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

Forbattring av ASAS 20 och ASAS 40 for bada sekukinumabdoserna observerades vid vecka 4 och
bibehdlls upp till 52 veckor.

Fysisk funktion och halsorelaterad livskvalitet

I PsA-studie 2 och 3 uppvisade patienterna som behandlades med sekukinumab 150 mg (p=0,0555 och
p<0,0001) och 300 mg (p=0,0040 och p<0,0001) férbattrad fysisk funktion enligt Health Assessment
Questionnaire-Disability Index (HAQ-DI) vid vecka 24 respektive vecka 16, jamfort med patienter
som fick placebo. Forbattring av HAQ-DI uppmattes oavsett tidigare behandling med TNFa-hdmmare.
Motsvarande resultat sags i PsA-studie 1.

Sekukinumabbehandlade patienter rapporterade signifikanta forbattringar av halsorelaterad livskvalitet
enligt SF-36 Physical Component Summary (SF-36 PCS) (p<0,001). Statistiskt signifikanta
forbattringar visades dven for explorativa effektmatt enligt FACIT-Fatigue for 150 mg och 300 mg,
jamfort med placebo (7,97 respektive 5,97 mot 1,63) och dessa forbéattringar kvarstod upp till

vecka 104 i PsA-studie 2.

Motsvarande resultat sags i PsA-studie 1 och effekten kvarstod upp till vecka 52.

Axial spondylartrit (axSpA)

Ankyloserande spondylit (AS)/Radiografisk axial spondylartrit

Sakerhet och effekt for sekukinumab undersoktes i tre randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade fas I11-studier hos 816 patienter med aktiv ankyloserande spondylit med ett Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) pa >4, trots behandling med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel, kortikosteroider eller sjukdomsmodifierande antireumatiska
lakemedel. Tiden till diagnos av AS var i ankyloserande spondylitstudie 1 och 2 (AS-studie 1 och 2) i
median 2,7 respektive 5,8 ar. | bada studierna var det primara effektmattet minst 20 % forbattring vid
vecka 16 enligt ASAS 20-kriterierna (Assessment of SpondyloArthritis International Society).

| ankyloserande spondylitstudie 1, 2 och 3 (AS-studie 1, 2 och 3) hade 27,0 %, 38,8 % respektive
23,5 % av patienterna med ankyloserande spondylit tidigare behandlats med en TNFa-hdmmare, men
avbrutit behandlingen pa grund av otillracklig effekt eller intolerans (inadekvat respons, TNFa-IR).
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I AS-studie 1 (MEASURE 1) utvdrderades 371 patienter, av vilka 14,8 % samtidigt behandlades med
metotrexat och 33,4 % med sulfasalazin. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick

10 mg/kg intravenost vecka 0, 2 och 4, foljt av antingen 75 mg eller 150 mg subkutant en gang i
manaden fran vecka 8. De patienter som randomiserades till placebo och som inte svarade pa
behandling vid vecka 16 fick 6verga till behandling med sekukinumab (75 mg eller 150 mg subkutant)
en gang i manaden fran vecka 16, och évriga placebopatienter fran vecka 24.

I AS-studie 2 (MEASURE 2) utvarderades 219 patienter, av vilka 11,9 % fick samtidig behandling
med metotrexat och 14,2 % med sulfasalazin. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick
75 mg eller 150 mg subkutant vecka 0, 1, 2, 3 och 4, f6ljt av samma dos en gang i manaden. De
patienter som randomiserades till placebo och inte svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till
behandling med sekukinumab (75 mg eller 150 mg subkutant) en gang i manaden.

I AS-studie 3 (MEASURE 3) utvarderades 226 patienter, av vilka 13,3 % fick samtidig behandling
med metotrexat och 23,5 % med sulfasalazin. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick
10 mg/kg intravenost vecka 0, 2 och 4, foljt av antingen 150 mg eller 300 mg subkutant en gang i
manaden. Vid vecka 16 randomiserades ater de patienter som randomiserats till placebo vid
behandlingsstart till att fa sekukinumab (antingen 150 mg eller 300 mg subkutant) varje manad. Det
primara effektmattet var ASAS 20 vid vecka 16. Patienterna var blindade avseende
behandlingsregimen fram till vecka 52 och studien fortsatte till vecka 156.

Klinisk effekt:
| AS-studie 2 resulterade behandling med sekukinumab 150 mg i minskad sjukdomsaktivitet vid
vecka 16, jamfort med placebo (se tabell 12).

Tabell 12 Kliniskt svar i AS-studie 2 vid vecka 16

Placebo 75 mg 150 mg
Resultat (p-véarde mot placebo) (n=74) (n=73) (n=72)
ASAS 20-svar, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS 40-svar, % 10,8 26,0 36,1***
hsCRP, (kvot post-BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55***
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1%**
ASAS partiell remission, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP uttalad forbattring 4,1 15,1* 25,0%**

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; mot placebo

Alla p-varden har justerats avseende multiplicitet baserat pa en fordefinierad hierarki, med undantag
av BASDAI 50 och ASDAS-CRP.

Non-responder imputation (NRI) har anvants vid avsaknad av ett varde for binart effektmatt.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: hogkansligt C-reaktivt protein; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score; BSL: baseline (studiestart)

Effekten av sekukinumab 150 mg uppmattes redan vecka 1 avseende ASAS 20 och vecka 2 avseende
ASAS 40 (battre &n placebo) i AS-studie 2.

ASAS 20-svar var vid vecka 16 hogre hos bade TNFa-naiva patienter (68,2 % mot 31,1 %; p<0,05)
och TNFalR-patienter (50,0 % mot 24,1 %; p<0,05) for sekukinumab 150 mg, jamfort med placebo.
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| AS-studie 1 och 2 uppvisade sekukinumabbehandlade patienter (150 mg i AS-studie 2 och bada
regimerna i AS-studie 1) signifikanta forbattringar avseende klinisk effekt vid vecka 16, med
jamforbar bibehallen effekt vid vecka 52 hos bade TNFa-naiva och TNFa-IR-patienter. Av de

72 patienter som initialt randomiserades till sekukinumab 150 mg i AS-studie 2 stod 61 patienter
(84,7 %) kvar pa behandling vid vecka 52. Av de 72 patienter som randomiserades till sekukinumab
150 mg uppnadde 45 patienter ett ASAS 20-svar och 35 patienter ett ASAS 40-svar.

I AS-studie 3 uppvisade patienter som behandlades med sekukinumab (150 mg och 300 mg)
forbattringar avseende tecken och symtom och hade jamférbara effektsvar oavsett dos, som var
overlagsen placebo vid vecka 16 for det priméara effektmattet (ASAS 20). Sammantaget var
effektsvaret for 300 mg-gruppen genomgaende hogre jamfort med 150 mg-gruppen for de sekundara
effektmatten. Under den blindade perioden var ASAS 20- och ASAS 40-svaren 69,7 % och 47,6 % for
150 mg respektive 74,3 % och 57,4 % for 300 mg vid vecka 52. ASAS 20- och ASAS 40-svaren
bibehdlls upp till vecka 156 (69,5 % och 47,6 % for 150 mg respektive 74,8 % och 55,6 % for

300 mg). Storre svarsfrekvenser som gynnade 300 mg observerades ocksa for ASAS-partiell remission
(ASAS PR) -respons vid vecka 16 och bibeholls upp till vecka 156. Stérre skillnader i svarsfrekvens,
som gynnade 300 mg 6ver 150 mg, observerades hos anti-TNFa-IR-patienter (n=36) jamfort med
anti-TNFa-naiva patienter (n=114).

Rorlighet i ryggraden:

Patienter som behandlades med sekukinumab 150 mg uppvisade forbattringar avseende rorlighet i
ryggraden, matt som forandring enligt BASMI fran studiestart till vecka 16, bade i AS-studie 1 (-0,40
jamfort med -0,12 for placebo, p=0,0114) och AS-studie 2 (-0,51 jamfort med -0,22 for placebo,
p=0,0533). Dessa forbéattringar kvarstod upp till vecka 52.

Fysisk funktion och hélsorelaterad livskvalitet:

I AS-studie 1 och 2 uppvisade patienter som behandlades med sekukinumab 150 mg forbattringar
avseende halsorelaterad livskvalitet, enligt ASQoL (p=0,001) och SF-36 Physical Component
Summary (SF-36 PCS) (p<0,001). Patienter som behandlades med sekukinumab 150 mg visade aven
statistiskt signifikanta forbattringar, jamfort med placebo, avseende explorativa effektmatt sdsom
fysisk funktion enligt BASFI (-2,15 mot -0,68) och sjukdomsrelaterad trotthet enligt FACIT-Fatigue
(8,10 mot 3,30). Forbattringarna kvarstod upp till vecka 52.

Icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)

Sakerheten och effekten av sekukinumab utvarderades hos 555 patienter i en randomiserad,
dubbelblind, placebokontrollerad fas Ill-studie (PREVENT), bestaende av en 2-arig huvudstudie och
en 2-arig forlangningsstudie, hos patienter med aktiv icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)
som uppfyller Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) klassifikationskriterier
for axial spondylartrit (axSpA) utan radiografiska tecken pa férandringar i sakroiliakalederna som
skulle uppfylla de modifierade New York-kriterierna for ankyloserande spondylit (AS). Deltagande
patienter hade aktiv sjukdom, definierad som Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index,
(BASDAI) >4, en visuell analog skala (VAS) for total ryggsmarta pa >40 (pa en skala 0-100 mm) trots
nuvarande eller tidigare behandling med icke-steroida antiinflammatoriska Iakemedel (NSAID) och
oOkat C-reaktivt protein (CRP) och/eller tecken pa sakroilit vid magnetresonanstomografi (MRT).
Patienter i denna studie hade en axSpA-diagnos i medelvarde 2,1 till 3,0 ar och 54 % av deltagarna i
studien var kvinnor.

| PREVENT-studien hade 9,7 % av patienterna tidigare behandlats med ett anti-TNFa-lakemedel och
satt ut anti-TNFa-ldkemedlet antingen pa grund av brist pa effekt eller intolerans (anti-
TNFa-IR-patienter).

| PREVENT-studien anvénde 9,9 % respektive 14,8 % av patienterna samtidigt MTX eller
sulfasalazin. Under den dubbelblinda perioden fick patienterna antingen placebo eller sekukinumab
under 52 veckor. Patienter som randomiserats till sekukinumab fick 150 mg subkutant vid veckorna 0,
1, 2, 3 och 4 foljt av samma dos varje manad eller en manatlig injektion av sekukinumab 150 mg. Det
primara utfallsmattet var minst 40 % forbattring av Assessment of SpondyloArthritis International
Society (ASAS 40) vid vecka 16 hos anti-TNFa-naiva patienter.
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Klinisk effekt:

| PREVENT-studien resulterade behandling med sekukinumab 150 mg i betydande forbattringar i
matten pa sjukdomsaktivitet jamfort med placebo vid vecka 16. Dessa matt inkluderar ASAS 40,
ASAS 5/6, BASDAI, BASDAI 50, hogkénsligt CRP (hsCRP), ASAS 20 och ASAS partiell remission
jamfort med placebo (tabell 13). Svaren bibeh6lls fram till vecka 52.

Tabell 13  Kliniskt svar i PREVENT-studien vid vecka 16

Resultat (p-varde mot placebo) Placebo 150 mg*
Ant_alet randomiserade anti-TNFa-naiva 171 164
patienter

ASAS 40-svar, % 29,2 41,5*
Totalt antal randomiserade patienter 186 185
ASAS 40-svar, % 28,0 40,0*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDAI, genomsnittlig LS-forandring fran -1,46 -2,35*
podng vid studiestart

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (kvot post-BSL/BSL) 0,91 0,64*
ASAS 20-svar, % 45,7 56,8*
ASAS partiell remission, % 7,0 21,6*

*p<0,05 mot placebo

Alla p-varden har justerats avseende multiplicitet baserat pa en fordefinierad hierarki.

Non responder imputation (NRI) har anvants vid avsaknad av ett varde for binart effektmatt.
!sekukinumab 150 mg s.c. vid veckorna 0, 1, 2, 3 och 4 féljt av samma dos varje manad.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: hogkansligt C-reaktivt protein; BSL: baseline
(studiestart); LS: Minsta kvadrat(-metoden).

Effekten av sekukinumab 150 mg uppmittes sa tidigt som vecka 3 for ASAS 40 hos anti-TNFa-naiva
patienter (6verlagsen placebo) i PREVENT-studien. Procentandelen patienter som uppnadde ett ASAS
40-svar hos anti-TNFa-naiva patienter per besok visas i figur 3.
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Figur 3 ASAS 40-svar hos anti-TNFa-naiva patienter i PREVENT-studien over tid fram till

vecka 16
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ASAS 40-svar forbattrades ocksa vid vecka 16 hos anti-TNFa-IR-patienter for sekukinumab 150 mg
jamfort med placebo.

Fysisk funktion och hélsorelaterad livskvalitet:

Patienter behandlade med sekukinumab 150 mg uppvisade statistiskt signifikanta forbattringar efter
vecka 16 jamfort med placebobehandlade patienter i fysisk funktion som bedémdes med BASFI
(vecka 16: -1,75 mot -1,01; p <0,05). Patienter behandlade med sekukinumab rapporterade
signifikanta forbattringar jamfort med placebobehandlade patienter efter vecka 16 i hélsorelaterad
livskvalitet matt med ASQoL (medelandring enligt LS: vecka 16: -3,45 mot -1,84; p <0,05) och SF-36
Physical Component Summary (SF-36 PCS) (medeléndring enligt LS: vecka 16: 5,71 mot 2,93; p
<0,05). Dessa forbéttringar bibehélls fram till vecka 52.

Rorlighet i ryggraden:

Rorlighet i ryggraden utvarderades med BASMI fram till vecka 16. Numeriskt storre forbattringar
visades hos patienter som behandlades med sekukinumab jamfort med placebobehandlade patienter
vid veckorna 4, 8, 12 och 16.

Héamning av inflammation konstaterad med magnetresonanstomografi (MRT):

Tecken pa inflammation bedomdes med MRT vid studiestart och vecka 16 och uttrycktes som
forandring fran studiestart i Berlin-sakroiliakaledddempoang for sakroiliakalederna och ASspiMRI-a-
poang och Berlin-ryggradspoang for ryggraden. Hamning av inflammatoriska tecken i bade
sakroiliakaleder och ryggraden observerades hos patienter behandlade med sekukinumab.
Genomsnittlig forandring fran studiestart i Berlin-sakroiliakaledddempoang var -1,68 for patienter
som behandlades med sekukinumab 150 mg (n=180) mot -0,39 for placebobehandlade patienter
(n=174) (p<0,05).

Pediatrisk population

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter
Sekukinumab har visat sig forbattra tecken och symtom och hélsorelaterad livskvalitet hos barn 6 ar
och aldre med plackpsoriasis (se tabellerna 15 och 17).
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Svar plackpsoriasis

Sékerheten och effekten av sekukinumab utvarderades i en randomiserad, dubbelblind, placebo- och
etanerceptkontrollerad fas I11-studie hos barn fran 6 till <18 ars alder med svar plackpsoriasis,
definierat av en PASI-poing >20, en IGA mod 2011-podng pa 4 och BSA-engagemang pa >10 %, som
behovde systemisk behandling. Ungefér 43 % av patienterna hade tidigare exponerats for fototerapi,
53 % for konventionell systemisk behandling, 3 % for biologiska lakemedel, och 9 % hade samtidig

psoriasisartrit.

Den pediatriska psoriasisstudien 1 utvarderade 162 patienter som randomiserades for att fa lag dos
sekukinumab (75 mg vid kroppsvikt <50 kg eller 150 mg vid kroppsvikt >50 kg), hog dos
sekukinumab (75 mg vid kroppsvikt <25 kg, 150 mg vid kroppsvikt mellan >25 kg och <50 kg, eller
300 mg vid kroppsvikt >50 kg), eller placebo vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos var fjarde
vecka, eller etanercept. Patienter randomiserade till etanercept fick 0,8 mg/kg varje vecka (upp till

maximalt 50 mg). Patientfordelning efter vikt och alder vid randomisering beskrivs i tabell 14.

Tabell 14  Patientférdelning efter vikt och alder i pediatrisk psoriasisstudie 1

Randomiserings | Beskrivning | Sekukinumab| Sekukinumab| Placebo| Etanercept| Totalt
strata lag dos hog dos
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162
Alder 6-<12 &r 8 9 10 10 37
>12-<18 ar 32 31 31 31 125
Vikt <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Patienter som randomiserades till att fa placebo, som var icke-responders vid vecka 12 fick byta till

sekukinumab, antingen laga eller hoga dosgruppen (dos baserad pa kroppsviktsgrupp) och erholl

studielékemedel vid vecka 12, 13, 14, och 15, foljt av samma dos var fjarde vecka med bérjan vid
vecka 16. De bada primara effektmatten var andelen patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och

IGA mod 2011-svar "1dkt” eller “néstan l1dkt” (0 eller 1) vid vecka 12.

Under den placebokontrollerade 12-veckorsperioden var effekten av bade den laga och den hdga
dosen av sekukinumab jamforbar for de bada effektmatten. Uppskattningarna av oddskvoten till

forman for bada sekukinumabdoserna var statistiskt signifikanta for bade PASI 75 och IGA mod 2011

0 eller 1-svar.

Alla patienter foljdes for effekt och sdkerhet under 52 veckor efter den forsta dosen. Andelen patienter
som uppnadde de priméra effektmatten PASI 75 och IGA mod 2011 ”1dkt” eller "néstan 1dkt” (0 eller
1)-svar visade separering mellan behandlingsgrupperna med sekukinumab och placebo vid det forsta
besoket efter behandlingsstart vid vecka 4, skillnaden blev mer framtradande vid vecka 12. Svaret
bibehdlls under hela 52-veckorsperioden (se tabell 15). Forbattringen av PASI 50, 90, 100-svar och
livskvalitetsindex, Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) O eller 1-poéng bibehélls
ocksa under hela 52-veckorsperioden.

Dessutom var PASI 75, IGA 0 eller 1, PASI 90 vid vecka 12 och 52 for bade lag- och
hogdosgrupperna av sekukinumab hdgre &n for patienter som behandlades med etanercept (se

tabell 15).

Bortom vecka 12 var effekten av bade den laga och den hoga dosen av sekukinumab jamforbar aven
om effekten av den hdga dosen var hogre for patienter >50 kg. Sakerhetsprofilerna for 1ag dos och hog
dos var jdmforbara och dverensstdimde med sékerhetsprofilen hos vuxna.
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Tabell 15 Sammanfattning av kliniskt svar vid svar pediatrisk psoriasis vid vecka 12 och 52
(pediatrisk psoriasisstudie 1)*

Behandlingsjamforelse “test” “kontroll” Uppskattning
Svarskriterium“test” mot “kontroll” n**/m (%) | n**/m (%) | oddskvot (95 % CI) |p-varde
Vid vecka 12***

PASI 75 sekukinumab lag dos mot placebo  |32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept |32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
sekukinumab hég dos mot etanercept|31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)

sekukinumab hég dos mot placebo |31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept [28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
sekukinumab hég dos mot etanercept|24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)

IGA 0/1 sekukinumab lag dos mot placebo  |28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) |<0,0001
sekukinumab hég dos mot placebo |24/40 (60,0)| 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept [29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
sekukinumab hég dos mot etanercept|27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)

PASI 90 sekukinumab lag dos mot placebo  |29/40 (72,5)| 1/41(2,4) | 133,67 (16,83; 6395,22) | <0,0001
sekukinumab hég dos mot placebo |27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) | 102,86 (13,22; 4850,13)|<0,0001

Vid vecka 52
PASI 75 sekukinumab lag dos mot etanercept [35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
sekukinumab hég dos mot etanercept|35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,09 (0,905 12,39)
IGA 0/1 sekukinumab lag dos mot etanercept |29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
sekukinumab hég dos mot etanercept|30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
PASI 90 sekukinumab lag dos mot etanercept |30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)

sekukinumab hég dos mot etanercept|32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) 3,69 (1,27;11,61)

* icke-responderimputation anvéandes for att hantera saknade varden

** n &r antalet responders, m = antalet patienter som kan utvarderas

*** utokat besoksfonster vid vecka 12

Oddskvot, 95 % konfidensintervall och p-varde kommer fran en exakt logistisk regressionsmodell med
behandlingsgrupp, kroppsviktskategori resp. alderskategori vid behandlingsstart som faktorer

En hogre andel pediatriska patienter som behandlades med sekukinumab rapporterade forbattring i
halsorelaterad livskvalitet matt med en CDLQI-poang pa 0 eller 1 jamfort med placebo vid vecka 12
(lag dos 44,7 %, hog dos 50 %, placebo 15 %). Under tiden fram till och med vecka 52 var bada
dosgrupperna for sekukinumab numeriskt hogre an etanerceptgruppen (lag dos 60,6 %, hdg dos
66,7 %, etanercept 44,4 %).

Mattlig till svar plackpsoriasis

Sekukinumab forutsags vara effektivt for behandling av pediatriska patienter med mattlig
plackpsoriasis baserat pa det visade sambandet mellan effekt och exponeringsrespons hos vuxna
patienter med mattlig till svar plackpsoriasis, och likheten i sjukdomsforloppet, patofysiologi och
lakemedelseffekt hos vuxna och pediatriska patienter med samma exponeringsnivaer.

Sakerheten och effekten av sekukinumab utvarderades dessutom i en dppen, tvaarmad, paralleligrupp,
multicenter fas Il11-studie hos barn fran 6 till <18 ars alder med mattlig till svar plackpsoriasis, enligt
definitionen av en PASI-poidng >12, en IGA mod 2011-poédng pa >3, och BSA-engagemang pa >10 %,
som behover systemisk behandling.

Den pediatriska psoriasisstudien 2 utvarderade 84 patienter som randomiserades for att fa lag dos
sekukinumab (75 mg for kroppsvikt <50 kg eller 150 mg for kroppsvikt >50 kg) eller hdg dos
sekukinumab (75 mg for kroppsvikt <25 kg, 150 mg for kroppsvikt mellan >25 kg och <50 kg, eller
300 mg for kroppsvikt >50 kg) vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos var fjarde vecka.
Patientfordelning efter vikt och alder vid randomisering beskrivs i tabell 16.
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Tabell 16 Patientfordelning efter vikt och alder i pediatrisk psoriasisstudie 2

Undergrupper Beskrivning Sekukinumab Sekukinumab Totalt
lag dos hog dos

n=42 n=42 N=84
Alder 6-<12 ar 17 16 33
>12-<18 ar 25 26 51
Vikt <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

De bada primara effektmatten var andelen patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och IGA mod
2011 ”1akt” eller "néstan 1akt” (0 eller 1)-svar vid vecka 12.

Effekten av bade den laga och den héga dosen av sekukinumab var jamforbar och visade statistisk och
kliniskt meningsfull forbattring jamfort med historiskt placebo for de bada priméara effektmatten. Den
uppskattade posteriorsannolikheten for en positiv behandlingseffekt var 100 %.

Patienterna foljdes for effekt under en period av 52 veckor efter forsta administrering. Effekt
(definierat som PASI 75-svar och IGA mod 2011 ”ldkt” eller ’néstan 14kt” [0 eller 1]) observerades
redan vid det forsta besoket efter behandlingsstart vid vecka 2 och andelen patienter som uppnadde ett
PASI 75-svar och IGA mod 2011 ”14kt” eller néstan 1dkt” (0 eller 1) 6kade upp till vecka 24 och
bibeholls till vecka 52. Forbattring av PASI 90 och PASI 100-svar observerades ocksa vid vecka 12,
och 6kade upp till vecka 24 och bibehdlls till vecka 52 (se tabell 17).

Sékerhetsprofilerna for den laga dosen och den hdga dosen var jamférbara och dverensstamde med
sékerhetsprofilen hos vuxna.

Tabell 17 Sammanfattning av kliniskt svar vid mattlig till svar psoriasis vid vecka 12 och 52
(pediatrisk psoriasisstudie 2)*

Vecka 12 Vecka 52
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
lag dos hog dos lag dos hog dos

Antal patienter 42 42 42 42

PASI 75-svar n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1%) 38 (90,5%)
IGA mod 2011 14kt” eller 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7%) 35 (83,3%)
“néstan lakt”-svar n (%)

PASI 90-svar n (%) 29 (69%) 32 (76,2%) 32 (76,2%) 35 (83,3%)
PASI 100-svar n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4%) 29 (69,0%)

* icke-responderimputation anvéandes for att hantera saknade varden

Dessa resultat i en pediatrisk population med mattlig till svar plackpsoriasis bekraftade de prediktiva
antagandena baserat pa forhallandet mellan effekt och exponering hos vuxna patienter, som namnts

ovan.

| gruppen med lag dos uppnadde 50 % och 70,7 % av patienterna en CDLQI 0 eller 1-poéng vid
vecka 12 respektive 52. | gruppen med hog dos uppnadde 61,9 % och 70,3 % en CDLQI 0 eller 1-
poang vid vecka 12 respektive 52.
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Juvenil idiopatisk artrit (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA) och juvenil psoriasisartrit (JPsA)

Effekten och sékerheten for sekukinumab utvarderades hos 86 patienter i en 3-delad, dubbelblind,
placebokontrollerad, handelsestyrd, randomiserad fas 111-studie hos patienter 2 till <18 ar med aktiv
ERA eller JPsA, som diagnostiserats baserat pa de modifierade International League of Associations
for Rheumatology (ILAR) JIA-klassificeringskriterierna. Studien bestod av en 6ppen del (del 1) dar
alla patienter fick sekukinumab fram till vecka 12. Patienter som visade ett JIA ACR 30-svar vid
vecka 12 gick in i den dubbelblinda del 2-fasen och randomiserades 1:1 for att fortsatta behandlingen
med sekukinumab eller for att pabdrja behandling med placebo (randomiserad utséttning) fram till
vecka 104 eller tills ett skov intraffade. Patienter som fick skov gick sedan in i 6ppen behandling med
sekukinumab fram till vecka 104 (del 3).

Undergrupperna av JIA-patienter vid studiestart var: 60,5 % ERA och 39,5 % JPsA, som antingen
hade otillrdckligt svar eller var intoleranta mot >1 sjukdomsmodifierande antireumatiskt lakemedel
(DMARD) och >1 icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Vid studiestart
rapporterades MTX-anvandning for 65,1 % av patienterna; (63,5 % [33/52] av ERA-patienter och
67,6 % [23/34] av JPsA-patienter). Det var 12 av 52 ERA-patienter som samtidigt behandlades med
sulfasalazin (23,1 %). Patienter med en kroppsvikt vid studiestart <50 kg (n=30) fick en dos pa 75 mg
och patienter med en kroppsvikt >50 kg (n=56) fick en dos p& 150 mg. Alder vid studiestart varierade
fran 2 till 17 ar, med 3 patienter mellan 2 och <6 ar, 22 patienter 6 till <12 ar och 61 patienter 12 till
<18 ar. Vid studiestart var Juvenil Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27 15,1 (SD: 7,1).

Det primara effektmattet var tid for att utveckla skov under den randomiserade utsattningsperioden
(del 2). Sjukdomsskov definierades som en >30 % forsdmring i minst tre av de sex JIA ACR-
responskriterierna och >30 % forbattring i hogst ett av de sex JIA ACR-svarskriterierna och minst tva
aktiva leder.

I slutet av del 1 visade 75 av 86 (87,2 %) patienter ett JIJA ACR 30-svar och gick in i del 2.

Studien uppnadde sitt primara effektmatt genom att pavisa en statistiskt signifikant forlangning av
tiden till att utveckla sjukdomsskov hos patienter som behandlades med sekukinumab jamfért med
placebo i del 2. Risken foér skov minskade med 72 % for patienter som fick sekukinumab jamfért med
patienter som fick placebo i del 2 (Hazard ratio=0,28; 95 % CI: 0,13 till 0,63; p<0,001) (figur 4 och
tabell 18). Under del 2 upplevde totalt 21 patienter i placebogruppen ett skov (11 JPsA och 10 ERA)
jamfort med 10 patienter i sekukinumabgruppen (4 JPsA och 6 ERA).

Figur 4 Kaplan-Meier-uppskattningar av tiden till sjukdomsskov i del 2
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Tabell 18 Overlevnadsanalys av tid till sjukdomsskov — del 2

Sekukinumab Placebo i del 2
(N=37) (N=38)
Antal skov i slutet av del 2, n (%) 10 (27,0) 21 (55,3)
Kaplan-Meier-uppskattningar:
Median, i dagar (95 % CI) NC (NC; NC) 453,0 (114,0; NC)

Skovfri takt vid 6 manader (95 % CI)

85,8 (69,2; 93,8)

60,1 (42,7; 73,7)

Skovfri takt vid 12 manader (95 % CI)

76,7 (58,7; 87,6)

54,3 (37,1; 68,7)

Skovfri takt vid 18 manader (95 % CI)

73,2 (54,6; 85,1)

42,9 (26,7; 58,1)

Hazard ratio till placebo: Uppskattning 0,28 (0,13; 0,63)

(95 % CI)

Stratifierat log-rank test p-varde <0,001**

Analys utfordes pa alla randomiserade patienter som fick minst en dos av studielakemedlet i del 2.
Sekukinumab: alla patienter som inte tog placebo. Placebo i del 2: alla patienter som fick placebo i
del 2 och sekukinumab under andra perioder. NC = Ej berakningsbar. ** = Statistiskt signifikant pa
ensidig signifikansniva 0,025.

| den 6ppna del 1 fick alla patienter sekukinumab fram till vecka 12. Vid vecka 12 svarade 83,7 %,
67,4 % och 38,4 % av barnen pa JIA ACR 50, 70 respektive 90 (figur 5). Effekten av sekukinumab
intradde sa tidigt som i vecka 1. Vid vecka 12 var JADAS-27-poéangen 4,64 (SD: 4,73) och den
genomsnittliga minskningen fran studiestart i JADAS-27 var -10,487 (SD: 7,23).

Figur 5 JIA ACR 30/50/70/90-svar for forsokspersoner upp till vecka 12 i del 1*
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*imputation av icke-responders anvandes for att hantera saknade vérden

Uppgifterna i aldersgruppen 2 till <6 ar var ofullstandiga pa grund av det laga antalet patienter under
6 ar som ingick i studien.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Cosentyx for pediatriska patienter med plackpsoriasis i aldern 0 till under 6 ar och for pediatriska
patienter med kronisk idiopatisk artrit i aldern 0 till under 2 ar (information om pediatrisk anvandning
finns i avsnitt 4.2).
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5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De flesta farmakokinetiska egenskaper som observerades hos patienter med plackpsoriasis,
psoriasisartrit och ankyloserande spondylit var likartade.

Absorption

Efter en subkutan dos pa 300 mg, 16sning, uppnaddes maximal serumkoncentration av sekukinumab
pa 43,2+10,4 pg/ml, 2 till 14 dagar efter dosering hos friska frivilliga.

Efter en subkutan engangsdos pa antingen 150 mg eller 300 mg till patienter med plackpsoriasis
uppnaddes maximal serumkoncentration av sekukinumab pa 13,7+4,8 pug/ml respektive
27,3+9,5 pg/ml, 5 till 6 dagar efter dosering baserat pa populationsfarmakokinetisk analys.

Efter initial dosering en gang i veckan under den forsta manaden var tiden till maximal koncentration
31 till 34 dagar baserat pa populationsfarmakokinetisk analys.

Baserat pa simulerade data var maximal koncentration vid steady-state (Cmax ss) efter subkutan
administrering av 150 mg eller 300 mg 27,6 pg/ml respektive 55,2 pug/ml. Populationsfarmakokinetisk
analys tyder pa att steady-state uppnas efter 20 veckor vid dosering en gang i manaden.

Jamfort med exponering efter en engangsdos visade en populationsfarmakokinetisk analys att patienter
uppvisade en 2-faldig 6kning av maximal serumkoncentration och AUC efter upprepad manatlig
underhallsdosering.

Populationsfarmakokinetisk analys visade att sekukinumab absorberades med en genomsnittlig absolut
biologisk tillganglighet pa 73 % hos patienter med plackpsoriasis. | alla studier sammantagna
beréknades den absoluta biotillgédngligheten till mellan 60 och 77 %.

Biotillgangligheten av sekukinumab hos PsA-patienter var 85% baserat pa den
populationsfarmakokinetiska modellen.

Efter en subkutan injektion om 300 mg injektionsvétska, l6sning i forfylld spruta hos patienter med
plackpsoriasis, liknade den systemiska exponeringen for sekukinumab den som observerades tidigare
med tva injektioner om 150 mg.

Efter subkutan administrering av 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av 300 mg varannan vecka,
var den genomsnittliga £ SD steady state-dalkoncentrationen av sekukinumab vid vecka 16 cirka
55,1+26,7 pug/ml och 58,1+30,1 pg/ml i HS-studie 1 respektive HS-studie 2.

Distribution

Genomsnittlig distributionsvolym under den terminala fasen (V) efter enstaka intravends
administrering var mellan 7,10 och 8,60 liter hos patienter med plackpsoriasis, vilket tyder pa att
sekukinumab genomgar begransad distribution till perifera delar.

Metabolism

Eliminering av 1gG sker huvudsakligen via intracelluldr katabolism efter vatskefas- eller
receptormedierad endocytos.

Eliminering

Genomsnittlig systemisk clearance (CL) efter enstaka intravends administrering till patienter med
plackpsoriasis var mellan 0,13 och 0,36 I/dag. | en populationsfarmakokinetisk analys var
genomsnittlig systemisk clearance (CL) 0,19 I/dag hos patienter med plackpsoriasis. CL paverkades
inte av kon. Clearance var oberoende av dos och tid.
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Genomesnittlig halveringstid i eliminationsfasen, berédknad fran en populationsfarmakokinetisk analys,
var 27 dagar hos patienter med plackpsoriasis och varierade vid intravends administrering mellan 18
och 46 dagar i psoriasisstudierna.

I en populationsfarmakokinetisk analys var den genomsnittliga systemiska CL 0,26 |/dag efter
subkutan administrering av 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av 300 mg varannan vecka till
patienter med hidradenitis suppurativa.

Den genomsnittliga halveringstiden for eliminering, berédknad fran populationsfarmakokinetisk analys,
var 23 dagar hos patienter med hidradenitis suppurativa.

Linjaritet/icke-linjaritet

Farmakokinetiken for en- och flergangsdoser av sekukinumab hos patienter med plackpsoriasis
faststélldes i flera studier med intravendsa doser fran 1x 0,3 mg/kg till 3x 10 mg/kg och med
subkutana doser fran 1x 25 mg till flera doser pa 300 mg. Exponeringen var proportionell till dosen for
alla dosregimer.

Sarskilda populationer

Aldre patienter
Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys med ett begrinsat antal dldre patienter (n=71 >65 ar och

n=7 >75 ar) var clearance jamforbar hos &ldre patienter och patienter under 65 ar.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns inga tillgangliga farmakokinetiska data for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.
Renal eliminering av oférandrat sekukinumab, en IgG-monoklonal antikropp, forvantas vara lag och
av mindre betydelse. 1gG elimineras huvudsakligen via katabolism och nedsatt leverfunktion férvéntas
inte paverka clearance av sekukinumab.

Effekten av kroppsvikt pa farmakokinetiken
Sekukinumabs clearance och distributionsvolym 6kar med 6kad kroppsvikt.

Pediatrisk population

Plackpsoriasis

I en poolad analys av de tva pediatriska studierna fick patienter med mattlig till svar plackpsoriasis (6
till yngre an 18 ar) sekukinumab vid den rekommenderade doseringsplanen for pediatriska patienter.
Vid vecka 24 hade patienter som vagde >25 och <50 kg en steady-statekoncentration med ett
medelvarde + SD pa 19,8 + 6,96 ug/ml (n=24) efter 75 mg sekukinumab och patienter som vagde

>50 kg hade en steady-statekoncentration med ett medelvarde + SD pa 27,3 + 10,1 ug/ml (n=36) efter
150 mg sekukinumab. Steady-statekoncentrationen i medelvérde + SD hos patienter som vagde <25 kg
(n=8) var 32,6 + 10,8 pug/ml vid vecka 24 efter en 75 mg-dos.

Juvenil idiopatisk artrit

| en pediatrisk studie fick ERA- och JPsA-patienter (2 till yngre dn 18 ar) sekukinumab med den
rekommenderade pediatriska doseringen. Vid vecka 24 hade patienter som véagde <50 kg respektive
vigde >50 kg en genomsnittlig + SD dalkoncentration vid steady-state pa 25,2+5,45 pg/ml (n=10)
respektive 27,949,57 pug/ml (n=19).

5.3  Prekliniska sakerhetsuppgifter

Gangse studier avseende, sékerhetsfarmakologi, allméantoxicitet och reproduktionseffekter eller
vavnadskorsreaktivitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska (vuxna eller barn).

Djurstudier har inte utforts for att utvérdera sekukinumabs karcinogena risk.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Trehalosdihydrat

Histidin

Histidinhydrokloridmonohydrat

Metionin

Polysorbat 80

Vatten for injektionsvéatskor

6.2 Inkompatibiliteter

Da blandbarhetsstudier saknas far detta lakemedel inte blandas med andra lakemedel.

6.3 Hallbarhet

2ar
Cosentyx kan vid behov forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C vid ett tillfalle i upp till 4 dagar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cosentyx 150 mq injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta tillhandahalls i en forfylld 1 ml glasspruta
med en silikon-belagd brombutylgummi kolvpropp, 27G x 4" fast nél och styvt nélskydd av
styrenbutadiengummi samt ett automatiskt nalskydd av polykarbonat.

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta finns i forpackningar innehallande 1 eller
2 forfyllda sprutor och i multipack innehallande 6 (3 forpackningar om 2) forfyllda sprutor.

Cosentyx 300 mq injektionsvatska, [6sning i forfylld spruta

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta tillhandahalls i en forfylld 2,25 mi
glasspruta med en silikon-belagd brombutylgummi kolvpropp, 27G x %" fast nél och styvt nalskydd
av styrenbutadiengummi samt ett automatiskt nalskydd av polykarbonat.

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, l16sning i forfylld spruta finns i férpackningar innehallande
1 forfylld spruta och i multipack innehallande 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda sprutor.

Cosentyx 150 mq injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna tillhandahalls i en forfylld spruta
for engangsbruk monterad i en trekantig injektionspenna med transparent fonster och etikett. Den
forfyllda sprutan i injektionspennan &r en 1 ml glasspruta fér engangsbruk med en silikon-belagd
brombutylgummi kolvpropp, 27G x '4" fast nal och styvt nalskydd av styrenbutadiengummi.

Cosentyx 150 mg injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna finns i forpackningar

innehallande 1 eller 2 forfyllda injektionspennor och i multipack innehéllande 6 (3 forpackningar om
2) forfyllda pennor.
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Cosentyx 300 mq injektionsvatska, [6sning i forfylld injektionspenna

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna tillhandahalls i en forfylld spruta
for engangsbruk monterad i en trekantig injektionspenna med transparent fonster och etikett. Den
forfyllda sprutan i injektionspennan &r en 2,25 ml glasspruta for engangsbruk med en silikon-belagd
brombutylgummi kolvpropp, 27G x %" fast nal och styvt nalskydd av styrenbutadiengummi.

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna finns i forpackningar
innehallande 1 forfylld injektionspenna och i multipack innehallande 3 (3 forpackningar om 1)
forfyllda pennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Séarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, tillhandahalls i forfyllda engangssprutor for individuell
anvandning. Sprutan ska tas ut ur kylskapet 20 minuter fore injicering for att uppna rumstemperatur.

Cosentyx 300 mq injektionsvatska, l6sning i forfylld spruta

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, I6sning, tillhandahalls i forfyllda engangssprutor for individuell
anvandning. Sprutan ska tas ut ur kylskapet 30-45 minuter fore injicering for att uppna
rumstemperatur.

Cosentyx 150 mq injektionsvatska, I6sning i forfylld injektionspenna

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, I6sning, tillhandahalls i forfyllda engangsinjektionspennor for
individuell anvandning. Injektionspennan ska tas ut ur kylskapet 20 minuter fore injicering for att
uppna rumstemperatur.

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, tillhandahalls i forfyllda engangsinjektionspennor for
individuell anvandning. Injektionspennan ska tas ut ur kylskapet 30-45 minuter fore injicering for att
uppna rumstemperatur.

Fore anvandning rekommenderas en visuell inspektion av den forfyllda sprutan eller den forfyllda
injektionspennan. Vitskan ska vara klar. Fargen kan variera fran ofargad till svagt gul. Eventuellt syns
en liten luftbubbla, vilket & normalt. Anvand inte om vatskan innehaller latt synliga partiklar, ar
grumlig eller tydligt brun. Detaljerade anvisningar om administrering aterfinns i bipacksedeln.

Ej anvént l&kemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Cosentyx 150 mq injektionsvatska, I6sning i forfylld spruta

EU/1/14/980/002
EU/1/14/980/003
EU/1/14/980/006

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

EU/1/14/980/004
EU/1/14/980/005
EU/1/14/980/007

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

EU/1/14/980/010-011

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 15 januari 2015

Datum for den senaste fornyelsen: 03 september 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg pulver till injektionsvatska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska med pulver innehaller 150 mg sekukinumab. Efter beredning innehaller 1 ml
16sning 150 mg sekukinumab.

Sekukinumab &r en rekombinant, helt human, monoklonal antikropp som framstlls i 4ggceller fran
kKinesisk hamster.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Pulver till injektionsvétska, 16sning

Pulvret dr ett vitt, frystorkat pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Plackpsoriasis hos vuxna patienter

Cosentyx ar indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos vuxna som behdéver
systemisk behandling.

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter

Cosentyx ar indicerat for behandling av mattlig till svar plackpsoriasis hos barn och ungdomar fran
6 ars alder som behdver systemisk behandling.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Cosentyx ar indicerat for behandling av mattlig till svar aktiv hidradenitis suppurativa (acne inversa)
hos vuxna med otillrackligt svar pa konventionell systemisk HS-behandling (se avsnitt 5.1).

Psoriasisartrit
Cosentyx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat, ar indicerat for behandling av aktiv
psoriasisartrit hos vuxna nar svaret pa tidigare sjukdomsmodifierande antireumatiska lakemedel

(DMARD:S) har varit otillréckligt (se avsnitt 5.1).

Axial spondylartrit (axSpA)

Ankyloserande spondylit (AS, radiografisk axial spondylartrit)
Cosentyx &r indicerat for behandling av aktiv ankyloserande spondylit hos vuxna med otillréckligt
svar pa konventionell behandling.

Icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)
Cosentyx &r indicerat for behandling av aktiv icke-radiografisk axial spondylartrit med objektiva
tecken pa inflammation pavisat med forhojt C-reaktivt protein (CRP) och/eller
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magnetresonanstomografi (MRT) hos vuxna som haft ett otillrackligt svar pa icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel (NSAID).

Juvenil idiopatisk artrit (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA)

Cosentyx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat (MTX), ar indicerat for behandling av
aktiv entesitrelaterad artrit hos patienter 6 ar och aldre som har svarat otillrackligt pa eller som inte
kan tolerera konventionell behandling (se avsnitt 5.1).

Juvenil psoriasisartrit (JPSA)

Cosentyx, som monoterapi eller i kombination med metotrexat (MTX), &r indicerat for behandling av
aktiv juvenil psoriasisartrit hos patienter 6 ar och dldre som har svarat otillrackligt pa eller som inte
kan tolerera konventionell behandling (se avsnitt 5.1).

4.2  Dosering och administreringssatt

Cosentyx &r avsett for anvéndning under vagledning och 6verinseende av en ldkare med erfarenhet av
diagnostisering och behandling av de tillstand for vilka Cosentyx ar indicerat.

Dosering

Plackpsoriasis hos vuxna patienter

Rekommenderad dos &r 300 mg sekukinumab, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1,
2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Baserat pa behandlingssvaret kan en underhallsdos pa
300 mg varannan vecka ge ytterligare fordelar for patienter med en kroppsvikt pa 90 kg eller hogre.
Dosen 300 mg ges som tva subkutana injektioner om 150 mg.

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter (ungdomar och barn fran 6 ars alder)

Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt (tabell 1), givet som subkutan injektion med
initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av méanatlig underhallsdosering. Dosen 75 mg ges som en
subkutan injektion om 75 mg. Dosen 150 mg ges som en subkutan injektion om 150 mg. Dosen

300 mg ges som tva subkutana injektioner om 150 mg.

Tabell1  Rekommenderad dos for plackpsoriasis hos pediatriska patienter

Kroppsvikt vid doseringstillfallet Rekommenderad dos

<25 kg 75 mg

25 till <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*kan 6kas till 300 mg)

*Vissa patienter kan fa ytterligare fordelar av den hogre dosen.

Cosentyx kan finnas i andra styrkor och/eller beredningsformer beroende pa det individuella
behandlingsbehovet.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Rekommenderad dos &r 300 mg sekukinumab, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1,
2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Baserat pa behandlingssvaret kan underhallsdosen
okas till 300 mg varannan vecka. Dosen 300 mg ges som tva subkutana injektioner om 150 mg.

Psoriasisartrit
For patienter med samtidig mattlig till svar plackpsoriasis, se rekommendationen for plackpsoriasis for
vuxna.
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For patienter som inte svarat adekvat pa behandling med TNFa-hdmmare &r rekommenderad dos
300 mg, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av manatlig
underhallsdosering. Dosen 300 mg ges som tva subkutana injektioner om 150 mg.

For dvriga patienter ar rekommenderad dos 150 mg, som subkutan injektion med initial dosering
vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Baserat pa behandlingssvaret kan dosen
hojas till 300 mg.

Axial spondylartrit (axSpA)

Ankyloserande spondylit (AS, radiografisk axial spondylartrit)

Rekommenderad dos &r 150 mg, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4,
foljt av manatlig underhallsbehandling. Baserat pa behandlingssvaret kan dosen hdjas till 300 mg.
Dosen 300 mg ges som tva subkutana injektioner om 150 mg.

Icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)
Rekommenderad dos dr 150 mg, som subkutan injektion med initial dosering vecka 0, 1, 2, 3 och 4,
foljt av manatlig underhallsbehandling.

Juvenil idiopatisk artrit (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA) och juvenil psoriasisartrit (JPsA)

Den rekommenderade dosen baseras pa kroppsvikt (tabell 2) och administreras som subkutan injektion
i veckorna 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av manatlig underhallsdosering. Varje 75 mg-dos ges som en subkutan
injektion pa 75 mg. Varje dos pa 150 mg ges som en subkutan injektion pa 150 mg.

Tabell2  Rekommenderad dos for juvenil idiopatisk artrit

Kroppsvikt vid tidpunkten fér dosering Rekommenderad dos
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx kan finnas i andra styrkor och/eller beredningsformer beroende pa det individuella
behandlingsbehovet.

Tillgangliga data tyder pa att ett behandlingssvar vanligen uppnas inom 16 veckor for samtliga
ovanstaende indikationer. Hos patienter som inte svarat inom 16 veckor, bor behandlingsavbrott
Overvagas. Hos patienter som inledningsvis svarar partiellt, kan forbattring ske efter 16 veckor vid
fortsatt behandling.

Sarskilda populationer

Aldre patienter (fr&n 65 ar)
Ingen dosjustering kravs (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njur- eller leverfunktion
Cosentyx har inte studerats hos dessa patientpopulationer. Inga dosrekommendationer kan ges.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for Cosentyx hos barn under 6 ar med plackpsoriasis och i kategorierna juvenil
idiopatisk artrit (JIA) av ERA och JPsA har inte faststéllts.

Sékerhet och effekt for Cosentyx hos barn under 18 ar med andra indikationer har annu inte faststallts.
Inga data finns tillgéngliga.
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Administreringssatt

Cosentyx ska administreras som subkutan injektion. Om méjligt ska hudomraden med psoriasis
undvikas som injektionsstélle. Pulvret till injektionsvatska, 16sning, maste beredas fore anvandning.

Rekonstituering, dosberedning och administrering av pulvret till injektionsvétska, 16sning, ska géras
av sjukvardspersonal. Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6
och i bruksanvisningen i bipacksedeln.

4.3 Kontraindikationer
Overkéanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpagmne som anges i avsnitt 6.1.
Kliniskt betydelsefull aktiv infektion, t. ex. aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.4).

4.4 Varningar och forsiktighet

Spéarbarhet

For att underlatta sparbarhet av biologiska lakemedel ska lakemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Infektioner

Sekukinumab kan oka infektionsrisken. Allvarliga infektioner har observerats hos patienter som fatt
sekukinumab efter marknadsgodkannandet. Forsiktighet ska iakttas vid 6vervagande att anvanda
sekukinumab till patienter med en kronisk infektion eller anamnes pa aterkommande infektion.

Patienter ska uppmanas att uppsoka lakare vid tecken eller symtom som tyder pa en infektion. Om en
allvarlig infektion utvecklas, ska patienten 6vervakas noga och sekukinumab ska inte administreras
forran infektionen har avklingat.

| kliniska studier har infektioner observerats hos patienter som har fatt sekukinumab (se avsnitt 4.8).
De flesta av dessa var milda eller mattliga évre luftvagsinfektioner, sasom nasofaryngit, och
foranledde inte behandlingsavbrott.

I enlighet med verkningsmekanismen for sekukinumab rapporterades icke allvarliga, mukokutana
candidainfektioner oftare for sekukinumab &n placebo i kliniska psoriasisstudier (3,55 per

100 patientar for sekukinumab 300 mg, jamfort med 1,00 per 100 patientar for placebo) (se
avsnitt 4.8).

Tuberkulos

Tuberkulos (aktiv och/eller reaktivering av latent) har rapporterats hos patienter som behandlas med
sekukinumab. Patienter ska utvérderas for tuberkulosinfektion innan behandling med sekukinumab
paborjas. Sekukinumab ska inte ges till patienter med aktiv tuberkulos (se avsnitt 4.3). Hos patienter
med latent tuberkulos bor antituberkulosbehandling enligt kliniska riktlinjer 6vervéagas innan
behandling med sekukinumab pabdrjas. Patienter bor évervakas med avseende pa tecken och symtom
pa aktiv tuberkulos.

Inflammatorisk tarmsjukdom (inklusive Crohns sjukdom och ulcerds kolit)

Fall av nyinsjuknande i eller exacerbationer av inflammatorisk tarmsjukdom har rapporterats med
sekukinumab (se avsnitt 4.8). Sekukinumab rekommenderas inte till patienter med inflammatorisk
tarmsjukdom. Om en patient utvecklar tecken och symtom pa inflammatorisk tarmsjukdom eller
upplever en férsamring av befintlig inflammatorisk tarmsjukdom, ska behandling med sekukinumab
séttas ut och ldamplig medicinsk behandling sattas in.
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Overkanslighetsreaktioner

Sallsynta fall av anafylaktiska reaktioner och angioddem har férekommit hos patienter som fatt
sekukinumab. Om en anafylaktisk reaktion, angioddem eller annan allvarlig allergisk reaktion uppstar,
ska administreringen av sekukinumab omedelbart avbrytas och lamplig behandling séttas in.

Vaccinationer
Levande vaccin ska inte ges samtidigt med sekukinumab.

Patienter som far sekukinumab kan ges inaktiverade eller icke-levande vaccin under behandlingen. |
en studie med vaccination med meningokockvaccin och inaktiverat influensavaccin, utvecklade
ungefar lika stor andel av friska frivilliga, behandlade med 150 mg sekukinumab respektive placebo,
ett adekvat immunsvar i form av en minst 4-faldig 6kning av antikroppstitrar mot meningokock- och
influensavaccin. Dessa data tyder pa att sekukinumab inte hammar det humorala immunsvaret av
meningokock- eller influensavaccin.

Innan behandling med Cosentyx paborjas rekommenderas att pediatriska patienter far alla
aldersanpassade vaccinationer enligt de radande riktlinjerna for immunisering.

Samtidig immunsuppressiv behandling

Sékerheten och effekten for sekukinumab i kombination med immunsuppressiva medel, inklusive
biologiska Idkemedel och ljusbehandling, har inte utvérderats vid psoriasis. Sekukinumab
administrerades samtidigt med metotrexat (MTX), sulfasalazin och/eller kortikosteroider i artritstudier
(inklusive patienter med psoriasisartrit och ankyloserande spondylit). Forsiktighet ska iakttas nar
samtidig behandling med andra immunsuppressiva medel och sekukinumab Overvags (se dven

avsnitt 4.5).

Reaktivering av hepatit B

Reaktivering av hepatit B-virus kan intraffa hos patienter som behandlas med sekukinumab. I enlighet
med kliniska riktlinjer for immunsuppressiva medel ska testning av patienter for HBV-infektion
overvagas innan behandling med sekukinumab pabdrjas. Patienter med tecken pa positiv HBV-
serologi ska foljas med avseende pa kliniska och laboratoriemassiga tecken pa HBV-reaktivering
under behandling med sekukinumab. Om reaktivering av HBV intraffar under behandling med
sekukinumab, ska avbrytande av behandlingen 6vervédgas och patienter behandlas enligt kliniska
riktlinjer.

45 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner
Levande vaccin ska inte ges samtidigt med sekukinumab (se &ven avsnitt 4.4).

Ingen interaktion observerades mellan sekukinumab och midazolam (CYP3A4-substrat) i en studie pa
vuxna patienter med plackpsoriasis.

Ingen interaktion observerades nér sekukinumab administrerades samtidigt med metotrexat och/eller
kortikosteroider i artritstudier (inklusive patienter med psoriasisartrit och axial spondylartrit).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Fertila kvinnor
Kvinnor i fertil alder ska anvanda en effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst

20 veckor efter avslutad behandling.
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Graviditet
Det finns inga adekvata data fran anvandning av sekukinumab hos gravida kvinnor.
Djurstudier tyder inte pa direkta eller indirekta skadliga effekter med avseende pa

reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Som en forsiktighetsatgard bor anvandning av Cosentyx
undvikas under graviditet.

Amning

Det ar okant om sekukinumab utséndras i brostmjolk. Immunglobuliner utséndras i brostmjélk och det
ar inte kant om sekukinumab absorberas systemiskt efter intag. Pa grund av risken for biverkningar av
sekukinumab hos det ammade spadbarnet, maste ett beslut tas huruvida amningen ska avbrytas, upp
till 20 veckor efter avslutad behandling, eller behandlingen med Cosentyx ska avbrytas med hansyn
taget till fordelen med amning for barnet och férdelen med behandling for kvinnan.

Fertilitet

Effekten av sekukinumab pa fertiliteten har inte utvéarderats. Djurstudier tyder inte pa direkta eller
indirekta skadliga effekter pa fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Cosentyx har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sékerhetsprofilen

De vanligaste rapporterade biverkningarna ar évre luftvagsinfektioner (17,1 %) (oftast nasofaryngit,
rinit).

Tabell éver biverkningar

Biverkningar fran kliniska studier och rapporter efter marknadsgodkannandet (tabell 3) anges enligt
MedDRAs organsystemklass. Inom varje organsystem rangordnas biverkningarna efter frekvens med
den oftast forekommande biverkningen forst. Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade
efter fallande allvarlighetsgrad. Dessutom bygger frekvenskategorin for varje biverkning pa féljande
konvention: mycket vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10); mindre vanliga (>1/1 000, <1/100);
sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000) och ingen k&nd frekvens (kan inte
beréknas fran tillgangliga data).

Over 20 000 patienter har behandlats med sekukinumab i blindade och 6ppna kliniska studier pa olika
indikationer (plackpsoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit, hidradenitis suppurativa och andra
autoimmuna sjukdomar), vilket motsvarar en exponering om 34 908 patientar. Av dessa har 6ver

14 000 patienter exponerats for sekukinumab under minst ett ar. Sakerhetsprofilen for sekukinumab &r
dverensstdmmande for alla indikationer.
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Tabell 3 Forteckning 6ver biverkningar i kliniska studier® och efter marknadsgodkannande
Organsystemklass Frekvens Biverkning
Infektioner och Mycket vanliga | Ovre luftvagsinfektioner
infestationer Vanliga Oral herpes
Mindre vanliga | Oral candidos
Extern otit
Nedre luftvagsinfektioner
Tinea pedis
Ingen kand Mukokutan candidos (inklusive esofageal candidiasis)
frekvens
Blodet och Mindre vanliga | Neutropeni
lymfsystemet
Immunsystemet Séllsynta Anafylaktiska reaktioner
Angiotdem
Centrala och perifera | Vanliga Huvudvérk
nervsystemet
Ogon Mindre vanliga | Konjunktivit
Andningsvagar, Vanliga Rinorré
brostkorg och
mediastinum
Magtarmkanalen Vanliga Diarré
[llaméende
Mindre vanliga | Inflammatorisk tarmsjukdom
Hud och subkutan Vanliga Eksem
vavnad Mindre vanliga | Urtikaria

Dyshidrotiskt eksem

och/eller symtom vid
administreringsstallet

Sallsynta Exfoliativ dermatit?
Overkinslighetsvaskulit
Ingen kand Pyoderma gangrenosum
frekvens
Allménna symtom Vanliga Trotthet

suppurativa).

Y Placebokontrollerade kliniska studier (fas 111) hos patienter med plackpsoriasis, psoriasisartrit,
ankyloserande spondylit, icke-radiografisk axial och hidradenitis suppurativa spondylartrit
exponerade for 300 mg, 150 mg, 75 mg eller placebo i upp till 12 veckor (psoriasis) eller 16 veckor
(psoriasisartrit, ankyloserande spondylit, icke-radiografisk axial spondylartrit och hidradenitis

2 Fall har rapporterats hos patienter med psoriasisdiagnos.

Beskrivning av vissa biverkningar

Infektioner

Under den placebokontrollerade perioden av kliniska studier av plackpsoriasis (totalt 1 382 patienter
behandlade med sekukinumab och 694 patienter behandlade med placebo i upp till 12 veckor)
rapporterades infektioner hos 28,7 % av patienterna behandlade med sekukinumab jamfort med

18,9 % av patienterna behandlade med placebo. De flesta infektionerna var icke allvarliga, milda till
mattliga 6vre luftvagsinfektioner t.ex. nasofaryngit, som inte féranledde behandlingsavbrott. I enlighet
med verkningsmekanismen 0kade frekvensen av candidos i slemhinnor eller hud, men fallen var av
mild eller mattlig svarighetsgrad, icke allvarliga, svarade pa standardbehandling och féranledde inte
behandlingsavbrott. Allvarliga infektioner uppstod hos 0,14 % av patienterna behandlade med
sekukinumab och hos 0,3 % av patienterna behandlade med placebo (se avsnitt 4.4).

Under hela behandlingsperioden (totalt 3 430 patienter behandlade med sekukinumab varav flertalet
behandlades i upp till 52 veckor) rapporterades infektioner hos 47,5 % av patienterna behandlade med
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sekukinumab (0,9 per patientars uppféljning). Allvarliga infektioner rapporterades hos 1,2 % av
patienterna behandlade med sekukinumab (0,015 per patientars uppfoljning).

I kliniska studier var infektionsfrekvensen vid psoriasisartrit och axial spondylartrit (ankyloserande
spondylit och icke-radiografisk axial spondylartrit) jamforbar med den som observerades i
psoriasisstudier.

Patienter med hidradenitis suppurativa ar mer kénsliga for infektioner. Under den
placebokontrollerade perioden av kliniska studier av hidradenitis suppurativa (totalt 721 patienter
behandlade med sekukinumab och 363 patienter behandlade med placebo i upp till 16 veckor) var
infektionerna numeriskt hogre jamfort med de som observerades i psoriasisstudierna (30,7 % av
patienterna som behandlades med sekukinumab jamfort med 31,7 % hos patienter som behandlades
med placebo). De flesta av dessa var icke allvarliga, milda eller mattliga i svarighetsgrad och kravde
inte utséttning eller avbrott i behandlingen.

Neutropeni
| fas I11-studier pa psoriasis sags neutropeni oftare med sekukinumab &n med placebo, men de flesta

fallen var milda, évergdende och reversibla. Neutropeni <1,0-0,5x10%1 (CTCAE grad 3) rapporterades
hos 18 av 3 430 (0,5 %) patienter behandlade med sekukinumab, vilka inte var dosberoende och utan
tidsmassigt samband med infektioner i 15 av 18 fall. Det finns inga rapporterade fall av mer allvarlig
neutropeni. | de 3 aterstaende fallen rapporterades icke allvarliga infektioner, som svarade pa
standardbehandling och som inte féranledde behandlingsavbrott med sekukinumab.

Forekomst av neutropeni vid psoriasisartrit, axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och
icke-radiografisk axial spondylartrit) och hidradenitis suppurativa var jamférbar med den vid psoriasis.

Sallsynta fall av neutropeni <0,5x10%1 (CTCAE-grad 4) har rapporterats.

Immunogenicitet

I kliniska studier av psoriasis, psoriasisartrit, axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och
icke-radiografisk axial spondylartrit) och hidradenitis suppurativa utvecklade farre &n 1 % av
patienterna behandlade med sekukinumab antikroppar mot sekukinumab vid upp till 52 veckors
behandling. Ungefar hélften av de antikroppar mot sekukinumab som uppstod under behandling var
neutraliserande, men associerades inte med minskad effekt eller farmakokinetiska avvikelser.

Pediatrisk population

Biverkningar hos pediatriska patienter frn 6 ar med plackpsoriasis

Sékerheten for sekukinumab bedomdes i tva fas 111-studier pa pediatriska patienter med plackpsoriasis.
Den forsta studien (pediatrisk studie 1) var en dubbelblind, placebokontrollerad studie av 162 patienter
fran 6 till under 18 ar med svar plackpsoriasis. Den andra studien (pediatrisk studie 2) ar en 6ppen
studie av 84 patienter fran 6 till under 18 ar med mattlig till svar plackpsoriasis. Sakerhetsprofilen som
rapporterades i dessa tva studier var forenlig med sakerhetsprofilen som rapporterades hos vuxna
plackpsoriasispatienter.

Biverkningar hos pediatriska patienter med JIA

Sékerheten for sekukinumab utvéarderades ocksa i en fas I11-studie hos 86 patienter med juvenil
idiopatisk artrit med ERA och JPsA fran 2 till yngre &n 18 ar. Sakerhetsprofilen som rapporterades i
denna studie 6verensstamde med sékerhetsprofilen som rapporterades hos vuxna patienter.

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.
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4.9 Overdosering

Doser pa upp till 30 mg/kg (cirka 2 000 till 3 000 mg) har givits intravendst i kliniska studier utan
dosbegrénsad toxicitet. | hdndelse av 6verdosering rekommenderas att patienten dvervakas avseende
tecken eller symtom pa biverkningar och att lamplig symtomatisk behandling satts in omedelbart.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Immunsuppressiva medel, interleukinhdmmare, ATC-kod: LO4AC10

Verkningsmekanism

Sekukinumab &r en helt human IgG1/x monoklonal antikropp, som selektivt binder till och
neutraliserar det proinflammatoriska cytokinet interleukin-17A (1L-17A). Sekukinumab verkar genom
att binda IL-17A och hamma dess interaktion med IL-17-receptorn, som uttrycks pa olika celltyper
daribland keratinocyter. Darmed hdmmar sekukinumab frisattningen av proinflammatoriska cytokiner,
kemokiner och mediatorer for vavnadsskada och minskar 1L-17A-medierade bidrag till autoimmuna
och inflammatoriska sjukdomar. Kliniskt relevanta nivaer av sekukinumab nar huden och reducerar
lokala inflammatoriska markérer. Som en direkt foljd minskar sekukinumabbehandling rodnad,
tjocklek och fjallning av psoriasisplack.

IL-17A &r ett naturligt férekommande cytokin, som deltar i normala inflammatoriska och
immunologiska svar. IL-17A spelar en nyckelroll i patogenesen for plackpsoriasis, hidradenitis
suppurativa, psoriasisartrit och axial spondylartrit (ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial
spondylartrit) och ar uppreglerat i hud med lesioner, men inte i lesionsfri hud hos patienter med
plackpsoriasis, samt i synovialvavnad hos patienter med psoriasisartrit. 1L-17A ar ocksa uppreglerad i
hidradenitis suppurativa-lesioner och 6kade I1L-17A-serumnivaer har observerats hos drabbade
patienter. Frekvensen IL-17-producerade celler var &ven signifikant hogre i subkondral benmérg i
fasettlederna hos patienter med ankyloserande spondylit. Okat antal 1L-17A-producerande lymfocyter
har ocksa hittats hos patienter med icke-radiografisk axial spondylartrit. Himning av IL-17A visade
sig vara effektiv vid behandling av ankyloserande spondylit, vilket salunda faststaller nyckelrollen for
detta cytokin vid axial spondylartrit.

Farmakodynamisk effekt

Serumnivaerna av totalt 1L-17A (fritt och sekukinumabbundet IL-17A) 6kar initialt hos patienter som
far sekukinumab. Detta atfoljs av en langsam minskning pa grund av minskad clearance av
sekukinumabbundet IL-17A, vilket tyder pa att sekukinumab selektivt fangar upp fritt IL-17A, som
spelar en nyckelroll i patogenesen for plackpsoriasis.

Infiltrerande epidermala neutrofiler och olika neutrofilassocierade markérer, vilka ar forhéjda vid
hudlesioner hos patienter med plackpsoriasis, minskade signifikant efter en till tva veckors behandling
i en studie med sekukinumab.

Sekukinumab har visats sanka nivan av inflammationsmarkoren C-reaktivt protein (inom en till tva
veckors behandling).
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Klinisk effekt och sékerhet

Plackpsoriasis hos vuxna patienter

Sékerhet och effekt for sekukinumab utvérderades i fyra randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade fas I11-studier pa patienter med mattlig till svar plackpsoriasis, som var
kvalificerade for ljusbehandling eller systemisk behandling [ERASURE, FIXTURE, FEATURE,
JUNCTURE]. Effekt och sékerhet for sekukinumab 150 mg och 300 mg utvarderades mot antingen
placebo eller etanercept. | en studie utvarderades dessutom en regim med kronisk behandling mot en
regim med vidbehovsbehandling [SCULPTURE].

Av de 2 403 patienter som deltog i de placebokontrollerade studierna var 79 % behandlingsnaiva for
biologiska ldkemedel, 45 % hade sviktat pa icke-biologisk behandling och 8 % hade sviktat pa
biologisk behandling (6 % hade sviktat pa TNF-hammare och 2 % hade sviktat pa anti-p40). Cirka 15
till 25 % av patienterna i fas Il1-studierna hade psoriasisartrit (PsA) vid studiestart.

| psoriasisstudie 1 (ERASURE) utvérderades 738 patienter. Patienterna som randomiserades till
sekukinumab fick dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4, f6ljt av samma dos varje manad. |
psoriasisstudie 2 (FIXTURE) utvérderades 1 306 patienter. Patienterna som randomiserades till
sekukinumab fick dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4, fljt av samma dos varje manad.
Patienterna som randomiserades till etanercept fick 50 mg tva ganger per vecka i 12 veckor, foljt av
50 mg varje vecka. | bade studie 1 och studie 2 fick de patienter som randomiserats till att fa placebo
och som inte hade svarat pa behandlingen vecka 12 ga dver till att fa sekukinumab (antingen 150 mg
eller 300 mg) vecka 12, 13, 14 och 15, foljt av samma dos varje manad fran och med vecka 16. Alla
patienter foljdes i upp till 52 veckor efter den forsta dosen av studiebehandlingen.

| psoriasisstudie 3 (FEATURE) utvarderades 177 patienter med anvandning av en forfylld spruta
jamfort med placebo efter 12 veckors behandling for att bedéma sékerhet, tolerabilitet och
anvandbarhet for sjalvadministrering av sekukinumab med den foérfyllda sprutan. | psoriasisstudie 4
(JUNCTURE) utvéarderades 182 patienter med anvéndning av en forfylld injektionspenna, jamfort med
placebo efter 12 veckors behandling for att bedéma sékerhet, tolerabilitet och anvandbarhet for
sjalvadministrering av sekukinumab med den forfyllda injektionspennan. | bade studie 3 och studie 4
fick patienter som randomiserades till sekukinumab dosen 150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3 och 4,
foljt av samma dos varje manad. Patienter randomiserades ocksa till att fa placebo vecka 0, 1, 2, 3 och
4, foljt av samma dosering varje manad.

| psoriasisstudie 5 (SCULPTURE) utvarderades 966 patienter. Alla patienter fick sekukinumab i dosen
150 mg eller 300 mg vecka 0, 1, 2, 3, 4, 8 och 12 och randomiserades sedan till att antingen fa
underhallsbehandling med samma dos varje manad fran och med vecka 12 eller vidbehovsbehandling
med samma dos. Patienter som randomiserades till vidbehovsbehandling uppnadde otillrackligt
langsiktigt behandlingssvar och darfor rekommenderas en fast manatlig underhallsregim.

De primara effektmatten i de placebokontrollerade och aktivt kontrollerade studierna var andelen
patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och svaret 1ikt” eller “niistan 1ikt” enligt IGA mod 2011,
jamfort med placebo vecka 12 (se tabell 4 och 5). | samtliga studier gav dosen 300 mg forbattrad
lakning, sarskilt i form av ”ldkt” eller “nédstan lakt” hud enligt effektméatten PASI 90, PASI 100 och
0/1-svar enligt IGA mod 2011, med maximala effekter observerade vecka 16, varfor denna dos
rekommenderas.
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Tabell 4  Sammanfattning av de kliniska svaren PASI 50/75/90/100 & ”likt” eller ”néstan
liakt” enligt IGA mod 2011 i psoriasisstudie 1, 3 och 4 (ERASURE, FEATURE och

JUNCTURE)
Vecka 12 Vecka 16 Vecka 52
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Studie 1
Antal patienter 246 244 245 244 245 244 245
PASI 50-svar n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%)  (835%) (90,6%)  (87.2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
PASI 75-svar n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%) (71,6 %)* (816%)* (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
PASI 90-svar n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)* (59,2%)* (53,5%) (69,8%) (36,2%) (60,0 %)
PASI 100-svar n (%) 2(08%) 31 70 51 102 49 96
(12,8%)  (286%)  (21,0%) (416%) (202%) (39,2 %)
Svaren ”14kt” eller 6 125 160 142 180 101 148

“nistan lakt” enligt IGA ~ (240%)  (51,2%)*  (653%)* (582%) (735%) (41,4%) (60,4 %)
mod 2011 n (%) * *

Studie 3

Antal patienter 59 59 58 - - - -

PASI 50-svar n (%) 3(51%) 51 51 - - - -
(86,4 %) (87,9 %)

PASI 75-svar n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - -
(69,5 %)* (75,9 %)*
* *

PASI 90-svar n (%) 0(00,0%) 27 35 - - - -
(458%) (60,3 %)

PASI 100-svar n (%) 0(00,0%) 5 25 - - - -
(8,5 %) (43,1 %)

Svaren ”1akt” eller 0(0,0%) 31 40 - - - -

“nistan 1dkt” enligt IGA (52,5%)* (69,0 %)*

mod 2011 n (%) * *

Studie 4

Antal patienter 61 60 60 - - - -

PASI 50-svar n (%) 5(8,2%) 48 58 - - - -
(80,0%) (96,7 %)

PASI 75-svar n (%) 2(33%) 43 52 - - - -
(71,7 %)* (86,7 %)*

PASI 90-svar n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0%) (55,0 %)

PASI 100-svar n (%) 0(0,0%) 10 16 - - - -
(16,7%) (26,7 %)

Svaren ”’14kt” eller 0(0,0%) 32 44 - - - -

“néstan likt” enligt IGA £53|3 %)* &7373 %)*

mod 2011 n (%)

* |GA mod 2011 &r en skala med 5 kategorier: 0 = lakt, 1= nastan lakt, 2 = mild, 3 = mattlig eller 4 = svar,
som visar lakarens samlade bedomning av allvarlighetsgraden av psoriasis med fokus pa induration, erytem
och fjillning. Framgéngsrik behandling med svaren ”1ékt” eller “néstan 1akt” innebér inga tecken pé
psoriasis eller normal till rosa farg pa lesioner, ingen fortjockning av placket och ingen till minimal fokal
fjallning.

** p-varden mot placebo och justerade for multiplicitet: p<0,0001.
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Tabell 5 Sammanfattning av kliniskt svar i psoriasisstudie 2 (FIXTURE)

Vecka 12 Vecka 16 Vecka 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Antal 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
patienter
PASI 50-svar 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
n (%) (151%) (81,3%) (91,6 %) (70,0 %) (88,7%)  (93,5%) (76,1 %) (84,8 %)
PASI 75-svar 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
n (%) (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7 %) (65,7 %) (78,6 %)
PASI 90-svar 5 137 175 67 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4 %)
n (%) (1,5 %) (41,9%) (54,2%) (20,7 %) (53,8%) (72,4 %) (45,0 %) (65,0 %)
PASI 100- 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32(9,9 %)
svar n (%) (14,4%) (24,1 %) (25,7%) (36,8 %) (199 %) (36,2 %)
Svaren 1akt” 9 167 202 88 200 244 127 (39,3 %) 168 219 120 (37,2 %)
eller néstan (2,8 %) (51,1%) (625%) (27,2%) (61,2%) (75,5 %) (51,4 %) (67,8 %)
lakt” enligt fall faad
IGA mod

2011 n (%)

** p-vdrden mot etanercept: p=0,0250

| ytterligare en psoriasisstudie (CLEAR) utvéarderades 676 patienter. Det priméra och de sekundéra
effektmatten uppnaddes for 300 mg sekukinumab med ett battre PASI 90-svar vid vecka 16 (primart
effektmatt), snabbare PASI 75-svar vid vecka 4 och béttre langtidssvar avseende PASI 90 vid

vecka 52 jamfort med ustekinumab. Den hogre effekten for sekukinumab jamfért med ustekinumab
for effektmatten PASI 75/90/100 och 0/1-svar enligt IGA mod 2011 ("lakt" eller "néstan lakt" hud)
observerades tidigt och kvarstod upp till vecka 52 (tabell 6).

Tabell 6  Sammanfattning av kliniskt svar i psoriasisstudie CLEAR

Vecka 4 Vecka 16 Vecka 52
sekukinumab  ustekinumab*  sekukinumab ustekinumab*  sekukinumab ustekinumab
300 mg 300 mg 300 mg
Antal patienter 334 335 334 335 334 335
PASI 75-svar n (%) 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
PASI 90-svarn (%) 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
(74,9 %)**=*
PASI 100-svar n (%) 14 (4,2 %) 3(0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
Svaren “lakt” eller 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

“ndstan lakt” enligt
IGA mod 2011 n (%)

* Patienter som behandlades med sekukinumab fick 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4, féljt av samma dos var 4:e

vecka upp till vecka 52. Patienter som behandlades med ustekinumab fick 45 mg eller 90 mg vid vecka 0 och 4,

darefter var 12:e vecka upp till vecka 52 (utifran kroppsvikt enligt godkénd doseringsanvisning).

** p-varden mot ustekinumab: p<0,0001 for primart effektmatt PASI 90 vid vecka 16 och sekundart effektmatt PASI 75 vid
vecka 4.

*** p-varden mot ustekinumab: p=0,0001 for sekundart effektmatt PASI 90 vid vecka 52.

Sekukinumab var effektivt hos patienter som var behandlingsnaiva fér systemiska och biologiska
lakemedel liksom hos patienter som exponerats for biologiska/TNF-hdmmande lakemedel och
patienter som sviktat pa behandling med biologiska/TNF-hammande lakemedel. Hos patienter med
samtidig psoriasisartrit vid studiestart, var forbattring i PASI 75 jamférbar med den totala
populationen med plackpsoriasis.

Sekukinumab var associerat med snabb effekt; med 50 % sénkning av genomsnittligt PASI vid
vecka 3 med dosen 300 mg.
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Figur 1 Tidsforlopp for procentuell forandring fran studiestart av genomsnittlig PASI-
poang i studie 1 (ERASURE)

O_
10 - H—aF iy a

-20

-30

Procentuell 40 -

fordndring av PASI
fran studiestart

50 -
-60 —
-70
-80 —

T T T T T T T
0 1 2 3 4 8 12

Behandlingsvecka
n=antal utvérderbara patienter

® sekukinumab 150 mg (n=243) © sekukinumab 300 mg (n=245) 0O Placebo (n=245)

Specifika lokalisationer/former av plackpsoriasis

| ytterligare tva placebokontrollerade studier sags forbattringar bade vid nagelpsoriasis
(TRANSFIGURE, 198 patienter) och palmoplantar plackpsoriasis (GESTURE, 205 patienter). |
TRANSFIGURE var sekukinumab béttre &n placebo vid vecka 16 (46,1 % for 300 mg, 38,4 % for
150 mg och 11,7 % for placebo), vilket utvarderades som signifikant forbattring fran studiestart enligt
Nail Psoriasis Severity Index (NAPSI %) hos patienter med mattlig till svar plackpsoriasis med
nagelengagemang. | GESTURE var sekukinumab battre dn placebo vid vecka 16 (33,3 % fér 300 mg,
22,1 % for 150 mg, och 1,5 % for placebo), vilket utvarderades som signifikant forbattring av 0/1-svar
enligt ppIGA ("lakt" eller "nastan lakt" hud) for patienter med mattlig till svar palmoplantar
plackpsoriasis.

En placebokontrollerad studie utvarderade 102 patienter med mattlig till svar psoriasis i harbotten,
definierad som PSSI >12 (Psoriasis Scalp Severity Index), >3 poang enligt IGA mod 2011 avseende
harbotten enbart och >30 % av harbottens yta involverad. Vid vecka 12 var sekukinumab 300 mg
signifikant battre an placebo, utvarderat som signifikant forbattring jamfort med utgangsvardet for
saval PSSI 90-svar (52,9 % mot 2,0 %) som 0 eller 1 poang enligt IGA mod 2011 avseende harbotten
enbart (56,9 % mot 5,9 %). Forbattringen av de bada effektmatten bibeholls hos patienter som fortsatte
behandlingen med sekukinumab upp till vecka 24.

Livskvalitets-/patientrapporterade resultat

Statistiskt signifikanta forbattringar vecka 12 (studiel1-4) fran studiestart pavisades i DLQI
(Dermatology Life Quality Index). Genomsnittliga sankningar (forbattringar) av DLQI fran studiestart
varierade fran -10,4 till -11,6 med sekukinumab 300 mg, fran -7,7 till -10,1 med sekukinumab 150 mg,
jamfort med -1,1 till -1,9 for placebo vecka 12. Dessa forbattringar kvarstod i 52 veckor (studie 1 och
2).

Fyrtio procent av deltagarna i studie 1 och 2 fyllde i Psoriasis Symptom Diary®. For deltagarna som
fyllde i dagboken i var och en av dessa studier visades statistiskt signifikanta forbattringar fran
studiestart till vecka 12 jamfort med placebo vad géller patientrapporterade tecken och symtom i form
av klada, smarta och fjallning.

Statistiskt signifikanta forbattringar i DLQI rapporterades vid vecka 4 hos patienter som behandlades

med sekukinumab jamfoért med ustekinumab (CLEAR) och dessa forbattringar kvarstod i upp till
52 veckor.
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Statistiskt signifikanta forbattringar i Psoriasis Symptom Diary® for patientrapporterade tecken och
symtom pa klada, smarta och fjallning rapporterades vid vecka 16 och vecka 52 (CLEAR) hos
patienter som behandlades med sekukinumab jamfort med ustekinumab.

| studien av psoriasis i harbotten rapporterades statistiskt signifikanta forbattringar (sénkningar) for
patientrapporterade tecken och symtom pa klada, smarta och fjallning i harbotten vid vecka 12 i
forhallande till utgangsvardet jamfort med placebo.

Dosflexibilitet for plackpsoriasis

En randomiserad, dubbelblind multicenterstudie utvarderade tva underhallsdoseringsregimer (300 mg

varannan vecka [Q2W] och 300 mg var fjarde vecka [Q4W]) administrerade med 150 mg forfylld

spruta till 331 patienter som vigde >90 kg med mattlig till svar psoriasis. Patienterna randomiserades

1:1 enligt féljande:

o sekukinumab 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 foljt av samma dos varannan vecka (Q2W) upp
till vecka 52 (n=165).

) sekukinumab 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos var fjarde vecka (Q4W) upp
till vecka 16 (n=166).

o Patienter randomiserade att fa sekukinumab 300 mg Q4W, som svarade pa PASI 90 vid
vecka 16, fortsatte att fa samma doseringsregim fram till vecka 52. Patienter som
randomiserades till att fa sekukinumab 300 mg Q4W, som var PASI 90 icke-responders
vid vecka 16, fortsatte antingen pa samma doseringsregim, eller omférdelades for att fa
sekukinumab 300 mg Q2W upp till vecka 52.

Totalt sett var effektsvarsfrekvenserna fér gruppen som behandlades med regimen varannan vecka
hogre jamfort med gruppen som behandlades med regimen var fjarde vecka (tabell 7).

Tabell 7 Sammanfattning av kliniskt svar i dosflexibilitetsstudien for plackpsoriasis*

Vecka 16 Vecka 52
sekukinumab sekukinumab sekukinumab sekukinumab
300 mg Q2W 300 mg Q4W 300 mg Q2W 300 mg Q4wW!
Antal patienter 165 166 165 83
PASI 90-svar n (%) 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
Svaren “likt” eller 122 (74,2%)? 109 (65,9%)? 125 (75,9%) 46 (55,6%)
“néstan 1akt” enligt
IGA mod 2011 n (%)

* Multipel imputation

1300 mg Q4W: patienter som kontinuerligt behandlas med 300 mg Q4W oavsett PASI 90-svarsstatus vid vecka 16;
43 patienter svarade pa PASI 90 vid vecka 16 och 40 patienter var icke-responders pd PASI 90 vid vecka 16

** Ensidigt p-varde = 0,0003 for primart effektmatt av PASI 90 vid vecka 16

2 Ej statistiskt signifikant

Hos PASI 90 icke-responders vid vecka 16, som upptitrerades till sekukinumab 300 mg Q2W,
forbattrades andelen patienter med PASI 90-svar jamfort med de som stannade kvar pa sekukinumab
300 mg Q4W-doseringsregimen, medan andelen patienter med IGA mod 2011 0/1-svar forblev stabila
over tiden i bada behandlingsgrupperna.

Sékerhetsprofilerna for de tva doseringsregimerna, Cosentyx 300 mg administrerat var fjarde vecka

och Cosentyx 300 mg administrerat varannan vecka, hos patienter som vigde >90 kg var jamforbara
och dverensstamde med sékerhetsprofilen som rapporterats hos psoriasispatienter.
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Hidradenitis suppurativa

Sékerheten och effekten av sekukinumab utvérderades hos 1 084 patienter i tva randomiserade,
dubbelblinda, placebokontrollerade fas I11-studier pa vuxna patienter med mattlig till svar hidradenitis
suppurativa (HS) som var kandidater for systemisk biologisk behandling. Patienterna skulle ha minst
fem inflammatoriska lesioner som paverkade minst tva anatomiska omraden vid studiestart. | HS-
studie 1 (SUNSHINE) och HS-studie 2 (SUNRISE) hade 4,6 % respektive 2,8 % av patienterna
Hurley grad I, 61,4 % respektive 56,7 % hade Hurley grad Il och 34,0 % respektive 40,5 % hade
Hurley grad III. Andelen patienter som vigde >90 kg var 54,7 % i HS-studie 1 och 50,8 % i HS-
studie 2. Patienterna i dessa studier hade diagnosen mattlig till svar HS under i genomsnitt 7,3 ar och
56,3 % av studiedeltagarna var kvinnor.

| HS-studie 1 och 2 hade 23,8 % respektive 23,2 % av patienterna tidigare behandlats med ett
biologiskt lakemedel. 82,3 % respektive 83,6 % av patienterna hade sedan tidigare behandlats med
systemisk antibiotika.

HS-studie 1 utvarderade 541 patienter och HS-studie 2 utvdrderade 543 patienter, varav 12,8 %
respektive 10,7 % samtidigt fick underhallsbehandling med antibiotika. | bada studierna fick patienter
randomiserade till placebo eller sekukinumab, 300 mg subkutant vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av
300 mg varannan vecka (Q2W) eller var fjarde vecka (Q4W). Vid vecka 16 re-randomiserades
placebogruppen till att f& sekukinumab 300 mg vid veckorna 16, 17, 18, 19 och 20 f6ljt av antingen
sekukinumab 300 mg Q2W eller sekukinumab 300 mg Q4W.

Det primara effektmattet i bada studierna (HS-studie 1 och 2) var andelen patienter som uppnadde
Hidradenitis Suppurativa Clinical Response 50 (HiSCR50) vecka 16 jamfort med placebo. HISCR50
ar definierad som minst 50 % minskning av antalet abscesser och inflammatoriska noduli utan ékning
av antalet abscesser och/eller i antalet vatskande fistlar i férhallande till utgangsvardet. Minskning av
HS-relaterad hudsmarta bedomdes som ett sekundart effektmatt med hjalp av Numerical Rating Scale
(NRS) hos patienter som gick in i studierna med ett initialt basvérde pa 3 eller hogre (poolade data
fran HS-studie 1 och 2).

| HS-studie 1 och 2 uppnadde en hégre andel patienter, som behandlades med sekukinumab 300 mg
Q2W ett HISCR50-svar med en minskning av antalet abscesser och inflammatoriska noduli (AN)
jamfort med placebo vid vecka 16. 1 HS-studie 2 var en skillnad i HISCR50-svar och antal AN ocksa
observerad med sekukinumab 300 mg doserat Q4W. Patienter i HS studie 1 som fick sekukinumab
300 mg Q2W samt patienter i studie 2 som fick 300 mg sekukinumab Q4W upplevde ett farre antal
patienter skov jamfort med placebo upp till vecka 16. En hdgre andel patienter som behandlades med
sekukinumab 300 mg Q2W (poolade data ) upplevde en kliniskt relevant minskning av HS-relaterad
hudsmérta jamfért med placebo vid vecka 16 (tabell 8).
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Tabell 8 Kliniskt svar i HS-studie 1 och HS-studie 2 vid vecka 16!

HS-studie 1 HS-studie 2
Placebo | 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2W Q4w Q2W

Antal patienter 180 180 181 183 180 180
randomiserade
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76

(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3*%)
AN-antal, -24,3 -42,4 -46,8* -22,4 -45,5* -39,3*
genomsnittlig %
forandring fran
utgangsvardet
Skov, n (%) 52 42 28 50 28 36

(29,0) (23,2) (15,4%) (27,0) (15,6%) (20,1)

Poolade data (HS-studie 1 and HS-studie 2)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W

Antal patienter med 251 252 266
NRS >3 vid
studiestart
>30 % minskning i 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6%)
hudsmarta (NRS30-
svar), n (%)

! Multipel imputation implementerades for att hantera saknade data

n: Avrundat genomsnittligt antal forsokspersoner med svar vid 100 imputationer

*Statistiskt signifikant jamfort med placebo baserat pa den fordefinierade hierarkin med totalt
alfa=0,05

AN: Bolder och inflammatoriska knélar; HiISCR: Hidradenitis Suppurativa Clinical Response;
NRS: Numerisk varderingsskala

| bada studierna sags tid till effekt av sekukinumab sa tidigt som vecka 2, effekten Gkade progressivt
till vecka 16 och bibehélls upp till vecka 52.

Forbattringar sags for de primara och viktigare sekundéara effektmatten hos HS-patienter oavsett
tidigare eller samtidig antibiotikabehandling.

HiSCR50-svaren forbattrades vid vecka 16 hos bade biologiskt naiva och biologiskt exponerade
patienter.

Den halsorelaterade livskvaliteten var forbattrad vid vecka 16 i relation till utgangsvardet och jamfort
med placebo, matt med Dermatology Life Quality Index.

Psoriasisartrit

Séakerhet och effekt for sekukinumab har undersokts i tre randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade fas I11-studier hos 1 999 patienter med aktiv psoriasisartrit (>3 svullna och

>3 émma leder) trots behandling med icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel, kortikosteroider
eller sjukdomsmaodifierande antireumatiska lakemedel. Patienter med olika subtyper av psoriasisartrit
inkluderades i studierna, sasom polyartikular artrit utan tecken pa reumatiska noduli, spondylit med
perifer artrit, asymmetrisk perifer artrit, patienter med paverkan pa distala interfalangleder eller
arthritis mutilans. Patienterna i dessa studier hade haft psoriasisartrit i minst 5 ar. Majoriteten av
patienterna hade dven aktiva psoriasislesioner i huden eller dokumenterad anamnes pé psoriasis. Over
61 % av patienterna hade entesiter och 6ver 42 % hade daktyliter vid studiestart. Primart effektmatt for
alla studierna var ACR20-svar enligt American College of Rheumatology (ACR). |
psoriasisartritstudie 1 (PsA-studie 1) och psoriasisartritstudie 2 (PsA-studie 2) avsag det priméara
effektmattet vecka 24. | psoriasisartritstudie 3 (PsA-studie 3) avsag det primara effektmattet vecka 16
och det huvudsakliga sekundara effektmattet, forandring fran studiestart av modifierat Total Sharp
Score (MTSS), avsag vecka 24.
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| PsA-studie 1, 2 och 3 hade 29 %, 35 % respektive 30 % av patienterna tidigare behandlats med en
TNFo-hdmmare, men avbrutit behandlingen pa grund av otillracklig effekt eller intolerans (inadekvat
respons, TNFa -IR).

| PsA-studie 1 (FUTURE 1) utvéarderades 606 patienter, av vilka 60,7 % samtidigt behandlades med
metotrexat. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick 10 mg/kg intravendst vecka 0, 2
och 4, fljt av antingen 75 mg eller 150 mg subkutant en gang i manaden fran vecka 8. De patienter
som randomiserades till placebo och som inte svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till
behandling med sekukinumab (75 mg eller 150 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 16, och
ovriga placebopatienter fran vecka 24.

| PsA-studie 2 (FUTURE 2) utvérderades 397 patienter, av vilka 46,6 % samtidigt behandlades med
metotrexat. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick 75 mg, 150 mg eller 300 mg
subkutant vecka 0, 1, 2, 3 och 4, f6ljt av samma dos en gang i manaden. De patienter som
randomiserades till placebo och som inte svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till
behandling med sekukinumab (150 mg eller 300 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 16.
Patienter som randomiserats till placebo och som svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till
behandling med sekukinumab (150 mg eller 300 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 24.

| PsA-studie 3 (FUTURE 5) utvérderades 996 patienter, av vilka 50,1 % samtidigt behandlades med
metotrexat. Patienterna randomiserades till sekukinumab 150 mg, 300 mg eller placebo subkutant
vecka 0, 1, 2, 3 och 4, foljt av samma dos en gang i manaden, eller sekukinumab 150 mg som
injektion en gang i manaden (utan laddningsdos). De patienter som randomiserades till placebo och
som inte svarade pa behandling vid vecka 16 fick dverga till behandling med sekukinumab (150 mg
eller 300 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 16. Patienter som randomiserats till placebo
och som svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till behandling med sekukinumab (150 mg
eller 300 mg subkutant) en gang i manaden fran vecka 24.

Klinisk effekt
Behandling med sekukinumab resulterade i signifikant minskad sjukdomsaktivitet vid vecka 16 och
24, jamfort med placebo (se tabell 9).

Tabell 9 Kliniskt svar i PsA-studie 2 och PsA-studie 3 vid vecka 16 och vecka 24
PsA-studie 2 PsA-studie 3
Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg?! 300 mg!
Antal 98 100 100 332 220 222
randomiserade
patienter
ACR20-svar
n (%)
Vecka 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %***) (57,0 %***) | (27,4 %) (55,5 %***) (62,6 %***)
Vecka 24 15° 51° 54° 78 117 141
(153%) (51,0 %***) (54,0 %***) | (23,5%) (53,2 %***) (63,5 %***)
ACR50-svar
n (%)
Vecka 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1 %) (35,9 %*) (39,6 %*)
Vecka 24 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) (8,7 %) (39,1 %***) (43,7 %***)
ACR70-svar
n (%)
Vecka 16 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) (4,2 %) (18,2 %***) (20,3 %***)
Vecka 24 1 21 20 13 53 57
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(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) (3,9 %) (24,1 %***) (25,7 %***)
DAS28-CRP
Vecka 16 -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
Vecka 24 -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1,57*** -1,68***
Antal patienter 43 58 41 162 125 110
med psoriasis- (43,9%) (58,0 %) (41,0 %) (48,8%) (56,8 %) (49,5 %)
lesioner >3 % av
kroppsytan (BSA)
vid studiestart
PASI 75-svar
n (%)
Vecka 16 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %***) (65,9 %***) | (12,3%) (60,0 %*) (70,0 %%)
Vecka 24 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3 %**) (63,4 %***) | (17,9%) (64,0 %***) (70,9 %***)
PASI 90-svar
n (%o)
Vecka 16 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %***) (43,9 %***) | (9,3 %) (36,8 %*) (53,6 %*)
Vecka 24 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %***) | (11,7 %) (40,8 %***) (54,5 %***)
Utlakta daktyliter
n (%) f
Vecka 16 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5 %%*) (65,9 %*)
Vecka 24 4 16 26 42 51 52
(14,8 %) (50,0 %**) (56,5 %**) (339%) (63,8 %***) (63,4 %***)
Utlakta entesiter
n (%)
Vecka 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %***) | (354%) (54,6 %*) (55,7 %*)
Vecka 24 14 27 27 66 77 86
(21,5%) (42,2 %*) (48,2 %**) (34,4%) (54,6 %***) (61,4 %***)

vecka 24.

°Primart effektmatt

PsA-studie 3)

PsA-studie 3)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; mot placebo

Alla p-varden har justerats avseende multiplicitet baserat pa en fordefinierad hierarki vid vecka 24 for
PsA-studie 2, med undantag av ACR70, daktylit och entesit, vilka var explorativa effektmatt och samtliga
effektmatt vid vecka 16.
Alla p-varden har justerats avseende multiplicitet baserat pa en fordefinierad hierarki vid vecka 16 for
PsA-studie 3, med undantag av ACR70 som var ett explorativt effektmatt och samtliga effektmatt vid

Non-responder-imputation har anvants vid avsaknad av ett varde for binart effektmatt.
ACR: American College of Rheumatology; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; DAS: Disease
Activity Score; BSA: Body Surface Area

Sekukinumab 150 mg eller 300 mg s.c. vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos en gang i manaden
tHos patienter med daktylit vid studiestart (n=27, 32 och 46 for PsA-studie 2 och n=124, 80 och 82 for

1Hos patienter med entesit vid studiestart (n=65, 64 och 56 for PsA-studie 2 och n=192, 141 och 140 for

Effekten av sekukinumab uppméttes redan vecka 2. En statistiskt signifikant skillnad avseende

ACR20, jamfort med placebo sags vecka 3.

Andelen patienter som uppnadde ACR20-svar vid respektive besok visas i figur 2.
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Figur 2 ACR20-svar i PsA-studie 2 6ver tid upp till vecka 52
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For de priméra och de viktigaste sekundara effektmatten sags jamforbara svar oavsett samtidig
behandling med metotrexat eller inte. | PsA-studie 2 hade sekukinumabbehandlade patienter som
samtidigt fick metotrexat ett hégre ACR20-svar vid vecka 24 (47,7 % och 54,4 % for 150 mg
respektive 300 mg, jamfort med placebo 20,0 %) och ett hdgre ACR50-svar (31,8 % och 38,6 % for
150 mg respektive 300 mg, jamfort med placebo 8,0 %). Sekukinumabbehandlade patienter utan
samtidig behandling med metotrexat hade ett hogre ACR20-svar (53,6 % och 53,6 % for 150 mg
respektive 300 mg, jamfort med placebo 10,4 %) och ett hdgre ACR50-svar (37,5 % och 32,1 % for
150 mg respektive 300 mg, jamfort med placebo 6,3 %).

| PsA-studie 2 hade bade patienter naiva for behandling med TNFa-hdmmare och TNFa-IR-patienter
som behandlades med sekukinumab hade ett signifikant hdgre ACR20-svar vid vecka 24, jamfort med
placebo, dar ndgot hogre svar sags i gruppen patienter naiva for behandling med TNFo-hammare
(TNFa-naiva: 64 % och 58 % for 150 mg respektive 300 mg, jamfort med placebo 15,9 %; TNFa-IR:
30 % och 46 % for 150 mg respektive 300 mg, jamfort med placebo 14,3 %). | gruppen TNFa-IR-
patienter visade endast dosen 300 mg ett signifikant hogre ACR20-svar, jamfort med placebo
(p<0,05), och var den dos som visade klinisk betydelsefull effekt avseende flera sekundéara effektmatt,
jamfort med 150 mg. Forbattring med ett PASI 75-svar uppmattes i bada subgrupperna och dosen

300 mg visade en statistiskt signifikant effekt hos TNFa-IR-patienter.

Forbattring sags for alla komponenter av ACR-svarskriterierna, dven patienternas egen
smartbedémning. Andelen patienter i PsA-studie 2 som uppnadde svar enligt modifierad Psoriatic
Arthirits Response Criteria (PSARC) var hogre hos de sekukinumabbehandlade patienterna vid
vecka 24 (59,0 % och 61,0 % for 150 mg respektive 300 mg), jamfort med placebo (26,5 %).

| PsA-studie 1 och 2 kvarstod effekten upp till vecka 104. Av de 200 patienterna i PsA-studie 2, som
initialt randomiserades till sekukinumab 150 mg eller 300 mg, stod 178 patienter (89 %) fortfarande
kvar pa behandling vid vecka 52. Av de 100 patienterna som randomiserades till sekukinumab 150 mg
uppnadde 64, 39 respektive 20 patienter ACR20/50/70-svar. Av de 100 patienterna som
randomiserades till sekukinumab 300 mg uppnadde 64, 44 respektive 24 patienter ACR20/50/70-svar.
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Radiografisk effekt

I PsA-studie 3 understktes hdmning av progression av strukturella skador radiografiskt och uttrycktes
som forandring av modifierad Total Sharp Score (mTSS) och dess komponenter Erosion Score
(erosioner, ES) och Joint Space Narrowing score (minskad ledspalt, JSN). Hander, handleder och
fotter rontgades vid studiestart, vecka 16 och/eller vecka 24 och poangsattes separat av minst tva
bedémare som var blindade for behandlingsgrupp och besdkstillfalle. Sekukinumab 150 mg och

300 mg ledde till signifikant hdmning av progressionshastigheten for perifer ledskada i jamforelse med
placebo, matt som forandring av mTSS fran studiestart till vecka 24 (tabell 10).

Hé&mning av progression av strukturella skador undersoktes &ven i PsA-studie 1 vid vecka 24 och
vecka 52, jamfort med studiestart. Data for vecka 24 redovisas i tabell 10.

Tabell 10 Forandring av mTSS vid psoriasisartrit

PsA-studie 3 PsA-studie 1
Placebo sekukinumab  sekukinumab | Placebo  sekukinumab
n=296 150 mg! 300 mg?! n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185
Totalpoang
Studiestart 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3
(standardavvikelse) | (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)
Genomsnittlig 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*
forandring vid
vecka 24
*p<0,05 baserat pa nominellt men ej justerat p-vérde
Isekukinumab 150 mg eller 300 mg s.c. vecka, 1, 2, 3, och 4 féljt av samma dos en gang i ménaden
210 mg/kg vecka 0, 2 och 4 6ljt av subkutana doser om 75 mg eller 150 mg

| PsA-studie 1 kvarstod hdmning av strukturell skada vid sekukinumabbehandling upp till vecka 52.

| PsA-studie 3 var andelen patienter utan sjukdomsprogression (definierat som forandring av mTSS
fran studiestart med <0,5 poang) fran randomisering till vecka 24 80,3 % for sekukinumab 150 mg,
88,5 % for sekukinumab 300 mg och 73,6 % for placebo. Hamning av strukturell skada sags hos
patienter som var TNFa-naiva och TNFa-IR och oavsett om patienterna samtidigt behandlades med
metotrexat eller inte.

Andelen patienter utan sjukdomsprogression i PsA-studie 1 (definierat som forandring av mTSS fran
studiestart med <0,5 poang) fran randomisering till vecka 24 var 82,3 % i gruppen som fick
sekukinumab 10 mg/kg intravenost som laddningsdos féljt av 150 mg som subkutan underhallsdos;
och 75,7 % i gruppen som fick placebo. Andelen patienter utan sjukdomsprogression fran vecka 24 till
vecka 52 var 85,7 % for gruppen som fick sekukinumab 10 mg/kg intravendst som laddningsdos foljt
av 150 mg som subkutan underhallsdos och 86,8 % for gruppen som fick placebo féljt av 75 mg eller
150 mg som subkutan underhallsdos var fjarde vecka fran vecka 16 eller vecka 24.

Axiala manifestationer vid PSA

En randomiserad, dubbelblind, placebokontrollerad studie (MAXIMISE) utvarderade effekten av
sekukinumab hos 485 PsA-patienter med axiala manifestationer som var naiva for biologisk
behandling och som svarat otillrackligt pa NSAID. Den priméra utfallsvariabeln pa minst 20 %
forbattring i kriterierna fran Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS 20) vid
vecka 12 uppfylldes. Behandling med sekukinumab 300 mg och 150 mg jamfort med placebo
resulterade ocksa i storre forbattring av tecken och symtom (inklusive minskning i ryggsmarta fran
studiestart) och forbattrad fysisk funktion (se tabell 11).
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Tabell 11  Kliniskt svar i MAXIMISE-studien vid vecka 12

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20-svar, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95 % CI)
ASAS 40-svar, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95 % CI)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95 % CI)
Ryggsmarta, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5(-30,1; -22,9)**
(95 % CI)
Fysisk funktion, -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95 % CI)

* p<0,0001; jamfort med placebo med anvéndning av multipel imputation.

** Jamforelse mot placebo justerades inte for multiplicitet.

ASAS: Assessment of SpondyloAurthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

Forbattring av ASAS 20 och ASAS 40 for bada sekukinumabdoserna observerades vid vecka 4 och
bibehdlls upp till 52 veckor.

Fysisk funktion och halsorelaterad livskvalitet

I PsA-studie 2 och 3 uppvisade patienterna som behandlades med sekukinumab 150 mg (p=0,0555 och
p<0,0001) och 300 mg (p=0,0040 och p<0,0001) férbattrad fysisk funktion enligt Health Assessment
Questionnaire-Disability Index (HAQ-DI) vid vecka 24 respektive vecka 16, jamfort med patienter
som fick placebo. Forbattring av HAQ-DI uppmattes oavsett tidigare behandling med TNFa-hdmmare.
Motsvarande resultat sags i PsA-studie 1.

Sekukinumabbehandlade patienter rapporterade signifikanta forbéattringar av halsorelaterad livskvalitet
enligt SF-36 Physical Component Summary (SF-36 PCS) (p<0,001). Statistiskt signifikanta
forbattringar visades dven for explorativa effektmatt enligt FACIT-Fatigue for 150 mg och 300 mg,
jamfort med placebo (7,97 respektive 5,97 mot 1,63) och dessa forbéattringar kvarstod upp till

vecka 104 i PsA-studie 2.

Motsvarande resultat sags i PsA-studie 1 och effekten kvarstod upp till vecka 52.

Axial spondylartrit (axSpA)

Ankyloserande spondylit (AS)/Radiografisk axial spondylartrit

Sakerhet och effekt for sekukinumab undersoktes i tre randomiserade, dubbelblinda,
placebokontrollerade fas I11-studier hos 816 patienter med aktiv ankyloserande spondylit med ett Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) pa >4, trots behandling med icke-steroida
antiinflammatoriska lakemedel, kortikosteroider eller sjukdomsmodifierande antireumatiska
lakemedel. Tiden till diagnos av AS var i ankyloserande spondylitstudie 1 och 2 (AS-studie 1 och 2) i
median 2,7 respektive 5,8 ar. | bada studierna var det primara effektmattet minst 20 % forbattring vid
vecka 16 enligt ASAS 20-kriterierna (Assessment of SpondyloArthritis International Society).

| ankyloserande spondylitstudie 1, 2 och 3 (AS-studie 1, 2 och 3) hade 27,0 %, 38,8 % respektive
23,5 % av patienterna med ankyloserande spondylit tidigare behandlats med en TNFa-hdmmare, men
avbrutit behandlingen pa grund av otillracklig effekt eller intolerans (inadekvat respons, TNFa-IR).
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I AS-studie 1 (MEASURE 1) utvdrderades 371 patienter, av vilka 14,8 % samtidigt behandlades med
metotrexat och 33,4 % med sulfasalazin. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick

10 mg/kg intravenost vecka 0, 2 och 4, foljt av antingen 75 mg eller 150 mg subkutant en gang i
manaden fran vecka 8. De patienter som randomiserades till placebo och som inte svarade pa
behandling vid vecka 16 fick 6verga till behandling med sekukinumab (75 mg eller 150 mg subkutant)
en gang i manaden fran vecka 16, och 6vriga placebopatienter fran vecka 24.

I AS-studie 2 (MEASURE 2) utvarderades 219 patienter, av vilka 11,9 % fick samtidig behandling
med metotrexat och 14,2 % med sulfasalazin. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick
75 mg eller 150 mg subkutant vecka 0, 1, 2, 3 och 4, f6ljt av samma dos en gang i manaden. De
patienter som randomiserades till placebo och inte svarade pa behandling vid vecka 16 fick 6verga till
behandling med sekukinumab (75 mg eller 150 mg subkutant) en gang i manaden.

I AS-studie 3 (MEASURE 3) utvarderades 226 patienter, av vilka 13,3 % fick samtidig behandling
med metotrexat och 23,5 % med sulfasalazin. De patienter som randomiserades till sekukinumab fick
10 mg/kg intravenost vecka 0, 2 och 4, foljt av antingen 150 mg eller 300 mg subkutant en gang i
manaden. Vid vecka 16 randomiserades ater de patienter som randomiserats till placebo vid
behandlingsstart till att fa sekukinumab (antingen 150 mg eller 300 mg subkutant) varje manad. Det
primara effektmattet var ASAS 20 vid vecka 16. Patienterna var blindade avseende
behandlingsregimen fram till vecka 52 och studien fortsatte till vecka 156.

Klinisk effekt:
| AS-studie 2 resulterade behandling med sekukinumab 150 mg i minskad sjukdomsaktivitet vid
vecka 16, jamfort med placebo (se tabell 12).

Tabell 12 Kliniskt svar i AS-studie 2 vid vecka 16

Placebo 75 mg 150 mg
Resultat (p-véarde mot placebo) (n=74) (n=73) (n=72)
ASAS 20-svar, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS 40-svar, % 10,8 26,0 36,1***
hsCRP, (kvot post-BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55***
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1%**
ASAS partiell remission, % 4,1 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP uttalad forbattring 4,1 15,1* 25,0%**

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; mot placebo

Alla p-varden har justerats avseende multiplicitet baserat pa en fordefinierad hierarki, med undantag
av BASDAI 50 och ASDAS-CRP.

Non-responder imputation (NRI) har anvants vid avsaknad av ett varde for binart effektmatt.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: hogkansligt C-reaktivt protein; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score; BSL: baseline (studiestart)

Effekten av sekukinumab 150 mg uppmattes redan vecka 1 avseende ASAS 20 och vecka 2 avseende
ASAS 40 (battre &n placebo) i AS-studie 2.

ASAS 20-svar var vid vecka 16 hogre hos bade TNFa-naiva patienter (68,2 % mot 31,1 %; p<0,05)
och TNFalR-patienter (50,0 % mot 24,1 %; p<0,05) for sekukinumab 150 mg, jamfort med placebo.

80




| AS-studie 1 och 2 uppvisade sekukinumabbehandlade patienter (150 mg i AS-studie 2 och bada
regimerna i AS-studie 1) signifikanta forbattringar avseende klinisk effekt vid vecka 16, med
jamforbar bibehallen effekt vid vecka 52 hos bade TNFa-naiva och TNFa-IR-patienter. Av de

72 patienter som initialt randomiserades till sekukinumab 150 mg i AS-studie 2 stod 61 patienter
(84,7 %) kvar pa behandling vid vecka 52. Av de 72 patienter som randomiserades till sekukinumab
150 mg uppnadde 45 patienter ett ASAS 20-svar och 35 patienter ett ASAS 40-svar.

I AS-studie 3 uppvisade patienter som behandlades med sekukinumab (150 mg och 300 mg)
forbattringar avseende tecken och symtom och hade jamférbara effektsvar oavsett dos, som var
overlagsen placebo vid vecka 16 for det priméara effektmattet (ASAS 20). Sammantaget var
effektsvaret for 300 mg-gruppen genomgaende hogre jamfort med 150 mg-gruppen for de sekundara
effektmatten. Under den blindade perioden var ASAS 20- och ASAS 40-svaren 69,7 % och 47,6 % for
150 mg respektive 74,3 % och 57,4 % for 300 mg vid vecka 52. ASAS 20- och ASAS 40-svaren
bibehdlls upp till vecka 156 (69,5 % och 47,6 % for 150 mg respektive 74,8 % och 55,6 % for

300 mg). Storre svarsfrekvenser som gynnade 300 mg observerades ocksa for ASAS-partiell remission
(ASAS PR) -respons vid vecka 16 och bibeholls upp till vecka 156. Stérre skillnader i svarsfrekvens,
som gynnade 300 mg 6ver 150 mg, observerades hos anti-TNFa-IR-patienter (n=36) jamfort med
anti-TNFa-naiva patienter (n=114).

Rorlighet i ryggraden:

Patienter som behandlades med sekukinumab 150 mg uppvisade forbattringar avseende rorlighet i
ryggraden, matt som forandring enligt BASMI fran studiestart till vecka 16, bade i AS-studie 1 (-0,40
jamfort med -0,12 for placebo, p=0,0114) och AS-studie 2 (-0,51 jamfort med -0,22 for placebo,
p=0,0533). Dessa forbéattringar kvarstod upp till vecka 52.

Fysisk funktion och hélsorelaterad livskvalitet:

I AS-studie 1 och 2 uppvisade patienter som behandlades med sekukinumab 150 mg forbattringar
avseende halsorelaterad livskvalitet, enligt ASQoL (p=0,001) och SF-36 Physical Component
Summary (SF-36 PCS) (p<0,001). Patienter som behandlades med sekukinumab 150 mg visade aven
statistiskt signifikanta forbattringar, jamfort med placebo, avseende explorativa effektmatt sdsom
fysisk funktion enligt BASFI (-2,15 mot -0,68) och sjukdomsrelaterad trotthet enligt FACIT-Fatigue
(8,10 mot 3,30). Forbattringarna kvarstod upp till vecka 52.

Icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)

Sakerheten och effekten av sekukinumab utvarderades hos 555 patienter i en randomiserad,
dubbelblind, placebokontrollerad fas Ill-studie (PREVENT), bestaende av en 2-arig huvudstudie och
en 2-arig forlangningsstudie, hos patienter med aktiv icke-radiografisk axial spondylartrit (nr-axSpA)
som uppfyller Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) klassifikationskriterier
for axial spondylartrit (axSpA) utan radiografiska tecken pa férandringar i sakroiliakalederna som
skulle uppfylla de modifierade New York-kriterierna for ankyloserande spondylit (AS). Deltagande
patienter hade aktiv sjukdom, definierad som Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index,
(BASDAI) >4, en visuell analog skala (VAS) for total ryggsmarta pa >40 (pa en skala 0-100 mm) trots
nuvarande eller tidigare behandling med icke-steroida antiinflammatoriska Iakemedel (NSAID) och
oOkat C-reaktivt protein (CRP) och/eller tecken pa sakroilit vid magnetresonanstomografi (MRT).
Patienter i denna studie hade en axSpA-diagnos i medelvarde 2,1 till 3,0 ar och 54 % av deltagarna i
studien var kvinnor.

| PREVENT-studien hade 9,7 % av patienterna tidigare behandlats med ett anti-TNFa-lakemedel och
satt ut anti-TNFa-ldkemedlet antingen pa grund av brist pa effekt eller intolerans (anti-
TNFa-IR-patienter).

| PREVENT-studien anvénde 9,9 % respektive 14,8 % av patienterna samtidigt MTX eller
sulfasalazin. Under den dubbelblinda perioden fick patienterna antingen placebo eller sekukinumab
under 52 veckor. Patienter som randomiserats till sekukinumab fick 150 mg subkutant vid veckorna 0,
1, 2, 3 och 4 foljt av samma dos varje manad eller en manatlig injektion av sekukinumab 150 mg. Det
primara utfallsmattet var minst 40 % forbattring av Assessment of SpondyloArthritis International
Society (ASAS 40) vid vecka 16 hos anti-TNFa-naiva patienter.
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Klinisk effekt:

| PREVENT-studien resulterade behandling med sekukinumab 150 mg i betydande forbattringar i
matten pa sjukdomsaktivitet jamfort med placebo vid vecka 16. Dessa matt inkluderar ASAS 40,
ASAS 5/6, BASDAI, BASDAI 50, hogkénsligt CRP (hsCRP), ASAS 20 och ASAS partiell remission
jamfort med placebo (tabell 13). Svaren bibeh6lls fram till vecka 52.

Tabell 13  Kliniskt svar i PREVENT-studien vid vecka 16

Resultat (p-varde mot placebo) Placebo 150 mg*
Ant_alet randomiserade anti-TNFa-naiva 171 164
patienter

ASAS 40-svar, % 29,2 41,5*
Totalt antal randomiserade patienter 186 185
ASAS 40-svar, % 28,0 40,0*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDAI, genomsnittlig LS-forandring fran -1,46 -2,35*
podng vid studiestart

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (kvot post-BSL/BSL) 0,91 0,64*
ASAS 20-svar, % 45,7 56,8*
ASAS partiell remission, % 7,0 21,6*

*p<0,05 mot placebo

Alla p-varden har justerats avseende multiplicitet baserat pa en fordefinierad hierarki.

Non responder imputation (NRI) har anvants vid avsaknad av ett varde for binart effektmatt.
!sekukinumab 150 mg s.c. vid veckorna 0, 1, 2, 3 och 4 féljt av samma dos varje manad.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: hogkansligt C-reaktivt protein; BSL: baseline
(studiestart); LS: Minsta kvadrat(-metoden).

Effekten av sekukinumab 150 mg uppmittes sa tidigt som vecka 3 for ASAS 40 hos anti-TNFa-naiva
patienter (6verlagsen placebo) i PREVENT-studien. Procentandelen patienter som uppnadde ett ASAS
40-svar hos anti-TNFa-naiva patienter per besok visas i figur 3.
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Figur 3 ASAS 40-svar hos anti-TNFa-naiva patienter i PREVENT-studien over tid fram till

vecka 16
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ASAS 40-svar forbattrades ocksa vid vecka 16 hos anti-TNFa-IR-patienter for sekukinumab 150 mg
jamfort med placebo.

Fysisk funktion och hélsorelaterad livskvalitet:

Patienter behandlade med sekukinumab 150 mg uppvisade statistiskt signifikanta forbattringar efter
vecka 16 jamfort med placebobehandlade patienter i fysisk funktion som bedémdes med BASFI
(vecka 16: -1,75 mot -1,01; p <0,05). Patienter behandlade med sekukinumab rapporterade
signifikanta forbattringar jamfort med placebobehandlade patienter efter vecka 16 i hélsorelaterad
livskvalitet matt med ASQoL (medelandring enligt LS: vecka 16: -3,45 mot -1,84; p <0,05) och SF-36
Physical Component Summary (SF-36 PCS) (medeléndring enligt LS: vecka 16: 5,71 mot 2,93; p
<0,05). Dessa forbéttringar bibehélls fram till vecka 52.

Rorlighet i ryggraden:

Rorlighet i ryggraden utvarderades med BASMI fram till vecka 16. Numeriskt storre forbattringar
visades hos patienter som behandlades med sekukinumab jamfort med placebobehandlade patienter
vid veckorna 4, 8, 12 och 16.

Héamning av inflammation konstaterad med magnetresonanstomografi (MRT):

Tecken pa inflammation bedomdes med MRT vid studiestart och vecka 16 och uttrycktes som
forandring fran studiestart i Berlin-sakroiliakaledddempoang for sakroiliakalederna och ASspiMRI-a-
poang och Berlin-ryggradspoang for ryggraden. Hamning av inflammatoriska tecken i bade
sakroiliakaleder och ryggraden observerades hos patienter behandlade med sekukinumab.
Genomsnittlig forandring fran studiestart i Berlin-sakroiliakaledddempoang var -1,68 for patienter
som behandlades med sekukinumab 150 mg (n=180) mot -0,39 for placebobehandlade patienter
(n=174) (p<0,05).

Pediatrisk population

Plackpsoriasis hos pediatriska patienter
Sekukinumab har visat sig forbattra tecken och symtom och hélsorelaterad livskvalitet hos barn 6 ar
och aldre med plackpsoriasis (se tabellerna 15 och 17).
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Svar plackpsoriasis

Sékerheten och effekten av sekukinumab utvarderades i en randomiserad, dubbelblind, placebo- och
etanerceptkontrollerad fas I11-studie hos barn fran 6 till <18 ars alder med svar plackpsoriasis,
definierat av en PASI-poing >20, en IGA mod 2011-podng pa 4 och BSA-engagemang pa >10 %, som
behovde systemisk behandling. Ungefér 43 % av patienterna hade tidigare exponerats for fototerapi,
53 % for konventionell systemisk behandling, 3 % for biologiska lakemedel, och 9 % hade samtidig

psoriasisartrit.

Den pediatriska psoriasisstudien 1 utvarderade 162 patienter som randomiserades for att fa lag dos
sekukinumab (75 mg vid kroppsvikt <50 kg eller 150 mg vid kroppsvikt >50 kg), hog dos
sekukinumab (75 mg vid kroppsvikt <25 kg, 150 mg vid kroppsvikt mellan >25 kg och <50 kg, eller
300 mg vid kroppsvikt >50 kg), eller placebo vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos var fjarde
vecka, eller etanercept. Patienter randomiserade till etanercept fick 0,8 mg/kg varje vecka (upp till

maximalt 50 mg). Patientfordelning efter vikt och alder vid randomisering beskrivs i tabell 14.

Tabell 14  Patientférdelning efter vikt och alder i pediatrisk psoriasisstudie 1

Randomiserings | Beskrivning | Sekukinumab| Sekukinumab| Placebo| Etanercept| Totalt
strata lag dos hog dos
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162
Alder 6-<12 &r 8 9 10 10 37
>12-<18 ar 32 31 31 31 125
Vikt <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Patienter som randomiserades till att fa placebo, som var icke-responders vid vecka 12 fick byta till

sekukinumab, antingen laga eller hoga dosgruppen (dos baserad pa kroppsviktsgrupp) och erholl

studielékemedel vid vecka 12, 13, 14, och 15, foljt av samma dos var fjarde vecka med bérjan vid
vecka 16. De bada primara effektmatten var andelen patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och

IGA mod 2011-svar "1dkt” eller “néstan l1dkt” (0 eller 1) vid vecka 12.

Under den placebokontrollerade 12-veckorsperioden var effekten av bade den laga och den hdga
dosen av sekukinumab jamforbar for de bada effektmatten. Uppskattningarna av oddskvoten till

forman for bada sekukinumabdoserna var statistiskt signifikanta for bade PASI 75 och IGA mod 2011

0 eller 1-svar.

Alla patienter foljdes for effekt och sdkerhet under 52 veckor efter den forsta dosen. Andelen patienter
som uppnadde de priméra effektmatten PASI 75 och IGA mod 2011 18kt” eller ’nédstan 1dkt” (0 eller
1)-svar visade separering mellan behandlingsgrupperna med sekukinumab och placebo vid det forsta
besoket efter behandlingsstart vid vecka 4, skillnaden blev mer framtradande vid vecka 12. Svaret
bibehdlls under hela 52-veckorsperioden (se tabell 15). Forbattringen av PASI 50, 90, 100-svar och
livskvalitetsindex, Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) O eller 1-poéng bibehélls
ocksa under hela 52-veckorsperioden.

Dessutom var PASI 75, IGA 0 eller 1, PASI 90 vid vecka 12 och 52 for bade lag- och
hogdosgrupperna av sekukinumab hdgre &n for patienter som behandlades med etanercept (se

tabell 15).

Bortom vecka 12 var effekten av bade den laga och den hoga dosen av sekukinumab jamforbar aven
om effekten av den hdga dosen var hogre for patienter >50 kg. Sakerhetsprofilerna for 1ag dos och hog
dos var jdmforbara och dverensstdimde med sékerhetsprofilen hos vuxna.
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Tabell 15 Sammanfattning av kliniskt svar vid svar pediatrisk psoriasis vid vecka 12 och 52
(pediatrisk psoriasisstudie 1)*

Behandlingsjamforelse “test” “kontroll” Uppskattning
Svarskriterium“test” mot “kontroll” n**/m (%) | n**/m (%) | oddskvot (95 % CI) |p-varde
Vid vecka 12***

PASI 75 sekukinumab lag dos mot placebo  |32/40 (80,0)| 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept |32/40 (80,0)| 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
sekukinumab hég dos mot etanercept|31/40 (77,5)| 26/41 (63,4) 1,92 (0,64; 6,07)

sekukinumab hég dos mot placebo |31/40 (77,5)| 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept [28/40 (70,0)| 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
sekukinumab hég dos mot etanercept|24/40 (60,0)| 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)

IGA 0/1 sekukinumab lag dos mot placebo  |28/40 (70,0)| 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) |<0,0001
sekukinumab hég dos mot placebo |24/40 (60,0)| 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) |<0,0001

sekukinumab lag dos mot etanercept [29/40 (72,5)| 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
sekukinumab hég dos mot etanercept|27/40 (67,5)| 12/41 (29,3) 5,32 (1,82; 16,75)

PASI 90 sekukinumab lag dos mot placebo  |29/40 (72,5)| 1/41(2,4) | 133,67 (16,83; 6395,22) | <0,0001
sekukinumab hég dos mot placebo |27/40 (67,5)| 1/41 (2,4) | 102,86 (13,22; 4850,13)|<0,0001

Vid vecka 52
PASI 75 sekukinumab lag dos mot etanercept [35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
sekukinumab hég dos mot etanercept|35/40 (87,5)| 28/41 (68,3) 3,09 (0,905 12,39)
IGA 0/1 sekukinumab lag dos mot etanercept |29/40 (72,5)| 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
sekukinumab hég dos mot etanercept|30/40 (75,0)| 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
PASI 90 sekukinumab lag dos mot etanercept |30/40 (75,0)| 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)

sekukinumab hég dos mot etanercept|32/40 (80,0)| 21/41 (51,2) 3,69 (1,27;11,61)

* icke-responderimputation anvéandes for att hantera saknade varden

** n &r antalet responders, m = antalet patienter som kan utvarderas

*** utokat besoksfonster vid vecka 12

Oddskvot, 95 % konfidensintervall och p-varde kommer fran en exakt logistisk regressionsmodell med
behandlingsgrupp, kroppsviktskategori resp. alderskategori vid behandlingsstart som faktorer

En hogre andel pediatriska patienter som behandlades med sekukinumab rapporterade forbattring i
halsorelaterad livskvalitet matt med en CDLQI-poang pa 0 eller 1 jamfort med placebo vid vecka 12
(lag dos 44,7 %, hog dos 50 %, placebo 15 %). Under tiden fram till och med vecka 52 var bada
dosgrupperna for sekukinumab numeriskt hogre an etanerceptgruppen (lag dos 60,6 %, hdg dos
66,7 %, etanercept 44,4 %).

Mattlig till svar plackpsoriasis

Sekukinumab forutsags vara effektivt for behandling av pediatriska patienter med mattlig
plackpsoriasis baserat pa det visade sambandet mellan effekt och exponeringsrespons hos vuxna
patienter med mattlig till svar plackpsoriasis, och likheten i sjukdomsforloppet, patofysiologi och
lakemedelseffekt hos vuxna och pediatriska patienter med samma exponeringsnivaer.

Sakerheten och effekten av sekukinumab utvarderades dessutom i en dppen, tvaarmad, paralleligrupp,
multicenter fas Il11-studie hos barn fran 6 till <18 ars alder med mattlig till svar plackpsoriasis, enligt
definitionen av en PASI-poidng >12, en IGA mod 2011-poédng pa >3, och BSA-engagemang pa >10 %,
som behover systemisk behandling.

Den pediatriska psoriasisstudien 2 utvarderade 84 patienter som randomiserades for att fa lag dos
sekukinumab (75 mg for kroppsvikt <50 kg eller 150 mg for kroppsvikt >50 kg) eller hdg dos
sekukinumab (75 mg for kroppsvikt <25 kg, 150 mg for kroppsvikt mellan >25 kg och <50 kg, eller
300 mg for kroppsvikt >50 kg) vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av samma dos var fjarde vecka.
Patientfordelning efter vikt och alder vid randomisering beskrivs i tabell 16.
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Tabell 16 Patientfordelning efter vikt och alder i pediatrisk psoriasisstudie 2

Undergrupper Beskrivning Sekukinumab Sekukinumab Totalt
lag dos hog dos

n=42 n=42 N=84
Alder 6-<12 ar 17 16 33
>12-<18 ar 25 26 51
Vikt <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

De bada primara effektmatten var andelen patienter som uppnadde ett PASI 75-svar och IGA mod
2011 ”1akt” eller ”néstan 1akt” (0 eller 1)-svar vid vecka 12.

Effekten av bade den laga och den héga dosen av sekukinumab var jamforbar och visade statistisk och
kliniskt meningsfull forbattring jamfort med historiskt placebo for de bada priméara effektmatten. Den
uppskattade posteriorsannolikheten for en positiv behandlingseffekt var 100 %.

Patienterna foljdes for effekt under en period av 52 veckor efter forsta administrering. Effekt
(definierat som PASI 75-svar och IGA mod 2011 ”ldkt” eller ’néstan 14kt” [0 eller 1]) observerades
redan vid det forsta besoket efter behandlingsstart vid vecka 2 och andelen patienter som uppnadde ett
PASI 75-svar och IGA mod 2011 ”14kt” eller néstan 1dkt” (0 eller 1) 6kade upp till vecka 24 och
bibeholls till vecka 52. Forbattring av PASI 90 och PASI 100-svar observerades ocksa vid vecka 12,
Okade upp till vecka 24 och bibehélls till vecka 52 (se tabell 17).

Sékerhetsprofilerna for den laga dosen och den hdga dosen var jamférbara och dverensstamde med
sékerhetsprofilen hos vuxna.

Tabell 17 Sammanfattning av kliniskt svar vid mattlig till svar psoriasis vid vecka 12 och 52
(pediatrisk psoriasisstudie 2)*

Vecka 12 Vecka 52
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
lag dos hog dos lag dos hog dos

Antal patienter 42 42 42 42

PASI 75-svar n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1%) 38 (90,5%)
IGA mod 2011 14kt” eller 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7%) 35 (83,3%)
“néstan lakt”-svar n (%)

PASI 90-svar n (%) 29 (69%) 32 (76,2%) 32 (76,2%) 35 (83,3%)
PASI 100-svar n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4%) 29 (69,0%)

* icke-responderimputation anvéandes for att hantera saknade varden

Dessa resultat i en pediatrisk population med mattlig till svar plackpsoriasis bekraftade de prediktiva
antagandena baserat pa forhallandet mellan effekt och exponering hos vuxna patienter, som namnts

ovan.

| gruppen med lag dos uppnadde 50 % och 70,7 % av patienterna en CDLQI 0 eller 1-poéng vid
vecka 12 respektive 52. | gruppen med hog dos uppnadde 61,9 % och 70,3 % en CDLQI 0 eller 1-
poang vid vecka 12 respektive 52.

Juvenil idiopatisk artr

it (JIA)

Entesitrelaterad artrit (ERA) och juvenil psoriasisartrit (JPSA)
Effekten och sdkerheten for sekukinumab utvarderades hos 86 patienter i en 3-delad, dubbelblind,

placebokontrollerad, handelsestyrd, randomiserad fas 111-studie hos patienter 2 till <18 ar med aktiv
ERA eller JPsA, som diagnostiserats baserat pa de modifierade International League of Associations

86




for Rheumatology (ILAR) JIA-klassificeringskriterierna. Studien bestod av en éppen del (del 1) dér
alla patienter fick sekukinumab fram till vecka 12. Patienter som visade ett JIA ACR 30-svar vid
vecka 12 gick in i den dubbelblinda del 2-fasen och randomiserades 1:1 for att fortsatta behandlingen
med sekukinumab eller for att paborja behandling med placebo (randomiserad utséttning) fram till
vecka 104 eller tills ett skov intraffade. Patienter som fick skov gick sedan in i dppen behandling med
sekukinumab fram till vecka 104 (del 3).

Undergrupperna av JIA-patienter vid studiestart var: 60,5 % ERA och 39,5 % JPsA, som antingen
hade otillrdckligt svar eller var intoleranta mot >1 sjukdomsmodifierande antireumatiskt lakemedel
(DMARD) och >1 icke-steroida antiinflammatoriska lakemedel (NSAID). Vid studiestart
rapporterades MTX-anvandning for 65,1 % av patienterna; (63,5 % [33/52] av ERA-patienter och
67,6 % [23/34] av JPsA-patienter). Det var 12 av 52 ERA-patienter som samtidigt behandlades med
sulfasalazin (23,1 %). Patienter med en kroppsvikt vid studiestart <50 kg (n=30) fick en dos pa 75 mg
och patienter med en kroppsvikt >50 kg (n=56) fick en dos p& 150 mg. Alder vid studiestart varierade
fran 2 till 17 ar, med 3 patienter mellan 2 och <6 ar, 22 patienter 6 till <12 ar och 61 patienter 12 till
<18 ar. Vid studiestart var Juvenil Arthritis Disease Activity Score (JADAS)-27 15,1 (SD: 7,1).

Det primara effektmattet var tid for att utveckla skov under den randomiserade utsattningsperioden
(del 2). Sjukdomsskov definierades som en >30 % forsdmring i minst tre av de sex JIA ACR-
responskriterierna och >30 % forbattring i hogst ett av de sex JIA ACR-svarskriterierna och minst tva
aktiva leder.

I slutet av del 1 visade 75 av 86 (87,2 %) patienter ett JIA ACR 30-svar och gick in i del 2.

Studien uppnadde sitt primara effektmatt genom att pavisa en statistiskt signifikant forlangning av
tiden till att utveckla sjukdomsskov hos patienter som behandlades med sekukinumab jamfért med
placebo i del 2. Risken for skov minskade med 72 % for patienter som fick sekukinumab jamfért med
patienter som fick placebo i del 2 (Hazard ratio=0,28; 95 % CI: 0,13 till 0,63; p<0,001) (figur 4 och
tabell 18). Under del 2 upplevde totalt 21 patienter i placebogruppen ett skov (11 JPsA och 10 ERA)
jamfort med 10 patienter i sekukinumabgruppen (4 JPsA och 6 ERA).

Figur 4 Kaplan-Meier-uppskattningar av tiden till sjukdomsskov i del 2

100 4
804

60

-------------------- .HH*

Andel patienter - e L L Ll L L

med R : : — T HH
) 204 I:""
sjukdomsskov

1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Tid (dagar)
Sekukinumab  ------ Placebo i del 2 + Censurerad

Antal patienter i riskzonen
Sekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0
Placebo i del 2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O
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Tabell 18 Overlevnadsanalys av tid till sjukdomsskov — del 2

Sekukinumab Placebo i del 2
(N=37) (N=38)

Antal skov i slutet av del 2, n (%) 10 (27,0) 21 (55,3)
Kaplan-Meier-uppskattningar:
Median, i dagar (95 % CI) NC (NC; NC) 453,0 (114,0; NC)
Skovfri takt vid 6 manader (95 % CI) 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7; 73,7)
Skovfri takt vid 12 manader (95 % CI) 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
Skovfri takt vid 18 manader (95 % CI) 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)
Hazard ratio till placebo: Uppskattning 0,28 (0,13; 0,63)
(95 % CI)
Stratifierat log-rank test p-varde <0,001**
Analys utférdes pa alla randomiserade patienter som fick minst en dos av studielakemedlet i del 2.
Sekukinumab: alla patienter som inte tog placebo. Placebo i del 2: alla patienter som fick placebo i
del 2 och sekukinumab under andra perioder. NC = Ej berdkningsbar. ** = Statistiskt signifikant pa
ensidig signifikansniva 0,025.

| den 6ppna del 1 fick alla patienter sekukinumab fram till vecka 12. Vid vecka 12 svarade 83,7 %,
67,4 % och 38,4 % av barnen pa JIA ACR 50, 70 respektive 90 (figur 5). Effekten av sekukinumab
intradde sa tidigt som i vecka 1. Vid vecka 12 var JADAS-27-poangen 4,64 (SD: 4,73) och den
genomsnittliga minskningen fran studiestart i JADAS-27 var -10,487 (SD: 7,23).

Figur 5 JIA ACR 30/50/70/90-svar for forsokspersoner upp till vecka 12 i del 1*
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—6 — ACR30 (N=86) —© = ACRS50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) == =A== ACRO0 (N=86)

*imputation av icke-responders anvéandes for att hantera saknade varden

Uppgifterna i aldersgruppen 2 till <6 ar var ofullstandiga pa grund av det Iaga antalet patienter under
6 ar som ingick i studien.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Cosentyx for pediatriska patienter med plackpsoriasis i aldern 0 till under 6 ar och for pediatriska
patienter med kronisk idiopatisk artrit i aldern O till under 2 ar (information om pediatrisk anvandning
finns i avsnitt 4.2).

88



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

De flesta farmakokinetiska egenskaper som observerades hos patienter med plackpsoriasis,
psoriasisartrit och ankyloserande spondylit var likartade.

Absorption

Efter en subkutan dos pa 300 mg, 16sning, uppnaddes maximal serumkoncentration av sekukinumab
pa 43,2+10,4 pg/ml, 2 till 14 dagar efter dosering hos friska frivilliga.

Efter en subkutan engangsdos pa antingen 150 mg eller 300 mg till patienter med plackpsoriasis
uppnaddes maximal serumkoncentration av sekukinumab pa 13,7+4,8 pug/ml respektive
27,3+9,5 pg/ml, 5 till 6 dagar efter dosering baserat pa populationsfarmakokinetisk analys.

Efter initial dosering en gang i veckan under den forsta manaden var tiden till maximal koncentration
31 till 34 dagar baserat pa populationsfarmakokinetisk analys.

Baserat pa simulerade data var maximal koncentration vid steady-state (Cmax ss) efter subkutan
administrering av 150 mg eller 300 mg 27,6 pg/ml respektive 55,2 pug/ml. Populationsfarmakokinetisk
analys tyder pa att steady-state uppnas efter 20 veckor vid dosering en gang i manaden.

Jamfort med exponering efter en engangsdos visade en populationsfarmakokinetisk analys att patienter
uppvisade en 2-faldig 6kning av maximal serumkoncentration och AUC efter upprepad manatlig
underhallsdosering.

Populationsfarmakokinetisk analys visade att sekukinumab absorberades med en genomsnittlig absolut
biologisk tillganglighet pa 73 % hos patienter med plackpsoriasis. | alla studier sammantagna
beréknades den absoluta biotillgédngligheten till mellan 60 och 77 %.

Biotillgangligheten av sekukinumab hos PsA-patienter var 85% baserat pa den
populationsfarmakokinetiska modellen.

Efter subkutan administrering av 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av 300 mg varannan vecka,
var den genomsnittliga £ SD steady state-dalkoncentrationen av sekukinumab vid vecka 16 cirka
55,1+26,7 pg/ml och 58,1+30,1 pg/ml i HS-studie 1 respektive HS-studie 2.

Distribution

Genomsnittlig distributionsvolym under den terminala fasen (V,) efter enstaka intravends
administrering var mellan 7,10 och 8,60 liter hos patienter med plackpsoriasis, vilket tyder pa att
sekukinumab genomgar begransad distribution till perifera delar.

Metabolism

Eliminering av 1gG sker huvudsakligen via intracellulér katabolism efter vétskefas- eller
receptormedierad endocytos.

Eliminering

Genomsnittlig systemisk clearance (CL) efter enstaka intravends administrering till patienter med
plackpsoriasis var mellan 0,13 och 0,36 I/dag. | en populationsfarmakokinetisk analys var
genomsnittlig systemisk clearance (CL) 0,19 I/dag hos patienter med plackpsoriasis. CL paverkades
inte av kon. Clearance var oberoende av dos och tid.

Genomsnittlig halveringstid i eliminationsfasen, berdknad fran en populationsfarmakokinetisk analys,

var 27 dagar hos patienter med plackpsoriasis och varierade vid intravends administrering mellan 18
och 46 dagar i psoriasisstudierna.
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I en populationsfarmakokinetisk analys var den genomsnittliga systemiska CL 0,26 I/dag efter
subkutan administrering av 300 mg vid vecka 0, 1, 2, 3 och 4 f6ljt av 300 mg varannan vecka till
patienter med hidradenitis suppurativa.

Den genomsnittliga halveringstiden for eliminering, beraknad fran populationsfarmakokinetisk analys,
var 23 dagar hos patienter med hidradenitis suppurativa.

Linjaritet/icke-linjaritet

Farmakokinetiken for en- och flergangsdoser av sekukinumab hos patienter med plackpsoriasis
faststélldes i flera studier med intravendsa doser fran 1x 0,3 mg/kg till 3x 10 mg/kg och med
subkutana doser fran 1x 25 mg till flera doser pa 300 mg. Exponeringen var proportionell till dosen for
alla dosregimer.

Sarskilda populationer

Aldre patienter
Baserat pa populationsfarmakokinetisk analys med ett begriinsat antal dldre patienter (n=71 >65 ar och

n=7 >75 ar) var clearance jamforbar hos &ldre patienter och patienter under 65 ar.

Patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion

Det finns inga tillgangliga farmakokinetiska data for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion.
Renal eliminering av oférandrat sekukinumab, en IgG-monoklonal antikropp, forvantas vara lag och
av mindre betydelse. IgG elimineras huvudsakligen via katabolism och nedsatt leverfunktion férvantas
inte paverka clearance av sekukinumab.

Effekten av kroppsvikt pa farmakokinetiken
Sekukinumabs clearance och distributionsvolym okar med 6kad kroppsvikt.

Pediatrisk population

Plackpsoriasis

I en poolad analys av de tva pediatriska studierna fick patienter med mattlig till svar plackpsoriasis (6
till yngre an 18 ar) sekukinumab vid den rekommenderade doseringsplanen for pediatriska patienter.
Vid vecka 24 hade patienter som vagde >25 och <50 kg en steady-statekoncentration med ett
medelvarde + SD pa 19,8 + 6,96 ug/ml (n=24) efter 75 mg sekukinumab och patienter som vagde

>50 kg hade en steady-statekoncentration med ett medelvarde + SD pa 27,3 + 10,1 ug/ml (n=36) efter
150 mg sekukinumab. Steady-statekoncentrationen i medelvérde + SD hos patienter som védgde <25 kg
(n=8) var 32,6 = 10,8 pg/ml vid vecka 24 efter en 75 mg-dos.

Juvenil idiopatisk artrit

| en pediatrisk studie fick ERA- och JPsA-patienter (2 till yngre dn 18 ar) sekukinumab med den
rekommenderade pediatriska doseringen. Vid vecka 24 hade patienter som véagde <50 kg respektive
vigde >50 kg en genomsnittlig + SD dalkoncentration vid steady-state pa 25,2+5,45 pug/ml (n=10)
respektive 27,949,57 pug/ml (n=19).

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Gangse studier avseende, sakerhetsfarmakologi, allméntoxicitet och reproduktionseffekter eller
vavnadskorsreaktivitet visade inte nagra sarskilda risker for manniska (vuxna eller barn).

Djurstudier har inte utforts for att utvardera sekukinumabs karcinogena risk.
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6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpdmnen

Sackaros

Histidin
Histidinhydrokloridmonohydrat
Polysorbat 80

6.2 Inkompatibiliteter

Lakemedlet far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

3ar

Efter beredning

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 24 timmar vid 2 °C till 8 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvandas omedelbart om inte beredningsmetoden utesluter
risk for mikrobiell kontaminering.

6.4  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Cosentyx tillhandahalls i en injektionsflaska av oférgat glas med ett gratt gummimembran och ett vitt
snapp-lock av aluminium innehallande 150 mg sekukinumab.

Cosentyx finns i forpackningar om en injektionsflaska.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektionsflaskan for engangsbruk innehaller 150 mg sekukinumab for beredning med sterilt vatten for
injektionsvitskor. Efter beredningen ska l6sningen vara klar och oférgad till svagt gul. Anvénd inte
om det frystorkade pulvret inte har 16sts upp helt eller om véatskan innehaller latt synliga partiklar, &r
grumlig eller tydligt brun.

Beredning
Cosentyx 150 mg pulver till injektionsvatska, 16sning maste beredas av sjukvardspersonal. Beredning

av losningen for subkutan injektion maste utforas utan avbrott och med sakerstalld aseptisk teknik.

Beredningstiden, fran det att hal stuckits genom gummimembranet till en fardig 1osning, tar i

genomsnitt 20 minuter och ska inte dverstiga 90 minuter.

1. Lat injektionsflaskan med pulver anta rumstemperatur och kontrollera att det sterila vattnet for
injektionsvatskor haller rumstemperatur.

2. Dra upp nagot mer dn 1,0 ml sterilt vatten for injektionsvatskor i en 1 ml graderad
engangsspruta och justera till 1,0 ml.

3. Ta av plastlocket fran injektionsflaskan.

4, Stick in sprutans nal genom mitten av gummiproppen pa injektionsflaskan med pulvret och 16s
upp pulvret genom att langsamt injicera 1,0 ml sterilt vatten for injektionsvatskor i
injektionsflaskan. Stralen av sterilt vatten for injektionsvatskor ska riktas direkt mot pulvret.

5. Luta flaskan till ca 45° vinkel och rotera den varsamt mellan fingertopparna i ca 1 minut. Skaka
inte flaskan och vand den inte upp och ned.
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6. Lat injektionsflaskan sta i rumstemperatur i minst 10 minuter sa att pulvret 1oses upp. Observera
att skumbildning kan forekomma.

7. Luta flaskan till ca 45° vinkel och rotera den varsamt mellan fingertopparna i ca 1 minut. Skaka
inte flaskan och vand den inte upp och ned.

8. Lat injektionsflaskan sta orord i rumstemperatur i ca 5 minuter. Vatskan ska vara klar. Fargen
kan variera fran ofargad till svagt gul. Anvand inte om det frystorkade pulvret inte har 16sts upp
helt eller om vétskan innehaller tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun.

9. Bered det antal injektionsflaskor som behdvs (2 injektionsflaskor for dosen 300 mg).

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

Anvandning i den pediatriska populationen

For pediatriska patienter som far dosen 75 mg fran injektionsflaskan for engangsbruk som innehaller
150 mg sekukinumab for beredning med sterilt vatten for injektionsvétskor, ska nagot mer an 0,5 ml
av den rekonstituerade I6sningen for subkutan injektion dras upp och resten av 16sningen maste
kasseras omedelbart. Detaljerad bruksanvisning finns i bipacksedeln.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/001

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for det forsta godkannandet: 15 januari 2015

Datum for den senaste fornyelsen: 03 september 2019

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA I
TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT
URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER
OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Frankrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike

Samsung Biologics Co.Ltd.

300 Songdo Bio-Daero, Yeonsu-Gu
21987 Incheon

Republiken Korea

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Pulver till injektionsvétska, 16sning

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovenien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Tyskland

Losning i forfylld spruta/Lésning i forfylld injektionspenna
Novartis Pharma GmbH

Roonstralte 25

90429 Nurnberg

Tyskland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterrike
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Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Tyskland

| lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som med begrénsningar lamnas ut mot recept (se bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
) Periodiska sékerhetsrapporter

Kraven for att Idmna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning éver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsaljning ska genomfdra de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkannandet for forsaljning samt eventuella efterféljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in

o pa begdran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nar riskhanteringssystemet andras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR ENHETSFORPACKNING - forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 75 mg injektionsvatska, l16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 75 mg sekukinumab i 0,5 ml l6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/012 Forpackning innehallande 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 75 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INKLUSIVE BLUE BOX) — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 75 mg injektionsvatska, l16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 75 mg sekukinumab i 0,5 ml l6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvatskor.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multipack: 3 (3 foérpackningar om 1) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/013 Multipack innehallande 3 (3 x 1) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 75 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

101



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 75 mg injektionsvatska, l16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 75 mg sekukinumab i 0,5 ml l6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta. Del av multipack. Far inte siljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/013 Multipack innehallande 3 (3 x 1) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 75 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER TILL FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 75 mg injektionsvatska, l16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cosentyx 75 mg injektionsvatska
sekukinumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR ENHETSFORPACKNING — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 150 mg sekukinumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta
2 forfyllda sprutor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fére anvandning.
Subkutan anvéndning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWw.cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/002 Forpackning innehallande 1 forfylld spruta
EU/1/14/980/003 Forpackning innehallande 2 forfyllda sprutor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 150 mg

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INKLUSIVE BLUE BOX) — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 150 mg sekukinumab i 1 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multipack: 6 (3 férpackningar om 2) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/006 Multipack innehallande 6 (3 x 2) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 150 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 150 mg sekukinumab i 1 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

2 forfyllda sprutor. Del av multipack. Far inte séljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.Cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/006 Multipack innehallande 6 (3 x 2) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 150 mg

’ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER TILL FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cosentyx 150 mg injektionsvéatska
sekukinumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR ENHETSFORPACKNING- forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 150 mg sekukinumab i 1 ml l6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld SensoReady-penna
2 forfyllda SensoReady-pennor

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda pennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvara de forfyllda pennorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/004 Forpackning innehallande 1 forfylld penna
EU/1/14/980/005 Forpackning innehallande 2 forfyllda pennor

13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cosentyx 150 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INKLUSIVE BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 150 mg sekukinumab i 1 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multipack: 6 (3 forpackningar om 2) férfyllda pennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda pennorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/007 Multipack innehallande 6 (3 x 2) forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cosentyx 150 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 150 mg sekukinumab i 1 ml l6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

2 forfyllda pennor. Del av multipack. Far inte saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.Cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda pennorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/007 Multipack innehallande 6 (3 x 2) forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cosentyx 150 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSPENNANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT

SensoReady-penna
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR ENHETSFORPACKNING - forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 300 mg sekukinumab i 2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvatskor.

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/008 Forpackning innehallande 1 forfylld spruta

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 300 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INKLUSIVE BLUE BOX) — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 300 mg sekukinumab i 2 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multipack: 3 (3 férpackningar om 1) forfyllda sprutor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda sprutorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/009 Multipack innehallande 3 (3 x 1) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 300 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 300 mg sekukinumab i 2 ml I6sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld spruta. Del av multipack. Far inte siljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.Cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda sprutan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/009 Multipack innehallande 3 (3 x 1) forfyllda sprutor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 300 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER TILL FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

SPRUTANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cosentyx 300 mg injektionsvéatska
sekukinumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG FOR ENHETSFORPACKNING- forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 300 mg sekukinumab i 2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld UnoReady-penna

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.Cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda pennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/010 Forpackning innehallande 1 forfylld penna

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cosentyx 300 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN

130



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG FOR MULTIPACK (INKLUSIVE BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 300 mg sekukinumab i 2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

Multipack: 3 (3 forpackningar om 1) férfyllda pennor

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara de forfyllda pennorna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/011 Multipack innehallande 3 (3 x 1) forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cosentyx 300 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG FOR MULTIPACK (UTAN BLUE BOX) — forfylld injektionspenna

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld injektionspenna innehaller 300 mg sekukinumab i 2 ml 16sning.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller dven: trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin, polysorbat 80,
vatten for injektionsvétskor.

‘ 4, LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning

1 forfylld penna. Del av multipack. Far inte saljas separat.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lé&s bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning
Engangsbruk.

QR-kod som ska inga
WWW.Cosentyx.eu

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

EXP
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap. Far ej frysas.
Forvara den forfyllda pennan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/011 Multipack innehallande 3 (3 x 1) forfyllda pennor

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Cosentyx 300 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSPENNANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cosentyx 300 mg injektionsvéatska
sekukinumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT

UnoReady-penna
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

KARTONG - injektionsflaska

1. LAKEMEDLETS NAMN

Cosentyx 150 mg pulver till injektionsvatska, 16shing
sekukinumab

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En injektionsflaska innehaller 150 mg sekukinumab. Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 150 mg
sekukinumab.

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Innehaller aven: sackaros, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, polysorbat 80.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Pulver till infusionsvétska, 10sning

1 injektionsflaska

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fore anvandning.
Subkutan anvandning

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/14/980/001

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14,  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Cosentyx 150 mg

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

INJEKTIONSFLASKANS ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Cosentyx 150 mg pulver till injektionsvatska, 16sning
sekukinumab
s.C.

‘ 2. ADMINISTRERINGSSATT

3. UTGANGSDATUM

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

6.  OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvédndaren
Cosentyx 75 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du (eller ditt barn) bdrjar anvanda detta lakemedel.

Den innehaller information som ar viktig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig (eller ditt barn). Ge det inte till andra. Det kan
skada dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina (eller ditt barns).

- Om du (eller ditt barn) far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Cosentyx ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du (eller ditt barn) anvander Cosentyx
Hur du anvénder Cosentyx

Eventuella biverkningar

Hur Cosentyx ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Cosentyx &r och vad det anvands for

Cosentyx innehaller den aktiva substansen sekukinumab. Sekukinumab &r en monoklonal antikropp
som hor till en grupp lékemedel som Kallas interleukin-(IL)-h&mmare. Detta lakemedel verkar genom
att neutralisera aktiviteten hos ett protein som kallas IL-17A, som finns i forh6jda nivaer vid
sjukdomar som psoriasis, psoriasisartrit och axial spondylartrit.

Cosentyx anvands fér behandling av féljande inflammatoriska sjukdomar:
o pediatrisk plackpsoriasis
o juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit.

Pediatrisk plackpsoriasis

Cosentyx anvands for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis, som orsakar
inflammation i huden. Cosentyx minskar inflammationen och andra symtom av sjukdomen. Cosentyx
anvands till ungdomar och barn (6 ar och aldre) med mattlig till svar plackpsoriasis.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid plackpsoriasis &r att det forbattrar hudldkningen och minskar
symtom som fjallning, klada och smarta.

Juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit

Cosentyx anvands till patienter (6 ar och &ldre) for att behandla juvenil idiopatisk artrit av typerna
“entesitrelaterad artrit” och juvenil psoriasisartrit”. Dessa tillstaind dr inflammatoriska sjukdomar som
paverkar lederna och de stéllen dér senor faster in till benet.

Att anvénda Cosentyx vid entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit kommer att gynna dig (eller
ditt barn) genom att minska symtomen och forbattra din (eller ditt barns) fysiska funktion.

2. Vad du behdéver veta innan du (eller ditt barn) anvander Cosentyx

Anvand inte Cosentyx:

o om du (eller ditt barn) ar allergisk mot sekukinumab eller ndgot annat innehallsémne i detta

ldkemedel (anges i avsnitt 6).
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Radfraga lakare innan du anvander Cosentyx om du tror att du (eller ditt barn) kan vara
allergisk.

o om du (eller ditt barn) har en aktiv infektion som ldkaren anser &r viktig (till exempel aktiv
tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med lakaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen innan du anvander Cosentyx:

. om du (eller ditt barn) har en pagaende infektion

o om du (eller ditt barn) har langvariga eller upprepade infektioner

o om du (eller ditt barn) nagonsin har fatt en allergisk reaktion mot latex

o om du (eller ditt barn) har en inflammatorisk sjukdom som drabbar mag-tarmkanalen och som

kallas Crohns sjukdom

om du (eller ditt barn) har en inflammation i tjocktarmen som kallas ulcerds kolit

o om du (eller ditt barn) nyligen har vaccinerats eller ska vaccineras under behandling med
Cosentyx

o om du (eller ditt barn) far nagon annan behandling for psoriasis, som ett annat
immunhadmmande lakemedel eller ljusbehandling med ultraviolett (UV) ljus.

Tuberkulos

Tala med din ldkare om du (eller ditt barn) har eller tidigare haft tuberkulos. Tala &ven om for din
lakare om du (eller ditt barn) nyligen har varit i nara kontakt med ndgon som har tuberkulos. Din
lakare kommer att undersoka dig (eller ditt barn) och kan gora ett test for tuberkulos innan du (eller
ditt barn) tar Cosentyx. Om din l&kare tror att du (eller ditt barn) l6per risk for tuberkulos, kan du
(eller ditt barn) fa lakemedel for att behandla den. Tala omedelbart om for din ldkare om symtom pa
tuberkulos (sasom ihallande hosta, viktminskning, hagloshet eller feber) upptrader under behandling
med Cosentyx.

Hepatit B

Tala med din lakare om du (eller ditt barn) har eller tidigare haft en hepatit B-infektion. Detta
lakemedel kan orsaka en reaktivering av infektionen. Fére och under behandling med sekukinumab
kan din lakare kontrollera dig (eller ditt barn) for tecken pa infektion. Tala om for din lakare om du
marker nagot av féljande symtom: forvarrad trétthet, gulfargning av huden eller den vita delen av
ogonen, mork urin, aptitloshet, illamaende och/eller smarta i 6vre hogra delen av magomradet.

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)

Sluta anvanda Cosentyx och tala omedelbart om for din lakare eller uppsék omedelbart sjukvard om
du (eller ditt barn) far magkramper och smarta, diarré, viktminskning, blod i avféringen eller andra
tecken pa tarmproblem.

Var uppmaérksam pa infektioner och allergiska reaktioner
Cosentyx kan eventuellt orsaka allvarliga biverkningar, daribland infektioner och allergiska reaktioner.
Du maste vara uppmarksam pa dessa tillstand nar du (eller ditt barn) tar Cosentyx.

Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala med din lakare eller sék sjukvard om du (eller ditt
barn) marker nagra tecken som tyder pa en mojlig allvarlig infektion eller allergisk reaktion. Sadana
tecken finns angivna under ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre an 6 ar med plackpsoriasis eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre &n 6 ar med juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad
artrit och juvenil psoriasisartrit).

Cosentyx rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 ars alder) vid andra
anvandningsomraden eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.
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Andra lakemedel och Cosentyx
Tala om for l&kare eller apotekspersonal:

om du (eller ditt barn) tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.
om du (eller ditt barn) nyligen har eller ska vaccineras. Du (eller ditt barn) ska inte ges vissa
typer av vaccin (levande vaccin) medan du (eller ditt barn) anvander Cosentyx.

Graviditet, amning och fertilitet

Anvéndning av Cosentyx ska helst undvikas under graviditet. Effekten av detta lakemedel hos
gravida kvinnor ar inte kdnd. Om du (eller ditt barn) &r i fertil alder ska du (eller ditt barn)
undvika att bli gravid. Du (eller ditt barn) maste anvanda effektivt preventivmedel under
behandlingen med Cosentyx och i minst 20 veckor efter sista Cosentyx-dosen.

Tala med din lakare om du (eller ditt barn) ar gravid, kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn.

Tala med din lakare om du (eller ditt barn) ammar eller planerar att amma. Du och din lékare
ska besluta om du (eller ditt barn) ska amma eller anvénda Cosentyx. Du (eller ditt barn) ska
inte gora badadera. Efter att ha anvant Cosentyx ska du (eller ditt barn) inte amma pa minst
20 veckor efter den sista dosen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Cosentyx paverkar din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

3.

Hur du anvander Cosentyx

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Cosentyx ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan injektion). Du och lakaren avgor
om du, efter lamplig undervisning, sjalv ska injicera Cosentyx eller att en vardgivare ska ge
injektionen.

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera Cosentyx innan du har fatt undervisning av lakare,
sjukskoterska eller apotekspersonal.

For detaljerade anvisningar om hur Cosentyx injiceras, se ’Bruksanvisning for Cosentyx 75 mg
forfylld spruta” i slutet av den hér bipacksedeln.

Bruksanvisning kan &ven hittas via féljande QR-kod och webbplats:
QR-kod som ska inga
Wwww.cosentyx.eu

Hur mycket Cosentyx ges och hur lange pagar behandlingen
Léakaren avgor hur mycket Cosentyx du (eller ditt barn) behdver och under hur lang tid.

Pediatrisk plackpsoriasis (barn 6 &r och aldre)

Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 25 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 25 kg eller hogre men under 50 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller hogre: 150 mg som subkutan injektion.
Din lékare kan 6ka dosen till 300 mg.
e Varje dos pa 75 mg ges som en injektion om 75 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan
finnas tillgangliga for administrering av doserna 150 mg och 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du (eller ditt barn) att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3
och 4. Darefter kommer du att fa manatliga injektioner.
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Juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit)

) Den rekommenderade dosen baseras pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 50 kg: 75 mg genom subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller mer: 150 mg genom subkutan injektion.

o Varje 75 mg-dos ges som en injektion pa 75 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan finnas
tillgangliga for administrering av dosen pa 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du (eller ditt barn) att fa ytterligare injektioner varje vecka vid vecka 1,
2, 3 och 4 foljt av manatliga injektioner.

Cosentyx ar avsett for langtidsbehandling. Lakaren kommer att regelbundet kontrollera ditt (eller ditt
barns) tillstand for att forsakra sig om att behandlingen ger 6nskad effekt.

Om du har anvant for stor mangd av Cosentyx
Om du (eller ditt barn) har fatt mer Cosentyx an du (de) borde eller om dosen har givits tidigare an vad
lakaren har ordinerat, ska du informera lakaren.

Om du har glémt att anvanda Cosentyx
Om du har glomt att injicera en dos av Cosentyx, ska du injicera nésta dos sa snart du (eller ditt barn)
kommer ihdg det. Kontakta sedan lakaren for att diskutera nar du ska injicera paféljande dos.

Om du (eller ditt barn) slutar att anvanda Cosentyx
Det &r inte farligt att sluta anvanda Cosentyx, men om du slutar kan dina (eller ditt barns) symtom pa
psoriasis komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala om for din lakare eller sok sjukvard om du (eller ditt
barn) far ndgon av nedanstaende biverkningar:

Eventuell allvarlig infektion — tecken kan vara:

o feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar

o trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar 6ver

. varm, rod och smartande hud, eller smartsamt hudutslag med blasor
) sveda nar du kissar.

Allvarlig allergisk reaktion — tecken kan vara:
o svarigheter att andas eller svalja
) lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller berusningskansla
o svullnad i ansikte, I&ppar, tunga eller svalg
o kraftigt kliande hud med roda utslag eller knottror.
Din lakare avgor om och nar du (eller ditt barn) kan ateruppta behandlingen.

Andra biverkningar
De flesta av féljande biverkningar &r milda till mattliga. Om nagon av dessa biverkningar blir
allvarlig, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
) ovre luftvédgsinfektioner med symtom som halsont och néstéppa (nasofaryngit, rinit).
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Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
munsar (oral herpes)

diarré

snuva (rinorré)

huvudvark

illaméaende

trotthet

kliande, rod och torr hud (eksem).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

. muntorsk (svampinfektion)

. tecken pa laga nivaer av vita blodkroppar, som feber, halsont eller munsar pa grund av

infektioner (neutropeni)

infektion i ytterorat (extern otit)

utsondring fran 6gat med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

kliande utslag (urtikaria)

nedre luftvagsinfektioner

magkramper och smarta, diarré, viktminskning eller blod i avféringen (tecken pa

tarmproblem)

. sma, kliande blasor pa handflatorna, fotsulorna och kanterna pa fingrar och tar
(dyshidrotiskt eksem)

o fotsvamp (tinea pedis).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o allvarlig allergisk reaktion med chock (anafylaktisk reaktion)

o hudrodnad och fjallande hud Gver ett storre omrade pa kroppen, som kan klia eller gora
ont (exfoliativ dermatit)

o inflammation i sma blodkéarl som kan leda till hudutslag med sma roda eller
purpurfargade knélar (vaskulit)

o svullnad av hals, ansikte, mun eller svalg vilket kan leda till svarigheter att svalja eller
andas (angioddem).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
) svampinfektion i hud och slemhinnor (inklusive matstrupen, esofageal candidiasis)
o smartsam svullnad och sarbildning i huden (pyoderma gangrenosum).

Rapportering av biverkningar

Om du (eller ditt barn) far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta
galler dven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Cosentyx ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta lakemedel:

o efter utgdngsdatumet som anges pa ytterkartongen eller sprutan efter "EXP”.

o om vitskan innehaller tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun.

Forvara sprutan forseglad i sin kartong. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C. Far ej frysas.

Far ej skakas.
Cosentyx kan vid behov forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C vid ett tillfalle i upp till 4 dagar.
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Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sekukinumab. Varje forfylld spruta innehaller 75 mg sekukinumab.

- Ovriga innehallsamnen &r trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cosentyx injektionsvatska, 16sning, ar en klar vatska. Fargen kan variera fran oféargad till svagt gul.
Cosentyx 75 mg injektionsvatska, I6sning, i forfylld spruta finns i forpackningar innehallande

1 forfylld spruta och i multipack innehallande 3 (3 forpackningar om 1) forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nirnberg
Tyskland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
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buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Texn: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: 4420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\LGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tni: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvonpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070
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Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00



Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Cosentyx 75 mg forfylld spruta
L&s HELA bruksanvisningen innan du injicerar. Det &r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv
eller en person i din vard om du inte har fatt undervisning av lakare, sjukskdéterska eller
apotekspersonal. Kartongen innehaller en Cosentyx 75 mg forfylld spruta, separat forpackad i ett
plastblister.

Cosentyx 75 mg forfylld spruta

Automatiskt nalskydd Fingergrepp

Kolv
Nalskydd Fonster, etikett & Aktiverings- Kolvhuvud
(avtagbart) utgangsdatum klammor
) | ey |
v '__,D v
_ 1 |

Nar lakemedlet har injicerats utldses det automatiska nalskyddet som tacker nalen. Detta ar till for att

skydda hélso- och sjukvardspersonal, patienter som sjalva injicerar receptbelagda lakemedel och
personer som hjalper patienter som sjalva injicerar mot oavsiktliga nalsticksskador.

Tillbehdr som du behéver for

injektionen:

e Spritkompress.

e Bomullstuss eller kompress. [- - Ll e
e Behallare for riskavfall. i W

Spritkompress Riskavfall

Viktig sakerhetsinformation

OBS! Forvara sprutan utom syn- och rackhall for barn.

1. Nalskyddet kan innehélla torrt gummi (latex) och ska inte hanteras av personer med latexallergi.
2. Oppna inte den forseglade ytterkartongen forran du ar redo att anvanda detta lakemedel.

3. Anvand inte detta lakemedel om forseglingen av ytterkartongen eller blistret har brutits,
eftersom det kanske inte &r sékert att anvanda den.

Anvand inte om sprutan har tappats pa en hard yta eller tappats efter att nalskyddet tagits bort.
Lamna aldrig sprutan pa stallen dar andra kan manipulera den.

Skaka inte sprutan.

Var noga med att inte vidrora aktiveringsklammorna fore anvandning. Om du ror dem, kan det
automatiska nalskyddet aktiveras for tidigt.

Ta inte av nalskyddet forran strax innan du ska ge injektionen.

Sprutan kan inte ateranvandas. Kassera den anvanda sprutan i en behallare for riskavfall
omedelbart efter anvandning.

No ok

© x©

Forvaring av Cosentyx 75 mg forfylld spruta

1. Forvara detta lakemedel forseglat i sin kartong. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
FAR EJFRYSAS.

2. Kom ihdg att ta ut sprutan ur kylskapet och lata den uppna rumstemperatur innan du forbereder
den for injektion (15-30 minuter).

3. Anvand sprutan fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen eller sprutetiketten efter
”EXP”. Om utgangsdatumet har passerats ska hela forpackningen lamnas tillbaka till apoteket.
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Injektionsstéllet

Injektionsstallet ar det stalle pa kroppen dar du ska anvéanda

sprutan.

e Rekommenderat stalle ar larens framsida. Du kan ocksa
anvénda nedre delen av buken, men inte inom 5 cm
fran naveln.

e Vilj olika stéllen varje gang du injicerar.

e Injicera inte i omraden med blamarken eller dar huden
ar 6m, rod, fjallande eller hard. Undvik omraden med

arr eller bristningar.

Om en vardgivare ger injektionen kan dven utsidan av
| dverarmarna anvéndas.

Forberedelse av Cosentyx 75 mg forfylld spruta

1.

gbrwn

Ta ut kartongen med sprutan ur Kylskapet och lamna den o6ppnad i cirka 15-30 minuter s att
den uppnar rumstemperatur.

Nar du ar redo att anvanda sprutan, tvatta handerna noga med tval och vatten.

Tvatta injektionsstéllet med en spritkompress.

Ta ut sprutan ur ytterkartongen och blistret genom att halla i det fasta (automatiska) nalskyddet.
Inspektera sprutan. Véatskan ska vara klar. Fargen kan variera fran oféargad till svagt gul.
Eventuellt syns en liten luftbubbla, vilket &r normalt. ANVAND INTE om vétskan innehaller
tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun. ANVAND INTE om sprutan ar trasig. |
samtliga fall ska hela férpackningen lamnas tillbaka till apoteket.

Hur du anvander Cosentyx 75 mg forfylld spruta

Ta forsiktigt av nalskyddet fran sprutan genom
att halla i det fasta (automatiska) nalskyddet.
Kasta nalskyddet. En vatskedroppe kan finnas
vid nélens spets, vilket & normalt.

Nyp forsiktigt ihop huden pa injektionsstallet
och for in nalen. For in nalen hela vagen i en
vinkel pa cirka 45 grader for att sakerstalla att
allt lakemedel injiceras.

149



Anvisningar om avfallshantering

Riskavfall

150

Hall sprutan som bilden visar. Tryck langsamt
in kolven sa langt det gar, sa att kolvhuvudet ar
helt nedtryckt mellan aktiveringsklammorna.
Fortsatt att halla kolven nedtryckt och hall kvar
sprutan i 5 sekunder.

Fortsatt halla kolven helt nedtryckt medan du
forsiktigt drar ut nalen rakt ut fran
injektionsstéllet.

Slapp langsamt upp kolven och lat det
automatiska nalskyddet tacka nalen.

Lite blod kan komma fran injektionsstallet.
Tryck en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstéllet i 10 sekunder. Gnugga inte pa
injektionsstéllet. Om det behdvs kan du satta ett
plaster pa injektionsstéllet.

Kasta den anvanda sprutan i en behallare for
riskavfall (forslutningsbar, punktionssaker
behallare). For din och andras sékerhet och
halsa, far nalar och sprutor aldrig ateranvandas.



Bipacksedel: Information till anvédndaren
Cosentyx 150 mg injektionsvéatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cosentyx ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cosentyx
Hur du anvénder Cosentyx

Eventuella biverkningar

Hur Cosentyx ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Cosentyx &r och vad det anvands for

Cosentyx innehaller den aktiva substansen sekukinumab. Sekukinumab &r en monoklonal antikropp
som hor till en grupp lékemedel som Kallas interleukin-(IL)-h&mmare. Detta lakemedel verkar genom
att neutralisera aktiviteten hos ett protein som kallas IL-17A, som finns i forh6jda nivaer vid
sjukdomar som psoriasis, hidradenitis suppurativa, psoriasisartrit och axial spondylartrit.

Cosentyx anvands fér behandling av féljande inflammatoriska sjukdomar:

o plackpsoriasis

o hidradenitis suppurativa

o psoriasisartrit

o axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och icke-
radiografisk axial spondylartrit

o juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit.

Plackpsoriasis

Cosentyx anvands for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis, som orsakar
inflammation i huden. Cosentyx minskar inflammationen och andra symtom av sjukdomen. Cosentyx
anvands till vuxna, ungdomar och barn (6 ar och &ldre) med mattlig till svar plackpsoriasis.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid plackpsoriasis ar att det forbattrar hudlakningen och minskar
symtom som fjallning, klada och smaérta.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa, ibland aven kallat
acne inversa eller Verneuils sjukdom. Detta &r en kronisk och smartsam inflammatorisk hudsjukdom.
Symtom kan vara 6mma knolar (noduli) och bolder (abscesser) som kan lacka var. Det paverkar
vanligtvis specifika omraden av huden, sasom under brosten, armhalorna, insidan av laren, ljumsken
och skinkorna. Arrbildning kan ocksa forekomma i drabbade omraden.

Cosentyx kan minska antalet knélar och bélder du har och smartan som ofta &r férknippad med
sjukdomen. Om du har hidradenitis suppurativa kommer du forst att fa andra lakemedel. Om du inte
svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kommer du att f4 Cosentyx.
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Cosentyx anvands till vuxna med hidradenitis suppurativa och kan anvandas ensamt eller tillsammans
med antibiotika.

Psoriasisartrit

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas psoriasisartrit. Detta ar en inflammatorisk
sjukdom i lederna, som ofta &tféljs av psoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit far du forst andra
lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx for att minska tecken och symtom pa
aktiv psoriasisartrit, forbattra dina fysiska funktioner och fordréja skadeverkningarna pa brosk och ben
i de drabbade lederna.

Cosentyx anvands hos vuxna med aktiv psoriasisartrit och kan anvandas ensamt eller i kombination
med ett annat l&kemedel som heter metotrexat.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid psoriasisartrit ar att det minskar tecken och symtom pa
sjukdomen, fordrojer skadorna pa brosk och ben i lederna och okar din formaga att utféra vanliga
dagliga aktiviteter.

Axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och
icke-radiografisk axial spondylartrit

Cosentyx anvands for att behandla sjukdomar som kallas ankyloserande spondylit” och "icke-
radiografisk axial spondylartrit”. Detta &r inflammatoriska sjukdomar som framst drabbar ryggraden
och orsakar inflammation i ryggkotorna. Om du har ankyloserande spondylit eller icke-radiografisk
axial spondylartrit far du forst andra lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx
for att minska tecken och symtom pa sjukdomen, minska inflammationen och forbattra dina fysiska
funktioner.

Cosentyx anvénds hos vuxna med ankyloserande spondylit och aktiv icke-radiografisk axial
spondylartrit.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial
spondylartrit &r att det minskar tecken och symtom pa sjukdomen och forbéttrar dina fysiska
funktioner.

Juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit

Cosentyx anvands till patienter (6 ar och &ldre) for att behandla juvenil idiopatisk artrit av typerna
“entesitrelaterad artrit” och juvenil psoriasisartrit”. Dessa tillstaind dr inflammatoriska sjukdomar som
paverkar lederna och de stéllen dér senor faster in till benet.

Att anvanda Cosentyx vid entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit kommer att gynna dig (eller
ditt barn) genom att minska symtomen och forbéttra din (eller ditt barns) fysiska funktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cosentyx

Anvand inte Cosentyx:

o om du éar allergisk mot sekukinumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Radfraga lakare innan du anvander Cosentyx om du tror att du kan vara allergisk.

o om du har en aktiv infektion som lakaren anser &r viktig (till exempel aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen innan du anvénder Cosentyx:
. om du har en pagaende infektion

o om du har langvariga eller upprepade infektioner

o om du nagonsin har fatt en allergisk reaktion mot latex
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o om du har en inflammatorisk sjukdom som drabbar mag-tarmkanalen och som kallas Crohns
sjukdom

) om du har en inflammation i tjocktarmen som kallas ulcerds kolit

) om du nyligen har vaccinerat dig eller om du ska vaccinera dig under behandling med Cosentyx

) om du far nagon annan behandling for psoriasis, som ett annat immunhammande lakemedel
eller ljusbehandling med ultraviolett (UV) ljus.

Tuberkulos

Tala med din l&kare om du har eller tidigare haft tuberkulos. Tala &ven om fér din l&kare om du
nyligen har varit i nara kontakt med nagon som har tuberkulos. Din ldkare kommer att undersoka dig
och kan gora ett test for tuberkulos innan du tar Cosentyx. Om din lakare tror att du l6per risk for
tuberkulos, kan du fa ldkemedel for att behandla den. Tala omedelbart om for din ldkare om symtom
pa tuberkulos (sasom ihallande hosta, viktminskning, hagloshet eller feber) upptrader under
behandling med Cosentyx.

Hepatit B

Tala med din lakare om du har eller tidigare haft en hepatit B-infektion. Detta lakemedel kan orsaka en
reaktivering av infektionen. Fore och under behandling med sekukinumab kan din l&kare kontrollera
dig for tecken pa infektion. Tala om for din lakare om du marker nagot av féljande symtom: forvérrad
trotthet, gulfargning av huden eller den vita delen av 6gonen, mork urin, aptitloshet, illamaende
och/eller smarta i 6vre hogra delen av magomradet.

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)

Sluta anvanda Cosentyx och tala omedelbart om for din lakare eller uppsék omedelbart sjukvard om
du far magkramper och smarta, diarré, viktminskning, blod i avféringen eller andra tecken pa
tarmproblem.

Var uppmarksam pa infektioner och allergiska reaktioner
Cosentyx kan eventuellt orsaka allvarliga biverkningar, daribland infektioner och allergiska reaktioner.
Du maste vara uppmarksam pa dessa tillstand nar du tar Cosentyx.

Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala med din lakare eller sok sjukvard om du marker nagra
tecken som tyder pa en mojlig allvarlig infektion eller allergisk reaktion. Sadana tecken finns angivna
under ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre &n 6 ar med plackpsoriasis eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre an 6 ar med juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad
artrit och juvenil psoriasisartrit).

Cosentyx rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 ars alder) vid andra
anvandningsomraden eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Cosentyx

Tala om for lakare eller apotekspersonal:

o om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

o om du nyligen har eller ska vaccinera dig. Du ska inte ges vissa typer av vaccin (levande vaccin)
medan du anvander Cosentyx.

Graviditet, amning och fertilitet

o Anvéndning av Cosentyx ska helst undvikas under graviditet. Effekten av detta lakemedel hos
gravida kvinnor &r inte kand. Om du ar kvinna i fertil alder ska du undvika att bli gravid. Du
maste anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen med Cosentyx och i minst
20 veckor efter sista Cosentyx-dosen.
Tala med din lékare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.
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o Tala med din lakare om du ammar eller planerar att amma. Du och din lakare ska besluta om du
ska amma eller anvanda Cosentyx. Du ska inte gora badadera. Efter att ha anvant Cosentyx ska
du inte amma pa minst 20 veckor efter den sista dosen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Cosentyx paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvénder Cosentyx

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Cosentyx ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan injektion). Du och din lakare avgor
om du sjélv ska injicera Cosentyx.

Det 4r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv om du inte har fatt undervisning av lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal. En vardgivare kan ocksa injicera Cosentyx efter lamplig traning.

For detaljerade anvisningar om hur Cosentyx injiceras, se ”Bruksanvisning for Cosentyx 150 mg
forfylld spruta” i slutet av den hér bipacksedeln.

Bruksanvisning kan &ven hittas via foéljande QR-kod och webbplats:
QR-kod som ska inga
WWW.cosentyx.eu

Hur mycket Cosentyx ges och hur lange pagar behandlingen
Léakaren avgor hur mycket Cosentyx du behdéver och under hur lang tid.

Plackpsoriasis
Vuxna

o Rekommenderad dos ar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din ldkare. Vid varje tillfalle kommer du att fa 300 mg, givet
som tva injektioner om 150 mg.

Barn 6 ar och éldre
o Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt enligt foljande:

o Vikt under 25 kg: 75 mg som subkutan injektion.

o Vikt 25 kg eller hogre men under 50 kg: 75 mg som subkutan injektion.

o Vikt 50 kg eller hogre: 150 mg som subkutan injektion.

Din ldkare kan 0ka dosen till 300 mg.
e Varje dos pa 150 mg ges som en injektion om 150 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan
finnas tillgangliga for administrering av doserna 75 mg och 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att f& manatliga injektioner.
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Hidradenitis suppurativa
o Rekommenderad dos &r 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din lakare.

Psoriasisartrit
Om du har bade psoriasisartrit och aven mattlig till svar plackpsoriasis, kan din lakare justera
dosrekommendationen efter behov.

Till patienter som inte svarat tillrackligt pa behandling med sa kallade TNFo-hammare:
o Rekommenderad dos &r 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Vid varje tillfalle kommer du att fa 300 mg givet som tva
injektioner om 150 mg.

Till 6vriga patienter med psoriasisartrit:
o Rekommenderad dos &r 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fa manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt hoja dosen till 300 mg.

Ankyloserande spondylit (Radiografisk axial spondylartrit)
o Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fa& manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt hoja dosen till 300 mg. Dosen
300 mg ges som tva injektioner om 150 mg.

Icke-radiografisk axial spondylartrit
o Rekommenderad dos ar 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit)

) Den rekommenderade dosen baseras pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 50 kg: 75 mg genom subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller mer: 150 mg genom subkutan injektion.

o Varje 150 mg-dos ges som en injektion pa 150 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan finnas
tillgangliga for administrering av dosen pa 75 mg.

Efter den forsta dosen kommer du (eller ditt barn) att fa ytterligare injektioner varje vecka vid vecka 1,
2, 3 och 4 foljt av manatliga injektioner.

Cosentyx ar avsett for langtidsbehandling. Lakaren kommer att regelbundet kontrollera ditt tillstand
for att forsakra sig om att behandlingen ger 6nskad effekt.
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Om du har anvant for stor méngd av Cosentyx
Om du har fatt mer Cosentyx &n du borde eller om dosen har givits tidigare an vad lakaren har
ordinerat, ska du informera lakaren.

Om du har glomt att anvéanda Cosentyx
Om du har glémt att injicera en dos av Cosentyx, ska du injicera nésta dos sa snart du kommer ihag
det. Kontakta sedan lakaren for att diskutera nar du ska injicera paféljande dos.

Om du slutar att anvanda Cosentyx
Det &r inte farligt att sluta anvanda Cosentyx, men om du slutar kan dina symtom pa psoriasis,
psoriasisartrit eller axial spondylartrit komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala om for din lakare eller sok sjukvard om du far nagon
av nedanstaende biverkningar:

Eventuell allvarlig infektion — tecken kan vara:

o feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar

o trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar over

. varm, rod och smartande hud, eller smartsamt hudutslag med blasor
. sveda nér du Kissar.

Allvarlig allergisk reaktion — tecken kan vara:
o svarigheter att andas eller svélja
o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller berusningskénsla
o svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg
o kraftigt kliande hud med roda utslag eller knottror.
Din lakare avgor om och nar du kan ateruppta behandlingen.

Andra biverkningar
De flesta av féljande biverkningar ar milda till mattliga. Om nagon av dessa biverkningar blir
allvarlig, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
o ovre luftvégsinfektioner med symtom som halsont och néastéppa (nasofaryngit, rinit).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
munsar (oral herpes)

diarré

snuva (rinorré)

huvudvark

illamaende

trétthet

kliande, r6d och torr hud (eksem).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o muntorsk (svampinfektion)
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. tecken pa laga nivaer av vita blodkroppar, som feber, halsont eller munsar pa grund av

infektioner (neutropeni)

infektion i ytterdrat (extern otit)

utséndring fran 6gat med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

kliande utslag (urtikaria)

nedre luftvagsinfektioner

magkramper och smarta, diarré, viktminskning eller blod i avforingen (tecken pa

tarmproblem)

. sma, kliande blasor pa handflatorna, fotsulorna och kanterna pa fingrar och tar
(dyshidrotiskt eksem)

o fotsvamp (tinea pedis).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o allvarlig allergisk reaktion med chock (anafylaktisk reaktion)

o hudrodnad och fjallande hud 6ver ett storre omrade pa kroppen, som kan klia eller géra
ont (exfoliativ dermatit)

o inflammation i sma blodkéarl som kan leda till hudutslag med sma roda eller
purpurférgade knélar (vaskulit)

o svullnad av hals, ansikte, mun eller svalg vilket kan leda till svarigheter att svalja eller
andas (angio6dem).

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data):
o svampinfektion i hud och slemhinnor (inklusive matstrupen, esofageal candidiasis)
o smartsam svullnad och sarbildning i huden (pyoderma gangrenosum).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Cosentyx ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta lakemedel:
. efter utgdngsdatumet som anges pa ytterkartongen eller sprutan efter "EXP”.
o om vatskan innehaller tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun.

Forvara sprutan forseglad i sin kartong. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C. Far ej frysas.
Far ej skakas.

Cosentyx kan vid behov forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C vid ett tillfalle i upp till 4 dagar.
Detta lakemedel &r endast avsett for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sekukinumab. Varje forfylld spruta innehaller 150 mg sekukinumab.
- Ovriga innehallsdamnen &r trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin,

polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.
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Lékemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Cosentyx injektionsvatska, 16sning, ar en klar vatska. Fargen kan variera fran ofargad till svagt gul.
Cosentyx 150 mg injektionsvatska, l16sning, i forfylld spruta finns i forpackningar innehallande 1 eller
2 forfyllda sprutor och i multipack innehallande 6 (3 forpackningar om 2) forfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkénnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel andrades senast

Ovriga informationskéllor

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

https://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Cosentyx 150 mg forfylld spruta

L&s HELA bruksanvisningen innan du injicerar. Det &r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv
eller en person i din vard om du inte har fatt undervisning av lakare, sjukskdéterska eller
apotekspersonal. Kartongen innehaller Cosentyx 150 mg forfylld(a) spruta(or), separat forpackad(e) i
ett plastblister.

Cosentyx 150 mg forfylld spruta

Automatiskt nalskydd Fingergrepp Kolv
Nalskydd _
(avtagbart) Fonster, etikett & Aktiverings- Kolvhuvud
utgangsdatum klammor
| — é A 4
v —7

="

Nar lakemedlet har injicerats utloses det automatiska nalskyddet som tacker nalen. Detta r till for att
skydda hélso- och sjukvardspersonal, patienter som sjalva injicerar receptbelagda lakemedel och
personer som hjalper patienter som sjalva injicerar mot oavsiktliga nalsticksskador.

Tillbehor som du behover for

injektionen:

Spritkompress.
Bomullstuss eller kompress.
Behallare for riskavfall.

SH.I.IPSII|

Spritkompress Riskavfall g

Viktig sakerhetsinformation

OBS! Forvara sprutan utom syn- och rackhall for barn.
1.
2.
3.

No ok

© ©

Nalskyddet kan innehalla torrt gummi (latex) och ska inte hanteras av personer med latexallergi.
Oppna inte den forseglade ytterkartongen forran du ar redo att anvéanda detta likemedel.
Anvand inte detta lakemedel om forseglingen av ytterkartongen eller blistret har brutits,
eftersom det kanske inte ar sékert att anvanda den.

Anvand inte om sprutan har tappats pa en hard yta eller tappats efter att nalskyddet tagits bort.
Lamna aldrig sprutan pa stallen dar andra kan manipulera den.

Skaka inte sprutan.

Var noga med att inte vidrora aktiveringsklammorna fére anvandning. Om du rér dem, kan det
automatiska nalskyddet aktiveras for tidigt.

Ta inte av nalskyddet forran strax innan du ska ge injektionen.

Sprutan kan inte ateranvandas. Kassera den anvanda sprutan i en behallare for riskavfall
omedelbart efter anvéndning.

Forvaring av Cosentyx 150 mg forfylld spruta
1.

2.

Forvara detta lakemedel forseglat i sin kartong. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
FAR EJ FRYSAS.

Kom ihag att ta ut sprutan ur kylskapet och lata den uppna rumstemperatur innan du férbereder
den for injektion (15-30 minuter).

160



3. Anvand sprutan fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen eller sprutetiketten efter
”EXP”. Om utgangsdatumet har passerats ska hela forpackningen lamnas tillbaka till apoteket.

Injektionsstallet

Injektionsstallet ar det stalle pa kroppen dar du ska anvéanda

sprutan.

e Rekommenderat stalle ar larens framsida. Du kan ocksa
anvanda nedre delen av buken, men inte inom 5 cm
fran naveln.

e Vilj olika stallen varje gang du injicerar.

e Injicera inte i omraden med blamarken eller dar huden
ar om, rod, fjallande eller hard. Undvik omraden med
arr eller bristningar.

Om en vardgivare ger injektionen kan dven utsidan av

| overarmarna anvandas.

Forberedelse av Cosentyx 150 mg forfylld spruta

Obs! For dosen 150 mg ska 1 forfylld spruta forberedas och innehallet i den injiceras. Fér dosen

300 mg ska 2 forfyllda sprutor forberedas och innehallet i dem injiceras.

1. Ta ut kartongen med sprutan ur kylskapet och lamna den odppnad i cirka 15-30 minuter sa att
den uppnar rumstemperatur.

Nar du ar redo att anvanda sprutan, tvatta handerna noga med tval och vatten.

Tvatta injektionsstéllet med en spritkompress.

Ta ut sprutan ur ytterkartongen och blistret genom att halla i det fasta (automatiska) nalskyddet.
Inspektera sprutan. Vétskan ska vara klar. Fargen kan variera fran oféargad till svagt gul.
Eventuellt syns en liten luftbubbla, vilket &r normalt. ANVAND INTE om vétskan innehaller
tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun. ANVAND INTE om sprutan ar trasig. |
samtliga fall ska hela férpackningen lamnas tillbaka till apoteket.

agrwn

Hur du anvénder Cosentyx 150 mg forfylld spruta

Ta forsiktigt av nalskyddet fran sprutan genom
att halla i det fasta (automatiska) nalskyddet.
Kasta nalskyddet. En vatskedroppe kan finnas
vid nalens spets, vilket & normalt.
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Anvisningar om avfallshantering

B\
N

| |Riskavfall
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Nyp forsiktigt ihop huden pd injektionsstallet
och for in nalen. For in nalen hela vagen for att
sakerstélla att allt I1akemedel injiceras.

Hall sprutan som bilden visar. Tryck langsamt
in kolven sa langt det gar, sa att kolvhuvudet ar
helt nedtryckt mellan aktiveringsklammorna.
Fortsatt att halla kolven nedtryckt och hall kvar
sprutan i 5 sekunder.

Fortsatt halla kolven helt nedtryckt medan du
forsiktigt drar ut nalen rakt ut fran
injektionsstéllet.

Slapp langsamt upp kolven och lat det
automatiska nalskyddet tacka nalen.

Lite blod kan komma fran injektionsstallet.
Tryck en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstéllet i 10 sekunder. Gnugga inte pa
injektionsstéllet. Om det behdvs kan du satta ett
plaster pa injektionsstallet.

Kasta den anvanda sprutan i en behallare for
riskavfall (forslutningsbar, punktionssaker
behallare). For din och andras sékerhet och
hélsa, far nalar och sprutor aldrig ateranvandas.



Bipacksedel: Information till anvédndaren
Cosentyx 150 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cosentyx ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cosentyx
Hur du anvénder Cosentyx

Eventuella biverkningar

Hur Cosentyx ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Cosentyx &r och vad det anvands for

Cosentyx innehaller den aktiva substansen sekukinumab. Sekukinumab &r en monoklonal antikropp
som hor till en grupp lékemedel som Kallas interleukin-(IL)-h&mmare. Detta lakemedel verkar genom
att neutralisera aktiviteten hos ett protein som kallas IL-17A, som finns i forh6jda nivaer vid
sjukdomar som psoriasis, hidradenitis suppurativa, psoriasisartrit och axial spondylartrit.

Cosentyx anvands fér behandling av féljande inflammatoriska sjukdomar:

o plackpsoriasis

o hidradenitis suppurativa

o psoriasisartrit

o axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och icke-
radiografisk axial spondylartrit

o juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit.

Plackpsoriasis

Cosentyx anvands for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis, som orsakar
inflammation i huden. Cosentyx minskar inflammationen och andra symtom av sjukdomen. Cosentyx
anvands till vuxna, ungdomar och barn (6 ar och &ldre) med mattlig till svar plackpsoriasis.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid plackpsoriasis ar att det forbattrar hudlakningen och minskar
symtom som fjallning, klada och smaérta.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa, ibland aven kallat
acne inversa eller Verneuils sjukdom. Detta &r en kronisk och smartsam inflammatorisk hudsjukdom.
Symtom kan vara 6mma knolar (noduli) och bolder (abscesser) som kan lacka var. Det paverkar
vanligtvis specifika omraden av huden, sasom under brosten, armhalorna, insidan av laren, ljumsken
och skinkorna. Arrbildning kan ocksa forekomma i drabbade omraden.

Cosentyx kan minska antalet knélar och bélder du har och smartan som ofta &r férknippad med
sjukdomen. Om du har hidradenitis suppurativa kommer du forst att fa andra lakemedel. Om du inte
svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kommer du att f4 Cosentyx.
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Cosentyx anvands till vuxna med hidradenitis suppurativa och kan anvandas ensamt eller tillsammans
med antibiotika.

Psoriasisartrit

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas psoriasisartrit. Detta ar en inflammatorisk
sjukdom i lederna, som ofta &tféljs av psoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit far du forst andra
lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx for att minska tecken och symtom pa
aktiv psoriasisartrit, forbattra dina fysiska funktioner och fordréja skadeverkningarna pa brosk och ben
i de drabbade lederna.

Cosentyx anvands hos vuxna med aktiv psoriasisartrit och kan anvandas ensamt eller i kombination
med ett annat l&kemedel som heter metotrexat.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid psoriasisartrit ar att det minskar tecken och symtom pa
sjukdomen, fordrojer skadorna pa brosk och ben i lederna och okar din formaga att utféra vanliga
dagliga aktiviteter.

Axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och
icke-radiografisk axial spondylartrit

Cosentyx anvands for att behandla sjukdomar som kallas ankyloserande spondylit” och "icke-
radiografisk axial spondylartrit”. Detta &r inflammatoriska sjukdomar som framst drabbar ryggraden
och orsakar inflammation i ryggkotorna. Om du har ankyloserande spondylit eller icke-radiografisk
axial spondylartrit far du forst andra lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx
for att minska tecken och symtom pa sjukdomen, minska inflammationen och forbattra dina fysiska
funktioner.

Cosentyx anvénds hos vuxna med ankyloserande spondylit och aktiv icke-radiografisk axial
spondylartrit.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial
spondylartrit &r att det minskar tecken och symtom pa sjukdomen och forbéttrar dina fysiska
funktioner.

Juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit

Cosentyx anvands till patienter (6 ar och &ldre) for att behandla juvenil idiopatisk artrit av typerna
“entesitrelaterad artrit” och juvenil psoriasisartrit”. Dessa tillstaind dr inflammatoriska sjukdomar som
paverkar lederna och de stéllen dér senor faster in till benet.

Att anvanda Cosentyx vid entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit kommer att gynna dig (eller
ditt barn) genom att minska symtomen och forbattra din (eller ditt barns) fysiska funktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cosentyx

Anvand inte Cosentyx:

o om du éar allergisk mot sekukinumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Radfraga lakare innan du anvander Cosentyx om du tror att du kan vara allergisk.

o om du har en aktiv infektion som lakaren anser &r viktig (till exempel aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen innan du anvénder Cosentyx:
. om du har en pagaende infektion

o om du har langvariga eller upprepade infektioner

o om du nagonsin har fatt en allergisk reaktion mot latex
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o om du har en inflammatorisk sjukdom som drabbar mag-tarmkanalen och som kallas Crohns
sjukdom

) om du har en inflammation i tjocktarmen som kallas ulcerds kolit

) om du nyligen har vaccinerat dig eller om du ska vaccinera dig under behandling med Cosentyx

) om du far nagon annan behandling for psoriasis, som ett annat immunhammande lakemedel
eller ljusbehandling med ultraviolett (UV) ljus.

Tuberkulos

Tala med din l&kare om du har eller tidigare haft tuberkulos. Tala &ven om fér din l&kare om du
nyligen har varit i nara kontakt med nagon som har tuberkulos. Din ldkare kommer att undersoka dig
och kan gora ett test for tuberkulos innan du tar Cosentyx. Om din lakare tror att du l6per risk for
tuberkulos, kan du fa ldkemedel for att behandla den. Tala omedelbart om for din ldkare om symtom
pa tuberkulos (sasom ihallande hosta, viktminskning, hagloshet eller feber) upptrader under
behandling med Cosentyx.

Hepatit B

Tala med din lakare om du har eller tidigare haft en hepatit B-infektion. Detta lakemedel kan orsaka en
reaktivering av infektionen. Fore och under behandling med sekukinumab kan din l&kare kontrollera
dig for tecken pa infektion. Tala om for din lakare om du marker nagot av féljande symtom: forvérrad
trotthet, gulfargning av huden eller den vita delen av 6gonen, mork urin, aptitloshet, illamaende
och/eller smarta i 6vre hogra delen av magomradet.

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)

Sluta anvanda Cosentyx och tala omedelbart om for din lakare eller uppsék omedelbart sjukvard om
du far magkramper och smarta, diarré, viktminskning, blod i avféringen eller andra tecken pa
tarmproblem.

Var uppmarksam pa infektioner och allergiska reaktioner
Cosentyx kan eventuellt orsaka allvarliga biverkningar, daribland infektioner och allergiska reaktioner.
Du maste vara uppmarksam pa dessa tillstand nar du tar Cosentyx.

Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala med din lakare eller sok sjukvard om du marker nagra
tecken som tyder pa en mojlig allvarlig infektion eller allergisk reaktion. Sadana tecken finns angivna
under ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre &n 6 ar med plackpsoriasis eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre an 6 ar med juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad
artrit och juvenil psoriasisartrit).

Cosentyx rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 ars alder) vid andra
anvandningsomraden eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Cosentyx

Tala om for lakare eller apotekspersonal:

o om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

o om du nyligen har eller ska vaccinera dig. Du ska inte ges vissa typer av vaccin (levande vaccin)
medan du anvander Cosentyx.

Graviditet, amning och fertilitet

o Anvéndning av Cosentyx ska helst undvikas under graviditet. Effekten av detta lakemedel hos
gravida kvinnor &r inte kand. Om du ar kvinna i fertil alder ska du undvika att bli gravid. Du
maste anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen med Cosentyx och i minst
20 veckor efter sista Cosentyx-dosen.
Tala med din lékare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.
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o Tala med din lakare om du ammar eller planerar att amma. Du och din l&kare ska besluta om du
ska amma eller anvanda Cosentyx. Du ska inte gora badadera. Efter att ha anvant Cosentyx ska
du inte amma pa minst 20 veckor efter den sista dosen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Cosentyx paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvénder Cosentyx

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r oséaker.

Cosentyx ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan injektion). Du och din lakare avgor
om du sjélv ska injicera Cosentyx.

Det 4r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv om du inte har fatt undervisning av lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal. En vardgivare kan ocksa injicera Cosentyx efter lamplig traning.

For detaljerade anvisningar om hur Cosentyx injiceras, se ”Bruksanvisning for Cosentyx 150 mg
SensoReady-penna” i slutet av den hér bipacksedeln.

Bruksanvisning kan &ven hittas via foéljande QR-kod och webbplats:
QR-kod som ska inga
WWW.cosentyx.eu

Hur mycket Cosentyx ges och hur lange pagar behandlingen
Léakaren avgor hur mycket Cosentyx du behdéver och under hur lang tid.

Plackpsoriasis
Vuxna

o Rekommenderad dos ar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din ldkare. Vid varje tillfalle kommer du att fa 300 mg, givet
som tva injektioner om 150 mg.

Barn 6 ar och éldre
o Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 25 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 25 kg eller hogre men under 50 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller hogre: 150 mg som subkutan injektion.
Din ldkare kan 0ka dosen till 300 mg.
) Varje dos pa 150 mg ges som en injektion om 150 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan
finnas tillgangliga fér administrering av doserna 75 mg och 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att f& manatliga injektioner.

Hidradenitis suppurativa
o Rekommenderad dos dar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.
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Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din lakare.

Psoriasisartrit
Om du har bade psoriasisartrit och aven mattlig till svar plackpsoriasis, kan din lakare justera
dosrekommendationen efter behov.

Till patienter som inte svarat tillrackligt pa behandling med sa kallade TNFa-hammare:
o Rekommenderad dos ar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fa manatliga injektioner. Vid varje tillfalle kommer du att fa 300 mg givet som tva
injektioner om 150 mg.

Till 6vriga patienter med psoriasisartrit:
o Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fa manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt h6ja dosen till 300 mg.

Ankyloserande spondylit (Radiografisk axial spondylartrit)
o Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt hoja dosen till 300 mg. Dosen
300 mg ges som tva injektioner om 150 mg.

Icke-radiografisk axial spondylartrit
o Rekommenderad dos &r 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit)

o Den rekommenderade dosen baseras pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 50 kg: 75 mg genom subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller mer: 150 mg genom subkutan injektion.

o Varje 150 mg-dos ges som en injektion pa 150 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan finnas
tillgangliga for administrering av dosen pa 75 mg.

Efter den forsta dosen kommer du (eller ditt barn) att fa ytterligare injektioner varje vecka vid vecka 1,
2, 3 och 4 f6ljt av manatliga injektioner.

Cosentyx ar avsett for langtidsbehandling. Lakaren kommer att regelbundet kontrollera ditt tillstand
for att forsakra sig om att behandlingen ger 6nskad effekt.

Om du har anvant for stor mangd av Cosentyx

Om du har fatt mer Cosentyx &n du borde eller om dosen har givits tidigare an vad lakaren har
ordinerat, ska du informera lakaren.
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Om du har glémt att anvanda Cosentyx
Om du har glémt att injicera en dos av Cosentyx, ska du injicera nésta dos sa snart du kommer ihag
det. Kontakta sedan lakaren for att diskutera nar du ska injicera paféljande dos.

Om du slutar att anvanda Cosentyx
Det &r inte farligt att sluta anvanda Cosentyx, men om du slutar kan dina symtom pa psoriasis,
psoriasisartrit eller axial spondylartrit komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala om for din lakare eller sok sjukvard om du far nagon
av nedanstaende biverkningar:

Eventuell allvarlig infektion — tecken kan vara:

. feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar

o trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar dver

) varm, rod och smartande hud, eller smartsamt hudutslag med blasor
o sveda nar du kissar.

Allvarlig allergisk reaktion — tecken kan vara:
o svarigheter att andas eller svélja
o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller berusningskansla
o svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg
o kraftigt kliande hud med rdda utslag eller knottror.
Din lakare avgor om och nar du kan ateruppta behandlingen.

Andra biverkningar
De flesta av féljande biverkningar ar milda till mattliga. Om nagon av dessa biverkningar blir
allvarlig, kontakta l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
o ovre luftvégsinfektioner med symtom som halsont och néastéppa (nasofaryngit, rinit).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
munsar (oral herpes)

diarré

snuva (rinorré)

huvudvark

illamaende

trétthet

kliande, rod och torr hud (eksem).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

o muntorsk (svampinfektion)

. tecken pa laga nivaer av vita blodkroppar, som feber, halsont eller munsar pa grund av
infektioner (neutropeni)

o infektion i ytterorat (extern otit)

. utséndring fran 6gat med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

) kliande utslag (urtikaria)
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o nedre luftvagsinfektioner

o magkramper och smarta, diarré, viktminskning eller blod i avforingen (tecken pa
tarmproblem)

. sma, kliande blasor pa handflatorna, fotsulorna och kanterna pa fingrar och tar
(dyshidrotiskt eksem)

o fotsvamp (tinea pedis).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

. allvarlig allergisk reaktion med chock (anafylaktisk reaktion)

. hudrodnad och fjallande hud over ett stérre omrade pa kroppen, som kan klia eller géra
ont (exfoliativ dermatit)

o inflammation i sma blodkéarl som kan leda till hudutslag med sma roda eller
purpurfargade knélar (vaskulit)

o svullnad av hals, ansikte, mun eller svalg vilket kan leda till svarigheter att svalja eller
andas (angioddem).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
o svampinfektion i hud och slemhinnor (inklusive matstrupen, esofageal candidiasis)
o smartsam svullnad och sarbildning i huden (pyoderma gangrenosum).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cosentyx ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel:
o efter utgdngsdatumet som anges pa ytterkartongen eller injektionspennan efter "EXP”".
o om vitskan innehaller tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun.

Forvara injektionspennan forseglad i sin kartong. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C. Far
ej frysas. Far ej skakas.
Cosentyx kan vid behov forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C vid ett tillfalle i upp till 4 dagar.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte

langre anvénds. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sekukinumab. Varje injektionspenna innehaller 150 mg sekukinumab.

- Ovriga innehallsamnen ar trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cosentyx injektionsvatska, 16sning, ar en klar vatska. Fargen kan variera fran ofargad till svagt gul.
Cosentyx 150 mg injektionsvétska, 16sning, i forfylld injektionspenna finns i forpackningar
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innehallande 1 eller 2 forfyllda injektionspennor och i multipack innehallande 6 (3 forpackningar om
2) forfyllda injektionspennor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nirnberg
Tyskland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: 432 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50
Boarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 883 04 52 111
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Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EM\ado
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel andrades senast

Ovriga informationskéllor

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
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Bruksanvisning for Cosentyx 150 mg SensoReady-penna

Cosentyx 150 mg SensoReady-penna
v Injektionsvatska, 16sning, i en forfylld injektionspenna
sekukinumab

Bruksanvisning for patienter

Las HELA bruksanvisningen innan du injicerar.

Dessa anvisningar hjalper dig att injicera Cosentyx pa ratt satt med
injektionspennan SensoReady.

Det ar viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv eller en person i din
vard om du inte har fatt undervisning av lakare, sjukskéterska eller
apotekspersonal.

Cosentyx 150 mg SensoReady-penna:

Injektionspennan far inte frysas.

’./ ] e Skaka inte injektionspennan.

\¢ Inre ndlskydd e Anvand inte injektionspennan om den har tappats
med skyddshatten avtagen.

NEY /__,f’ ':\J Forvara kartongen med injektionspennan i kylskap vid
. i 2 °C-8 °C och utom rackhall for barn.
Nalskydd
Skyddshatt i
L Fonster

Cosentyx 150 mg SensoReady-penna med

skyddshatten avtagen. Ta inte bort hatten Injektionen blir behagligare om du tar ut
forran du ér redo att injicera. injektionspennan ur kylskpet 15-30 minuter fére
injektionen.

Tillbehdr som du behdver for injektionen:

Ingar i forpackningen: Ingar inte i forpackningen:
En ny och oanvand Cosentyx e Spritkompress.

150 mg SensoReady-penna. (For e Bomullstuss eller
dosen 150 mg behdvs kompress.

1 injektionspenna och for dosen e Behallare for riskavfall.

300 mg behdvs
2 injektionspennor).

+Q+

Spritkompress | |Riskavfall
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Fore injektionen:

1. Viktig sdkerhetskontroll fore injektionen:
Vatskan ska vara klar. Fargen kan variera fran ofargad till svagt gul.

Anvand inte om vatskan innehaller tydligt synbara partiklar, ar grumlig

eller tydligt brun. Eventuellt kan en liten luftbubbla synas, vilket &r
normalt.
. Anvand injektionspennan fére utgdngsdatum.

Anvand inte om sakerhetsforseglingen ar bruten.

Kontakta apotekspersonal om injektionspennan inte uppfyller dessa krav.

|

‘ﬂl

Injektionen:

2b.

4,

2a. Valj injektionsstéalle:

Rekommenderat injektionsstalle ar larens framsida. Du kan ocksa
anvanda nedre delen av buken, men inte omradet inom 5 cm fran
naveln.

Vilj olika stallen varje gang du injicerar.

Injicera inte i omraden med blaméarken eller dar huden &r 6m, rod,
fjallande eller hard. Undvik omraden med arr eller bristningar.

Endast for vardgivare och halso- och sjukvardspersonal:
Om en vardgivare eller halso- och sjukvardspersonal ger
injektionen kan &ven utsidan av 6verarmarna anvéndas.

3. Tvétta injektionsstallet:

Tvatta handerna med tval och vatten.

Tvitta injektionsstallet med en cirklande rérelse med
spritkompressen. Lat torka innan du injicerar.

ROr inte det rengjorda omradet forran du injicerar.

Ta av nalskyddet:
Ta inte av skyddshatten forran du ar redo att anvanda
injektionspennan.
Vrid av hatten i pilens riktning.
Kasta hatten nar du har tagit av den. FOrsok inte att satta pa hatten
igen.
Anvind injektionspennan inom 5 minuter fran det att hatten tagits
av.
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5. Sa héar haller du injektionspennan:
e Hall injektionspennan i 90 graders vinkel mot det rengjorda
injektionsstéllet.

1%

——

Ratt Fel

DETTA MASTE DU LASA INNAN DU INJICERAR.

Under injektionen kommer du att hora 2 klickljud.

Det forsta klickljudet talar om att injektionen har startat. Nagra
sekunder senare talar ett andra klickljud om att injektionen nastan &r

klar.

Du maste fortsétta att halla injektionspennan stadigt mot huden tills du
ser en grbn indikator fylla fonstret och sluta réra sig.

6. Starta injektionen:

Tryck injektionspennan stadigt mot huden for att starta injektionen.
Det forsta klickljudet talar om att injektionen har startat.

Fortsatt att trycka injektionspennan stadigt mot huden.

Den grona indikatorn visar hur injektionen fortskrider.

7. Avsluta injektionen:

e Lyssna efter det andra klickljudet. Detta talar om att injektionen
nastan &r klar.

o Kontrollera att den gréna indikatorn fyller fonstret och har slutat
rora sig.

e Nu kan du ta bort injektionspennan.

Efter injektionen:

. Kontrollera att den grona indikatorn har fyllt fonstret:
Detta betyder att lakemedlet har injicerats. Kontakta lakaren om den
grona indikatorn inte syns.
e Lite blod kan komma fran injektionsstallet. Tryck en bomullstuss
eller kompress mot injektionsstéllet i 10 sekunder. Gnugga inte pa
injektionsstallet. Om det behdvs kan du satta ett plaster pa
injektionsstéllet.

®
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9. Sa har kasserar du Cosentyx SensoReady-pennan:

Riskavfall

Kasta den anvanda injektionspennan i en behallare for riskavfall
(dvs. en punktionsséker, forslutningsbar behallare eller liknande).
Forsok aldrig ateranvanda en injektionspenna.
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Bipacksedel: Information till anvédndaren
Cosentyx 300 mg injektionsvéatska, 16sning, i forfylld spruta
sekukinumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cosentyx ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cosentyx
Hur du anvénder Cosentyx

Eventuella biverkningar

Hur Cosentyx ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Cosentyx &r och vad det anvands for

Cosentyx innehaller den aktiva substansen sekukinumab. Sekukinumab &r en monoklonal antikropp
som hor till en grupp lékemedel som Kallas interleukin-(IL)-h&mmare. Detta lakemedel verkar genom
att neutralisera aktiviteten hos ett protein som kallas IL-17A, som finns i forh6jda nivaer vid
sjukdomar som psoriasis, hidradenitis suppurativa, psoriasisartrit och axial spondylartrit.

Cosentyx anvands fér behandling av féljande inflammatoriska sjukdomar:

o plackpsoriasis

o hidradenitis suppurativa

o psoriasisartrit

o axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och icke-
radiografisk axial spondylartrit.

Plackpsoriasis

Cosentyx anvands for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis, som orsakar
inflammation i huden. Cosentyx minskar inflammationen och andra symtom av sjukdomen. Cosentyx
anvands till vuxna, ungdomar och barn (6 ar och aldre) med mattlig till svar plackpsoriasis.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid plackpsoriasis ar att det forbattrar hudlakningen och minskar
symtom som fjallning, klada och smaérta.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa, ibland aven kallat
acne inversa eller Verneuils sjukdom. Detta &r en kronisk och smartsam inflammatorisk hudsjukdom.
Symtom kan vara 6mma knolar (noduli) och bolder (abscesser) som kan lacka var. Det paverkar
vanligtvis specifika omraden av huden, sasom under brosten, armhalorna, insidan av laren, ljumsken
och skinkorna. Arrbildning kan ocksa forekomma i drabbade omraden.

Cosentyx kan minska antalet knélar och bélder du har och smartan som ofta &r férknippad med

sjukdomen. Om du har hidradenitis suppurativa kommer du forst att fa andra lakemedel. Om du inte
svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kommer du att fA Cosentyx.
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Cosentyx anvands till vuxna med hidradenitis suppurativa och kan anvandas ensamt eller tillsammans
med antibiotika.

Psoriasisartrit

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas psoriasisartrit. Detta ar en inflammatorisk
sjukdom i lederna, som ofta atfoljs av psoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit far du forst andra
lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx for att minska tecken och symtom pa
aktiv psoriasisartrit, forbattra dina fysiska funktioner och fordréja skadeverkningarna pa brosk och ben
i de drabbade lederna.

Cosentyx anvands hos vuxna med aktiv psoriasisartrit och kan anvéndas ensamt eller i kombination
med ett annat lakemedel som heter metotrexat.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid psoriasisartrit ar att det minskar tecken och symtom pa
sjukdomen, fordrojer skadorna pa brosk och ben i lederna och 6kar din formaga att utféra vanliga
dagliga aktiviteter.

Axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och
icke-radiografisk axial spondylartrit

Cosentyx anvénds for att behandla sjukdomar som kallas ankyloserande spondylit” och “icke-
radiografisk axial spondylartrit”. Detta &r inflammatoriska sjukdomar som framst drabbar ryggraden
och orsakar inflammation i ryggkotorna. Om du har ankyloserande spondylit eller icke-radiografisk
axial spondylartrit far du forst andra lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx
for att minska tecken och symtom pa sjukdomen, minska inflammationen och forbattra dina fysiska
funktioner.

Cosentyx anvénds hos vuxna med ankyloserande spondylit och aktiv icke-radiografisk axial
spondylartrit.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial
spondylartrit &r att det minskar tecken och symtom pa sjukdomen och forbattrar dina fysiska
funktioner.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cosentyx

Anvand inte Cosentyx:

o om du ar allergisk mot sekukinumab eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Radfraga lakare innan du anvander Cosentyx om du tror att du kan vara allergisk.

o om du har en aktiv infektion som l&karen anser &r viktig (till exempel aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&karen, sjukskoterskan eller apotekspersonalen innan du anvénder Cosentyx:

. om du har en pagaende infektion

o om du har langvariga eller upprepade infektioner

o om du har en inflammatorisk sjukdom som drabbar mag-tarmkanalen och som kallas Crohns
sjukdom

o om du har en inflammation i tjocktarmen som kallas ulcerds kolit

o om du nyligen har vaccinerat dig eller om du ska vaccinera dig under behandling med Cosentyx

o om du far nagon annan behandling for psoriasis, som ett annat immunhammande lakemedel
eller ljusbehandling med ultraviolett (UV) ljus.

Tuberkulos

Tala med din lakare om du har eller tidigare haft tuberkulos. Tala &ven om for din ldkare om du
nyligen har varit i nara kontakt med nagon som har tuberkulos. Din lakare kommer att undersoka dig
och kan gora ett test for tuberkulos innan du tar Cosentyx. Om din ldkare tror att du l6per risk for
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tuberkulos, kan du fa lakemedel for att behandla den. Tala omedelbart om for din ldkare om symtom
pa tuberkulos (sasom ihallande hosta, viktminskning, hagloshet eller feber) upptrader under
behandling med Cosentyx.

Hepatit B

Tala med din lakare om du har eller tidigare haft en hepatit B-infektion. Detta ldkemedel kan orsaka en
reaktivering av infektionen. Fore och under behandling med sekukinumab kan din l&kare kontrollera
dig for tecken pa infektion. Tala om for din lakare om du mérker nagot av foljande symtom: forvérrad
trotthet, gulfargning av huden eller den vita delen av 6gonen, mork urin, aptitloshet, illamaende
och/eller smarta i 6vre hogra delen av magomradet.

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)

Sluta anvanda Cosentyx och tala omedelbart om for din lakare eller uppsok omedelbart sjukvard om
du far magkramper och smarta, diarré, viktminskning, blod i avféringen eller andra tecken pa
tarmproblem.

Var uppmarksam pa infektioner och allergiska reaktioner
Cosentyx kan eventuellt orsaka allvarliga biverkningar, daribland infektioner och allergiska reaktioner.
Du maste vara uppmarksam pa dessa tillstand nar du tar Cosentyx.

Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala med din lékare eller sok sjukvard om du méarker nagra
tecken som tyder pa en mojlig allvarlig infektion eller allergisk reaktion. Sadana tecken finns angivna
under ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar

Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre &n 6 ar med plackpsoriasis eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Cosentyx rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 ars alder) vid andra
anvandningsomraden eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Cosentyx

Tala om for lékare eller apotekspersonal:

o om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

o om du nyligen har eller ska vaccinera dig. Du ska inte ges vissa typer av vaccin (levande vaccin)
medan du anvander Cosentyx.

Graviditet, amning och fertilitet

o Anvéndning av Cosentyx ska helst undvikas under graviditet. Effekten av detta lakemedel hos
gravida kvinnor &r inte kand. Om du ar kvinna i fertil alder ska du undvika att bli gravid. Du
maste anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen med Cosentyx och i minst
20 veckor efter sista Cosentyx-dosen.
Tala med din lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

o Tala med din lakare om du ammar eller planerar att amma. Du och din l&kare ska besluta om du
ska amma eller anvanda Cosentyx. Du ska inte gora badadera. Efter att ha anvéant Cosentyx ska
du inte amma pa minst 20 veckor efter den sista dosen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Cosentyx paverkar din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.
3. Hur du anvander Cosentyx

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Cosentyx ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan injektion). Du och din lakare avgor
om du sjalv ska injicera Cosentyx.
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Det &r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv om du inte har fatt undervisning av lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal. En vardgivare kan ocksa injicera Cosentyx efter lamplig traning.

For detaljerade anvisningar om hur Cosentyx injiceras, se ”Bruksanvisning for Cosentyx 300 mg
forfylld spruta” i slutet av den hér bipacksedeln.

Bruksanvisning kan &ven hittas via foljande QR-kod och webbplats:
QR-kod som ska inga
WwWWw.cosentyx.eu

Hur mycket Cosentyx ges och hur lange pagar behandlingen
Léakaren avgor hur mycket Cosentyx du behdéver och under hur lang tid.

Plackpsoriasis
Vuxna

o Rekommenderad dos dar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som en injektion om 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din lakare. Vid varije tillfalle kommer du att fa 300 mg, givet
som en injektion om 300 mg.

Barn 6 ar och aldre
o Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 25 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 25 kg eller hogre men under 50 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller hogre: 150 mg som subkutan injektion.
Din lakare kan 0ka dosen till 300 mg.
o Varje dos pa 300 mg ges som en injektion om 300 mg eller som tva injektioner om 150 mg.
Andra doseringsformer/styrkor kan finnas tillgdngliga for administrering av doserna 75 mg och
150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Hidradenitis suppurativa
o Rekommenderad dos ar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som en injektion om 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din lakare.

Psoriasisartrit
Om du har bade psoriasisartrit och dven mattlig till svar plackpsoriasis, kan din lakare justera
dosrekommendationen efter behov.

Till patienter som inte svarat tillrackligt pa behandling med sa kallade TNFa-hdmmare:
o Rekommenderad dos ar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som en injektion om 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter

kommer du att fA manatliga injektioner. Vid varije tillfalle kommer du att fa 300 mg givet som en
injektion om 300 mg.
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Till 6vriga patienter med psoriasisartrit:
) Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion. Andra beredningsformer/styrkor
finns tillgéngliga fér 150 mg-dosen.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt h6ja dosen till 300 mg.
Ankyloserande spondylit (Radiografisk axial spondylartrit)

o Rekommenderad dos dar 150 mg som en subkutan injektion. Andra beredningsformer/styrkor
finns tillgangliga for 150 mg-dosen.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt hoja dosen till 300 mg. Dosen
300 mg ges som en injektion om 300 mg.

Icke-radiografisk axial spondylartrit
o Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion. Andra beredningsformer/styrkor
finns tillgangliga for 150 mg-dosen.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Cosentyx ar avsett for langtidsbehandling. Lakaren kommer att regelbundet kontrollera ditt tillstand
for att forsakra sig om att behandlingen ger 6nskad effekt.

Om du har anvéant for stor mangd av Cosentyx
Om du har fatt mer Cosentyx an du borde eller om dosen har givits tidigare an vad lakaren har
ordinerat, ska du informera lakaren.

Om du har glomt att anvanda Cosentyx
Om du har glémt att injicera en dos av Cosentyx, ska du injicera nésta dos sa snart du kommer ihag
det. Kontakta sedan lakaren for att diskutera nar du ska injicera paféljande dos.

Om du slutar att anvanda Cosentyx
Det &r inte farligt att sluta anvanda Cosentyx, men om du slutar kan dina symtom pa psoriasis,
psoriasisartrit eller axial spondylartrit komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala om for din lakare eller s6k sjukvard om du far nagon
av nedanstaende biverkningar:

Eventuell allvarlig infektion — tecken kan vara:

o feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar

. trétthet eller andfaddhet, hosta som inte gar 6ver

o varm, rod och smartande hud, eller smartsamt hudutslag med bléasor
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. sveda nar du kissar.

Allvarlig allergisk reaktion — tecken kan vara:
o svarigheter att andas eller svalja
o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller berusningskansla
o svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg
o kraftigt kliande hud med réda utslag eller knottror.
Din lakare avgor om och nar du kan ateruppta behandlingen.

Andra biverkningar
De flesta av féljande biverkningar ar milda till mattliga. Om nagon av dessa biverkningar blir
allvarlig, kontakta l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
o ovre luftvéagsinfektioner med symtom som halsont och néstéppa (nasofaryngit, rinit).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
munsar (oral herpes)

diarré

snuva (rinorré)

huvudvérk

illamaende

trotthet

kliande, rod och torr hud (eksem).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

o muntorsk (svampinfektion)

. tecken pa laga nivaer av vita blodkroppar, som feber, halsont eller munsar pa grund av

infektioner (neutropeni)

infektion i ytterdrat (extern otit)

utséndring fran 6gat med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

kliande utslag (urtikaria)

nedre luftvagsinfektioner

magkramper och smarta, diarré, viktminskning eller blod i avforingen (tecken pa

tarmproblem)

. sma, kliande blasor pa handflatorna, fotsulorna och kanterna pa fingrar och tar
(dyshidrotiskt eksem)

o fotsvamp (tinea pedis).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o allvarlig allergisk reaktion med chock (anafylaktisk reaktion)

o hudrodnad och fjallande hud 6ver ett storre omrade pa kroppen, som kan klia eller gora
ont (exfoliativ dermatit)

o inflammation i sma blodkéarl som kan leda till hudutslag med sma roda eller
purpurfargade knolar (vaskulit)

o svullnad av hals, ansikte, mun eller svalg vilket kan leda till svarigheter att svalja eller
andas (angio6dem).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
o svampinfektion i hud och slemhinnor (inklusive matstrupen, esofageal candidiasis)
o smartsam svullnad och sarbildning i huden (pyoderma gangrenosum).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
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nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Cosentyx ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvénd inte detta lakemedel:
. efter utgangsdatumet som anges pa ytterkartongen eller sprutan efter "EXP”.
o om vitskan innehaller tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun.

Forvara sprutan forseglad i sin kartong. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C. Far ej frysas.
Far ej skakas.
Cosentyx kan vid behov forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C vid ett tillfalle i upp till 4 dagar.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sekukinumab. Varije forfylld spruta innehaller 300 mg sekukinumab.

- Ovriga innehallsamnen &r trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cosentyx injektionsvatska, 16sning, ar en klar vatska. Fargen kan variera fran ofargad till svagt gul.
Cosentyx 300 mg injektionsvatska, I6sning, i forfylld spruta finns i forpackningar innehallande

1 forfylld spruta och i multipack innehallande 3 (3 forpackningar om 1) férfyllda sprutor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 449911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenské republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439



Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor
Yiterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning for Cosentyx 300 mg forfylld spruta

Las HELA bruksanvisningen innan du injicerar. Det &r viktigt att du inte férsdker injicera dig sjalv om
du inte har fatt undervisning av lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal. Kartongen innehaller
Cosentyx 300 mg forfylld spruta, separat forpackad i ett plastblister.

Cosentyx 300 mg forfylld spruta

Automatiskt nalskydd . Kolv
Fingergrepp
Nalskydd
(avtagbart) Aktiverings-
Fonster, etikett & KIAammor Kolvhuvud
utgangsdatum l
v |
! } ‘ L1 g — ' 1
[ ]
mn'-AAAli 1 3

Nar lakemedlet har injicerats utloses det automatiska nalskyddet som tacker nalen. Detta ar till for att
skydda halso- och sjukvardspersonal, patienter som sjalva injicerar receptbelagda lakemedel och
personer som hjalper patienter som sjalva injicerar mot oavsiktliga nalsticksskador.

Tillbehor som du behover for

injektionen:

Spritkompress.
Bomullstuss eller kompress.
Behallare for riskavfall.

@““
&

Spritkompress Riskavfall g

Viktig sakerhetsinformation
OBS! Forvara sprutan utom syn- och rackhall for barn.

1.
2.

SIS S

~

Oppna inte den forseglade ytterkartongen forran du &r redo att anvanda detta lakemedel.
Anvand inte detta lakemedel om forseglingen av ytterkartongen eller blistret har brutits,
eftersom det kanske inte &r sékert att anvanda den.

Anvand inte om sprutan har tappats pa en hard yta eller tappats efter att nalskyddet tagits bort.
Lamna aldrig sprutan pa stallen dar andra kan manipulera den.

Skaka inte sprutan.

Var noga med att inte vidrora aktiveringsklammorna fore anvandning. Om du ror dem, kan det
automatiska nalskyddet aktiveras for tidigt.

Ta inte av nalskyddet forran strax innan du ska ge injektionen.

Sprutan kan inte ateranvandas. Kassera den anvanda sprutan i en behallare for riskavfall
omedelbart efter anvandning.

Forvaring av Cosentyx 300 mg forfylld spruta

1.

2.

3.

Forvara detta lakemedel forseglat i sin kartong. Ljuskansligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C.
FAR EJ FRYSAS.

Kom ihag att ta ut sprutan ur kylskapet och lata den uppna rumstemperatur innan du férbereder
den for injektion (30-45 minuter).

Anvand sprutan fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen eller sprutetiketten efter
”EXP”. Om utgangsdatumet har passerats ska hela forpackningen lamnas tillbaka till apoteket.
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Injektionsstéllet

Injektionsstallet ar det stalle pa kroppen dar du ska anvéanda

sprutan.

e Rekommenderat stalle ar larens framsida. Du kan ocksa
anvénda nedre delen av buken, men inte inom 5 cm
fran naveln.

e Vilj olika stéllen varje gang du injicerar.

e Injicera inte i omraden med blamarken eller dar huden
ar 6m, rod, fjallande eller hard. Undvik omraden med

arr eller bristningar.

Om en vardgivare ger injektionen kan dven utsidan av
| Overarmarna anvéndas.

Forberedelse av Cosentyx 300 mg forfylld spruta

1.

gbrwn

Ta ut kartongen med sprutan ur kylskapet och lamna den o6ppnad i cirka 30-45 minuter sa att
den uppnar rumstemperatur.

Nar du ar redo att anvanda sprutan, tvatta handerna noga med tval och vatten.

Tvaétta injektionsstallet med en spritkompress.

Ta ut sprutan ur ytterkartongen och blistret.

Inspektera sprutan. Véatskan ska vara klar. Fargen kan variera fran oféargad till svagt gul.
Eventuellt syns en liten luftbubbla, vilket &r normalt. ANVAND INTE om vétskan innehaller
tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun. ANVAND INTE om sprutan ar trasig. |
samtliga fall ska hela férpackningen lamnas tillbaka till apoteket.

Hur du anvander Cosentyx 300 mg forfylld spruta

Ta forsiktigt av nalskyddet fran sprutan. Kasta
nalskyddet. En vatskedroppe kan finnas vid
nalens spets, vilket & normalt.

Nyp forsiktigt ihop huden pa injektionsstallet
och for in nalen. For in nalen hela véagen for att
sakerstélla att allt I1akemedel injiceras.
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Anvisningar om avfallshantering
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Riskavfall
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Hall sprutan som bilden visar. Tryck langsamt
in kolven sa langt det gar, sa att kolvhuvudet ar
helt nedtryckt mellan aktiveringsklammorna.
Fortsatt att halla kolven nedtryckt och hall kvar
sprutan i 5 sekunder.

Fortsatt halla kolven helt nedtryckt medan du
forsiktigt drar ut nalen rakt ut fran
injektionsstéllet.

Slapp langsamt upp kolven och Iat det
automatiska nalskyddet tacka nalen.

Lite blod kan komma fran injektionsstallet.
Tryck en bomullstuss eller kompress mot
injektionsstéllet i 10 sekunder. Gnugga inte pa
injektionsstéllet. Om det behdvs kan du satta ett
plaster pa injektionsstallet.

Kasta den anvanda sprutan i en behallare for
riskavfall (forslutningsbar, punktionssaker
behallare). For din och andras sékerhet och
halsa, far nalar och sprutor aldrig ateranvandas.



Bipacksedel: Information till anvédndaren
Cosentyx 300 mg injektionsvatska, 16sning, i forfylld injektionspenna
sekukinumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cosentyx ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cosentyx
Hur du anvénder Cosentyx

Eventuella biverkningar

Hur Cosentyx ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Cosentyx &r och vad det anvands for

Cosentyx innehaller den aktiva substansen sekukinumab. Sekukinumab &r en monoklonal antikropp
som hor till en grupp lékemedel som Kallas interleukin-(IL)-h&mmare. Detta lakemedel verkar genom
att neutralisera aktiviteten hos ett protein som kallas IL-17A, som finns i forh6jda nivaer vid
sjukdomar som psoriasis, hidradenitis suppurativa, psoriasisartrit och axial spondylartrit.

Cosentyx anvands fér behandling av féljande inflammatoriska sjukdomar:

o plackpsoriasis

o hidradenitis suppurativa

o psoriasisartrit

o axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och icke-
radiografisk axial spondylartrit.

Plackpsoriasis

Cosentyx anvands for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis, som orsakar
inflammation i huden. Cosentyx minskar inflammationen och andra symtom av sjukdomen. Cosentyx
anvands till vuxna, ungdomar och barn (6 ar och aldre) med mattlig till svar plackpsoriasis.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid plackpsoriasis ar att det forbattrar hudlakningen och minskar
symtom som fjallning, klada och smaérta.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa, ibland aven kallat
acne inversa eller Verneuils sjukdom. Detta &r en kronisk och smartsam inflammatorisk hudsjukdom.
Symtom kan vara 6mma knolar (noduli) och bolder (abscesser) som kan lacka var. Det paverkar
vanligtvis specifika omraden av huden, sasom under brosten, armhalorna, insidan av laren, ljumsken
och skinkorna. Arrbildning kan ocksa forekomma i drabbade omraden.

Cosentyx kan minska antalet knélar och bélder du har och smartan som ofta &r férknippad med

sjukdomen. Om du har hidradenitis suppurativa kommer du forst att fa andra lakemedel. Om du inte
svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kommer du att fA Cosentyx.
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Cosentyx anvands till vuxna med hidradenitis suppurativa och kan anvandas ensamt eller tillsammans
med antibiotika.

Psoriasisartrit

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas psoriasisartrit. Detta ar en inflammatorisk
sjukdom i lederna, som ofta atfoljs av psoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit far du forst andra
lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx for att minska tecken och symtom pa
aktiv psoriasisartrit, forbattra dina fysiska funktioner och fordréja skadeverkningarna pa brosk och ben
i de drabbade lederna.

Cosentyx anvands hos vuxna med aktiv psoriasisartrit och kan anvéndas ensamt eller i kombination
med ett annat lakemedel som heter metotrexat.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid psoriasisartrit ar att det minskar tecken och symtom pa
sjukdomen, fordrojer skadorna pa brosk och ben i lederna och okar din formaga att utféra vanliga
dagliga aktiviteter.

Axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och
icke-radiografisk axial spondylartrit

Cosentyx anvénds for att behandla sjukdomar som kallas ankyloserande spondylit” och “icke-
radiografisk axial spondylartrit”. Detta &r inflammatoriska sjukdomar som framst drabbar ryggraden
och orsakar inflammation i ryggkotorna. Om du har ankyloserande spondylit eller icke-radiografisk
axial spondylartrit far du forst andra lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx
for att minska tecken och symtom pa sjukdomen, minska inflammationen och forbattra dina fysiska
funktioner.

Cosentyx anvénds hos vuxna med ankyloserande spondylit och aktiv icke-radiografisk axial
spondylartrit.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial
spondylartrit &r att det minskar tecken och symtom pa sjukdomen och forbattrar dina fysiska
funktioner.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Cosentyx

Anvand inte Cosentyx:

o om du ar allergisk mot sekukinumab eller nagot annat innehallsémne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Radfraga lakare innan du anvander Cosentyx om du tror att du kan vara allergisk.

o om du har en aktiv infektion som l&karen anser &r viktig (till exempel aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&karen, sjukskoterskan eller apotekspersonalen innan du anvénder Cosentyx:

. om du har en pagaende infektion

o om du har langvariga eller upprepade infektioner

o om du har en inflammatorisk sjukdom som drabbar mag-tarmkanalen och som kallas Crohns
sjukdom

o om du har en inflammation i tjocktarmen som kallas ulcerds kolit

o om du nyligen har vaccinerat dig eller om du ska vaccinera dig under behandling med Cosentyx

o om du far nagon annan behandling for psoriasis, som ett annat immunhammande lakemedel
eller ljusbehandling med ultraviolett (UV) ljus.

Tuberkulos

Tala med din lakare om du har eller tidigare haft tuberkulos. Tala &ven om for din ldkare om du
nyligen har varit i nara kontakt med nagon som har tuberkulos. Din lakare kommer att undersoka dig
och kan gora ett test for tuberkulos innan du tar Cosentyx. Om din ldkare tror att du l6per risk for
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tuberkulos, kan du fa lakemedel for att behandla den. Tala omedelbart om for din ldkare om symtom
pa tuberkulos (sasom ihallande hosta, viktminskning, hagloshet eller feber) upptrader under
behandling med Cosentyx.

Hepatit B

Tala med din lakare om du har eller tidigare haft en hepatit B-infektion. Detta ldkemedel kan orsaka en
reaktivering av infektionen. Fore och under behandling med sekukinumab kan din l&kare kontrollera
dig for tecken pa infektion. Tala om for din lakare om du méarker nagot av foljande symtom: forvérrad
trotthet, gulfargning av huden eller den vita delen av 6gonen, mork urin, aptitloshet, illamaende
och/eller smarta i 6vre hogra delen av magomradet.

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerés kolit)

Sluta anvanda Cosentyx och tala omedelbart om for din lakare eller uppsok omedelbart sjukvard om
du far magkramper och smarta, diarré, viktminskning, blod i avféringen eller andra tecken pa
tarmproblem.

Var uppmarksam pa infektioner och allergiska reaktioner
Cosentyx kan eventuellt orsaka allvarliga biverkningar, daribland infektioner och allergiska reaktioner.
Du maste vara uppmarksam pa dessa tillstand nar du tar Cosentyx.

Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala med din lakare eller sok sjukvard om du marker nagra
tecken som tyder pa en mojlig allvarlig infektion eller allergisk reaktion. Sadana tecken finns angivna
under ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre &n 6 ar med plackpsoriasis eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Cosentyx rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 ars alder) vid andra
anvandningsomraden eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Cosentyx

Tala om for lakare eller apotekspersonal:

o om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

o om du nyligen har eller ska vaccinera dig. Du ska inte ges vissa typer av vaccin (levande vaccin)
medan du anvander Cosentyx.

Graviditet, amning och fertilitet

o Anvandning av Cosentyx ska helst undvikas under graviditet. Effekten av detta lakemedel hos
gravida kvinnor ar inte kand. Om du ar kvinna i fertil alder ska du undvika att bli gravid. Du
maste anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen med Cosentyx och i minst
20 veckor efter sista Cosentyx-dosen.
Tala med din lakare om du ar gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.

o Tala med din lakare om du ammar eller planerar att amma. Du och din lakare ska besluta om du
ska amma eller anvanda Cosentyx. Du ska inte gora badadera. Efter att ha anvant Cosentyx ska
du inte amma pa minst 20 veckor efter den sista dosen.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Cosentyx paverkar din formaga att kora bil eller anvanda maskiner.
3. Hur du anvander Cosentyx

Anvand alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare, sjukskoterska eller
apotekspersonal om du &r oséaker.
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Cosentyx ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan injektion). Du och din lakare avgor
om du sjalv ska injicera Cosentyx.

Det &r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv om du inte har fatt undervisning av lakare,
sjukskaterska eller apotekspersonal. En vardgivare kan ocksa injicera Cosentyx efter lamplig traning.

For detaljerade anvisningar om hur Cosentyx injiceras, se ”Bruksanvisning for Cosentyx 300 mg
UnoReady-penna” i slutet av den hér bipacksedeln.

Bruksanvisning kan &ven hittas via féljande QR-kod och webbplats:
QR-kod som ska inga
Www.cosentyx.eu

Hur mycket Cosentyx ges och hur lange pagar behandlingen
Léakaren avgor hur mycket Cosentyx du behdver och under hur lang tid.

Plackpsoriasis
Vuxna

o Rekommenderad dos &r 300 mg som subkutan injektion.
) Varje 300 mg-dos ges som en injektion om 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fa manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din lakare. Vid varje tillfalle kommer du att fa 300 mg, givet
som en injektion om 300 mg.

Barn 6 ar och aldre
o Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 25 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 25 kg eller hogre men under 50 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller hogre: 150 mg som subkutan injektion.
Din lakare kan 6ka dosen till 300 mg.
o Varje dos pa 300 mg ges som en injektion om 300 mg eller tva injektioner om 150 mg.
Andra doseringsformer/styrkor kan finnas tillgdngliga for administrering av doserna 75 mg och
150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fa manatliga injektioner.

Hidradenitis suppurativa
o Rekommenderad dos dar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som en injektion om 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din lakare.

Psoriasisartrit
Om du har bade psoriasisartrit och aven mattlig till svar plackpsoriasis, kan din lakare justera
dosrekommendationen efter behov.

Till patienter som inte svarat tillrackligt pa behandling med séa kallade TNFa-hammare:
o Rekommenderad dos &r 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som en injektion om 300 mg.
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Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Vid varje tillfalle kommer du att fa 300 mg givet som en
injektion om 300 mg.

Till 6vriga patienter med psoriasisartrit:
o Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion. Andra beredningsformer/styrkor
finns tillgangliga for 150 mg-dosen.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt hoja dosen till 300 mg.
Ankyloserande spondylit (Radiografisk axial spondylartrit)

o Rekommenderad dos dar 150 mg som en subkutan injektion. Andra beredningsformer/styrkor
finns tillgangliga for 150 mg-dosen.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fa manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt hoja dosen till 300 mg. Dosen
300 mg ges som en injektion om 300 mg.

Icke-radiografisk axial spondylartrit
o Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion. Andra beredningsformer/styrkor
finns tillgangliga for 150 mg-dosen.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Cosentyx ar avsett for langtidsbehandling. Lakaren kommer att regelbundet kontrollera ditt tillstand
for att forsakra sig om att behandlingen ger 6nskad effekt.

Om du har anvant for stor mangd av Cosentyx

Om du har fatt mer Cosentyx &n du borde eller om dosen har givits tidigare an vad lakaren har
ordinerat, ska du informera lakaren.

Om du har glémt att anvanda Cosentyx

Om du har glémt att injicera en dos av Cosentyx, ska du injicera nésta dos sa snart du kommer ihag
det. Kontakta sedan lakaren for att diskutera nar du ska injicera paféljande dos.

Om du slutar att anvanda Cosentyx

Det &r inte farligt att sluta anvanda Cosentyx, men om du slutar kan dina symtom pa psoriasis,
psoriasisartrit eller axial spondylartrit komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

192



Allvarliga biverkningar
Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala om for din lakare eller sok sjukvard om du far nagon
av nedanstaende biverkningar:

Eventuell allvarlig infektion — tecken kan vara:

o feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar

o trotthet eller andfaddhet, hosta som inte gar over

. varm, rod och smartande hud, eller smartsamt hudutslag med blasor
. sveda nér du Kissar.

Allvarlig allergisk reaktion — tecken kan vara:
o svarigheter att andas eller svalja
o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller berusningskansla
o svullnad i ansikte, I&ppar, tunga eller svalg
o kraftigt kliande hud med roda utslag eller knottror.
Din lakare avgor om och nar du kan ateruppta behandlingen.

Andra biverkningar
De flesta av féljande biverkningar ar milda till mattliga. Om nagon av dessa biverkningar blir
allvarlig, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
. ovre luftvégsinfektioner med symtom som halsont och néastéppa (nasofaryngit, rinit).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
munsar (oral herpes)

diarré

snuva (rinorré)

huvudvérk

illamaende

trotthet

kliande, rod och torr hud (eksem).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):

o muntorsk (svampinfektion)

. tecken pa laga nivaer av vita blodkroppar, som feber, halsont eller munsar pa grund av

infektioner (neutropeni)

infektion i ytterorat (extern otit)

utsondring fran 6gat med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

kliande utslag (urtikaria)

nedre luftvagsinfektioner

magkramper och smarta, diarré, viktminskning eller blod i avféringen (tecken pa

tarmproblem)

. sma, kliande blasor pa handflatorna, fotsulorna och kanterna pa fingrar och tar
(dyshidrotiskt eksem)

o fotsvamp (tinea pedis).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

o allvarlig allergisk reaktion med chock (anafylaktisk reaktion)

o hudrodnad och fjallande hud 6ver ett storre omrade pa kroppen, som kan klia eller gora
ont (exfoliativ dermatit)

o inflammation i sma blodkéarl som kan leda till hudutslag med sma réda eller
purpurférgade knélar (vaskulit)

) svullnad av hals, ansikte, mun eller svalg vilket kan leda till svarigheter att svalja eller
andas (angioddem).
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Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
o svampinfektion i hud och slemhinnor (inklusive matstrupen, esofageal candidiasis)
o smartsam svullnad och sarbildning i huden (pyoderma gangrenosum).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cosentyx ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand inte detta lakemedel:
o efter utgdngsdatumet som anges pa ytterkartongen eller injektionspennan efter "EXP”".
o om vitskan innehaller tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun.

Forvara injektionspennan forseglad i sin kartong. Ljuskénsligt. Forvaras i kylskap vid 2 °C-8 °C. Far
ej frysas. Far ej skakas.
Cosentyx kan vid behov forvaras i rumstemperatur vid hogst 30 °C vid ett tillfalle i upp till 4 dagar.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sekukinumab. Varije injektionspenna innehaller 300 mg sekukinumab.

- Ovriga innehallsdamnen &r trehalosdihydrat, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat, metionin,
polysorbat 80 och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cosentyx injektionsvatska, 16sning, ar en klar vétska. Fargen kan variera fran oféargad till svagt gul.
Cosentyx 300 mg injektionsvétska, I6sning, i forfylld injektionspenna finns i forpackningar
innehallande 1 forfylld injektionspenna och i multipack innehallande 3 (3 forpackningar om 1)
forfyllda injektionspennor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Tyskland
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Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Osterrike

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Osterrike

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godk&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bbbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Tem: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\LGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
Tnh: +30 210281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 883 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

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

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00


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

Bruksanvisning for Cosentyx 300 mg UnoReady-penna

sekukinumab

Las HELA bruksanvisningen innan du injicerar.

Dessa anvisningar hjalper dig att injicera Cosentyx pa ratt satt med
injektionspennan UnoReady.

Det &r viktigt att du inte forsoker injicera dig sjalv om du inte har fatt
undervisning av l&kare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Cosentyx 300 mg UnoReady-penna:

>
Nalskydd ”
Skyddshatt i// Fonster
“. O
N Inre nalskydd

Cosentyx 300 mg UnoReady-penna ovan
med skyddshatten avtagen. Ta inte bort
hatten forran du ar redo att injicera.

Anvand inte Cosentyx UnoReady-pennan om
forseglingen pa ytterkartongen brutits.

Forvara Cosentyx UnoReady-pennan i den forseglade
ytterkartongen tills du &r redo att anvanda den.
Ljuskanslig.

Forvara din Cosentyx UnoReady-penna i kylskap
mellan 2 ° C-8 ° C och utom réackhall for barn.

¢ Injektionspennan far inte frysas.

e Skaka inte injektionspennan.

e Anvand inte injektionspennan om den har tappats
med skyddshatten avtagen.

Nalen tacks av nalskyddet och nalen syns inte. Ror inte
vid eller tryck pa nalskyddet eftersom du kan fa en
nalstickskada.

Tillbehér som du behoéver for injektionen:

Ingar i forpackningen: Ingar inte i forpackningen:

En ny och oanvand Cosentyx .
300 mg UnoReady-penna. o

o

»

Fore injektionen:

Ta ut Cosentyx 300 mg UnoReady-pennan

Spritkompress.
Bomullstuss eller
kompress.
Behallare for riskavfall. [ spritkompress Riskavfall

ur kylskapet 30 till 45 minuter fore injektionen sa att den
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nar rumstemperatur.

B I

FoOnster

Utg.dat. (EXP)

1. Viktig sdkerhetskontroll fore injektionen:

For ”Fonster™:

Vitskan ska vara klar. Fargen kan variera fran oférgad till
svagt gul.

Anvand inte om vétskan innehaller tydligt synbara
partiklar, ar grumlig eller tydligt brun. Eventuellt kan en
liten luftbubbla synas, vilket & normalt.

For ”Utgangsdatum (Utg.dat.)”:

Titta pa utgangsdatumet (EXP) pa din Cosentyx
UnoReady-penna. Anvand injektionspennan fore
utgangsdatum.

Kontrollera att din penna innehaller ratt Iakemedel och dos.

Kontakta apotekspersonal om injektionspennan inte
uppfyller dessa krav.

2a. Valj injektionsstéalle:

e Rekommenderat injektionsstalle ar larens framsida. Du
kan ocksa anvanda nedre delen av buken, men inte
omradet inom 5 cm fran naveln.

o Vilj olika stallen varje gang du injicerar.

e Injicera inte i omraden med blaméarken eller dar huden
ar 6m, rod, fjallande eller hard. Undvik omraden med
arr eller bristningar.

2b. Endast for vardgivare och hélso- och

sjukvardspersonal:

e Omen vardgivare eller halso- och sjukvardspersonal
ger injektionen kan dven utsidan av déverarmarna
anvéndas.

3. Tvétta injektionsstallet:

e Tvatta handerna med tval och vatten.

e Tvatta injektionsstéllet med en cirklande rorelse med
spritkompressen. Lat torka innan du injicerar.

e ROr inte det rengjorda omradet forran du injicerar.
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Injektionen:

4. Ta av nalskyddet:

e Tainte av skyddshatten forrdn du ar redo att anvanda
injektionspennan.

e Dra hatten rakt av i pilens riktning som visas i bilden till

vanster.

e Kasta hatten nar du har tagit av den. Forsok inte att satta pa
hatten igen.

e Anvand injektionspennan inom 5 minuter fran det att hatten
tagits av.

5. Sa héar haller du injektionspennan:
Hall injektionspennan i 90 graders vinkel mot det rengjorda
injektionsstéllet.

—

in \/U X

g
Ratt Fel

DETTA MASTE DU LASA INNAN DU INJICERAR.
Under injektionen kommer du att hora 2 klickljud.

Det forsta klickljudet talar om att injektionen har startat. Nagra
sekunder senare talar ett andra klickljud om att injektionen nastan &r
Klar.

Du maste fortsétta att halla injektionspennan stadigt mot huden tills du
ser en gron indikator med en gra spets fylla fonstret och sluta réra

Slg.

6. Starta injektionen:

e Tryck injektionspennan stadigt mot huden for att starta
) injektionen.

o Det forsta klickljudet talar om att injektionen har startat.
o Fortsatt att trycka injektionspennan stadigt mot huden.
e Den grona indikatorn med den gra spetsen visar hur

/\
~'>/ injektionen fortskrider.
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Riskavfall

7. Avsluta injektionen:

e Lyssna efter det andra klickljudet. Detta talar om att
injektionen nastan ar klar.

e Kontrollera att den gréna indikatorn med den gra
spetsen fyller fonstret och har slutat rora sig.

e Nu kan du ta bort injektionspennan.

8. Kontrollera att den grona indikatorn har fyllt fonstret:

e Detta betyder att lakemedlet har injicerats. Kontakta
ldkaren om den grona indikatorn inte syns.

e Lite blod kan komma fran injektionsstéllet. Tryck en
bomullstuss eller kompress mot injektionsstéllet i
10 sekunder. Gnugga inte pa injektionsstéllet. Om det
behovs kan du satta ett plaster pa injektionsstallet.

Sa har kasserar du din Cosentyx 300 mg UnoReady-

penna:

e Kasta den anvanda injektionspennan i en behallare for
riskavfall (dvs. en punktionssaker, férslutningsbar
behallare eller liknande).

e Forsok aldrig ateranvanda en injektionspenna.
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Bipacksedel: Information till anvédndaren
Cosentyx 150 mg pulver till injektionsvéatska, 16sning
sekukinumab

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskaterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Cosentyx ar och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Cosentyx
Hur du anvénder Cosentyx

Eventuella biverkningar

Hur Cosentyx ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oarwNE

1. Vad Cosentyx &r och vad det anvands for

Cosentyx innehaller den aktiva substansen sekukinumab. Sekukinumab &r en monoklonal antikropp.
som hor till en grupp lékemedel som Kallas interleukin-(IL)-h&mmare. Detta lakemedel verkar genom
att neutralisera aktiviteten hos ett protein som kallas IL-17A, som finns i forh6jda nivaer vid
sjukdomar som psoriasis, hidradenitis suppurativa, psoriasisartrit och axial spondylartrit.

Cosentyx anvands fér behandling av féljande inflammatoriska sjukdomar:

o plackpsoriasis

o hidradenitis suppurativa

o psoriasisartrit

o axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och icke-
radiografisk axial spondylartrit

o juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit.

Plackpsoriasis

Cosentyx anvands for att behandla en hudsjukdom som kallas plackpsoriasis, som orsakar
inflammation i huden. Cosentyx minskar inflammationen och andra symtom av sjukdomen. Cosentyx
anvands till vuxna, ungdomar och barn (6 ar och aldre) med mattlig till svar plackpsoriasis.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid plackpsoriasis ar att det forbattrar hudlakningen och minskar
symtom som fjallning, klada och smaérta.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas hidradenitis suppurativa, ibland aven kallat
acne inversa eller Verneuils sjukdom. Detta &r en kronisk och smartsam inflammatorisk hudsjukdom.
Symtom kan vara 6mma knolar (noduli) och bolder (abscesser) som kan lacka var. Det paverkar
vanligtvis specifika omraden av huden, sasom under brosten, armhalorna, insidan av laren, ljumsken
och skinkorna. Arrbildning kan ocksa forekomma i drabbade omraden.

Cosentyx kan minska antalet knélar och bélder du har och smartan som ofta &r férknippad med
sjukdomen. Om du har hidradenitis suppurativa kommer du forst att fa andra lakemedel. Om du inte
svarar tillrackligt bra pa dessa lakemedel kommer du att f4 Cosentyx.
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Cosentyx anvands till vuxna med hidradenitis suppurativa och kan anvandas ensamt eller tillsammans
med antibiotika.

Psoriasisartrit

Cosentyx anvands for att behandla en sjukdom som kallas psoriasisartrit. Detta ar en inflammatorisk
sjukdom i lederna, som ofta &tféljs av psoriasis. Om du har aktiv psoriasisartrit far du forst andra
lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx for att minska tecken och symtom pa
aktiv psoriasisartrit, forbattra dina fysiska funktioner och fordréja skadeverkningarna pa brosk och ben
i de drabbade lederna.

Cosentyx anvands hos vuxna med aktiv psoriasisartrit och kan anvandas ensamt eller i kombination
med ett annat l&kemedel som heter metotrexat.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid psoriasisartrit ar att det minskar tecken och symtom pa
sjukdomen, fordrojer skadorna pa brosk och ben i lederna och okar din formaga att utféra vanliga
dagliga aktiviteter.

Axial spondylartrit inklusive ankyloserande spondylit (radiografisk axial spondylartrit) och
icke-radiografisk axial spondylartrit

Cosentyx anvinds for att behandla sjukdomar som kallas ”ankyloserande spondylit” och "icke-
radiografisk axial spondylartrit”. Detta dr inflammatoriska sjukdomar som framst drabbar ryggraden
och orsakar inflammation i ryggkotorna. Om du har ankyloserande spondylit eller icke-radiografisk
axial spondylartrit far du forst andra lakemedel. Om dessa inte ger tillracklig effekt far du Cosentyx
for att minska tecken och symtom pa sjukdomen, minska inflammationen och forbattra dina fysiska
funktioner.

Cosentyx anvénds hos vuxna med ankyloserande spondylit och aktiv icke-radiografisk axial
spondylartrit.

Fordelen med att anvanda Cosentyx vid ankyloserande spondylit och icke-radiografisk axial
spondylartrit &r att det minskar tecken och symtom pa sjukdomen och forbattrar dina fysiska
funktioner.

Juvenil idiopatisk artrit inklusive entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit

Cosentyx anvands till patienter (6 ar och &ldre) for att behandla juvenil idiopatisk artrit av typerna
“entesitrelaterad artrit” och juvenil psoriasisartrit”. Dessa tillstaind dr inflammatoriska sjukdomar som
paverkar lederna och de stéllen dar senor faster in till benet.

Att anvanda Cosentyx vid entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit kommer att gynna dig (eller
ditt barn) genom att minska symtomen och forbéttra din (eller ditt barns) fysiska funktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Cosentyx

Anvand inte Cosentyx:

o om du éar allergisk mot sekukinumab eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
Radfraga lakare innan du anvander Cosentyx om du tror att du kan vara allergisk.

o om du har en aktiv infektion som lakaren anser &r viktig (till exempel aktiv tuberkulos).

Varningar och forsiktighet

Tala med lékaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen innan du anvénder Cosentyx:

. om du har en pagaende infektion

o om du har langvariga eller upprepade infektioner

o om du har en inflammatorisk sjukdom som drabbar mag-tarmkanalen och som kallas Crohns
sjukdom
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o om du har en inflammation i tjocktarmen som kallas ulcerds kolit

o om du nyligen har vaccinerat dig eller om du ska vaccinera dig under behandling med Cosentyx

o om du far nagon annan behandling for psoriasis, som ett annat immunhammande lakemedel
eller ljusbehandling med ultraviolett (UV) ljus.

Tuberkulos

Tala med din lakare om du har eller tidigare haft tuberkulos. Tala &ven om for din l&kare om du
nyligen har varit i nara kontakt med nagon som har tuberkulos. Din ldkare kommer att undersoka dig
och kan gora ett test for tuberkulos innan du tar Cosentyx. Om din lakare tror att du léper risk for
tuberkulos, kan du fa lakemedel for att behandla den. Tala omedelbart om fér din ldkare om symtom
pa tuberkulos (sasom ihallande hosta, viktminskning, hagloshet eller feber) upptrader under
behandling med Cosentyx.

Hepatit B

Tala med din l&kare om du har eller tidigare haft en hepatit B-infektion. Detta ldkemedel kan orsaka en
reaktivering av infektionen. Fére och under behandling med sekukinumab kan din lékare kontrollera
dig for tecken pa infektion. Tala om for din lakare om du mérker nagot av foljande symtom: forvérrad
trotthet, gulfargning av huden eller den vita delen av 6gonen, mork urin, aptitloshet, illamaende
och/eller smarta i 6vre hogra delen av magomradet.

Inflammatorisk tarmsjukdom (Crohns sjukdom eller ulcerds kolit)

Sluta anvanda Cosentyx och tala omedelbart om for din lakare eller uppsok omedelbart sjukvard om
du far magkramper och smérta, diarré, viktminskning, blod i avforingen eller andra tecken pa
tarmproblem.

Var uppmaérksam pa infektioner och allergiska reaktioner
Cosentyx kan eventuellt orsaka allvarliga biverkningar, daribland infektioner och allergiska reaktioner.
Du maste vara uppmarksam pa dessa tillstand nar du tar Cosentyx.

Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala med din lakare eller sék sjukvard om du marker nagra
tecken som tyder pa en mojlig allvarlig infektion eller allergisk reaktion. Sadana tecken finns angivna
under ”Allvarliga biverkningar” i avsnitt 4.

Barn och ungdomar
Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre &n 6 ar med plackpsoriasis eftersom det inte har
studerats i denna aldersgrupp.

Cosentyx rekommenderas inte till barn yngre an 6 ar med juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad
artrit och juvenil psoriasisartrit).

Cosentyx rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 ars alder) vid andra
anvandningsomraden eftersom det inte har studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Cosentyx

Tala om for lékare eller apotekspersonal:

o om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

o om du nyligen har eller ska vaccinera dig. Du ska inte ges vissa typer av vaccin (levande vaccin)
medan du anvénder Cosentyx.

Graviditet, amning och fertilitet

o Anvéndning av Cosentyx ska helst undvikas under graviditet. Effekten av detta lakemedel hos
gravida kvinnor &r inte kand. Om du ar kvinna i fertil alder ska du undvika att bli gravid. Du
maste anvanda effektivt preventivmedel under behandlingen med Cosentyx och i minst
20 veckor efter sista Cosentyx-dosen.
Tala med din lakare om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn.
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o Tala med din lakare om du ammar eller planerar att amma. Du och din lakare ska besluta om du
ska amma eller anvanda Cosentyx. Du ska inte gora badadera. Efter att ha anvant Cosentyx ska
du inte amma pa minst 20 veckor efter den sista dosen.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Det &r inte troligt att Cosentyx paverkar din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner.

3. Hur du anvénder Cosentyx

Cosentyx ges som en injektion under huden (en sa kallad subkutan injektion) av halso- och
sjukvardspersonal.

Se till att du och lakaren pratar om nar du ska fa injektionerna och nar du ska komma pa
uppféljningsbesok.

Hur mycket Cosentyx ges och hur lange pagar behandlingen
Lakaren avgor hur mycket Cosentyx du behover och under hur Iang tid.

Plackpsoriasis
Vuxna

o Rekommenderad dos &r 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fa manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din lakare. Vid varie tillfalle kommer du att fa 300 mg, givet
som tva injektioner om 150 mg.

Barn 6 ar och aldre
o Den rekommenderade dosen &r baserad pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 25 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 25 kg eller hogre men under 50 kg: 75 mg som subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller hogre: 150 mg som subkutan injektion.
Din lékare kan 6ka dosen till 300 mg.
o Varje dos pa 150 mg ges som en injektion om 150 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan
finnas tillgangliga for administrering av doserna 75 mg och 300 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Hidradenitis suppurativa
o Rekommenderad dos ar 300 mg som subkutan injektion.
o Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Baserat pa hur du svarar pa behandlingen kan ytterligare
justeringar av din dos rekommenderas av din ldkare.

Psoriasisartrit
Om du har bade psoriasisartrit och d&ven mattlig till svar plackpsoriasis, kan din lakare justera
dosrekommendationen efter behov.

Till patienter som inte svarat tillrackligt pa behandling med sa kallade TNFa-hdmmare:
) Rekommenderad dos &r 300 mg som subkutan injektion.
) Varje 300 mg-dos ges som tva injektioner om 150 mg.
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Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner. Vid varje tillfalle kommer du att fa 300 mg givet som tva
injektioner om 150 mg.

Till 6vriga patienter med psoriasisartrit:
o Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt h6ja dosen till 300 mg.

Ankyloserande spondylit (Radiografisk axial spondylartrit)
o Rekommenderad dos dr 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Darefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan lakaren eventuellt h6ja dosen till 300 mg. Dosen
300 mg ges som tva injektioner om 150 mg.

Icke-radiografisk axial spondylartrit
o Rekommenderad dos &r 150 mg som en subkutan injektion.

Efter den forsta dosen kommer du att fa ytterligare veckovisa injektioner vecka 1, 2, 3 och 4. Déarefter
kommer du att fA manatliga injektioner.

Juvenil idiopatisk artrit (entesitrelaterad artrit och juvenil psoriasisartrit)

o Den rekommenderade dosen baseras pa kroppsvikt enligt foljande:
o Vikt under 50 kg: 75 mg genom subkutan injektion.
o Vikt 50 kg eller mer: 150 mg genom subkutan injektion.

o Varje 150 mg-dos ges som en injektion pa 150 mg. Andra doseringsformer/styrkor kan finnas
tillgangliga for administrering av dosen pa 75 mg.

Efter den forsta dosen kommer du (eller ditt barn) att fa ytterligare injektioner varje vecka vid vecka 1,
2, 3 och 4 f6ljt av manatliga injektioner.

Cosentyx ar avsett for langtidsbehandling. Lakaren kommer att regelbundet kontrollera ditt tillstand
for att forsakra sig om att behandlingen ger dnskad effekt.

Om du har anvant for stor mangd av Cosentyx
Om du har fatt mer Cosentyx &n du borde eller om dosen har givits tidigare an vad lakaren har
ordinerat, ska du informera lakaren.

Om du har glémt att anvanda Cosentyx
Om du har missat en injektion med Cosentyx, ska du prata med l&karen.

Om du slutar att anvanda Cosentyx
Det 4r inte farligt att sluta anvanda Cosentyx, men om du slutar kan dina symtom pa psoriasis,
psoriasisartrit eller axial spondylartrit komma tillbaka.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar
Sluta omedelbart att anvanda Cosentyx och tala om for din lakare eller s6k sjukvard om du far nagon
av nedanstaende biverkningar:

Eventuell allvarlig infektion — tecken kan vara:

feber, influensaliknande symtom, nattliga svettningar

trétthet eller andfaddhet, hosta som inte gar 6ver

varm, rod och smartande hud, eller smartsamt hudutslag med bléasor
sveda nér du kissar.

Allvarlig allergisk reaktion — tecken kan vara:
o svarigheter att andas eller svalja
o lagt blodtryck, vilket kan orsaka yrsel eller berusningskansla
o svullnad i ansikte, lappar, tunga eller svalg
o kraftigt kliande hud med réda utslag eller knottror.
Din lakare avgor om och nar du kan ateruppta behandlingen.

Andra biverkningar
De flesta av féljande biverkningar ar milda till mattliga. Om nagon av dessa biverkningar blir
allvarlig, kontakta l&kare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer):
o ovre luftvéagsinfektioner med symtom som halsont och néstappa (nasofaryngit, rinit).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
munsar (oral herpes)

diarré

snuva (rinorré)

huvudvérk

illamaende

trotthet

kliande, rod och torr hud (eksem).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):

o muntorsk (svampinfektion)

. tecken pa laga nivaer av vita blodkroppar, som feber, halsont eller munsar pa grund av

infektioner (neutropeni)

infektion i ytterdrat (extern otit)

utséndring fran 6gat med klada, rodnad och svullnad (konjunktivit)

kliande utslag (urtikaria)

nedre luftvagsinfektioner

magkramper och smarta, diarré, viktminskning eller blod i avforingen (tecken pa

tarmproblem)

. sma, kliande blasor pa handflatorna, fotsulorna och kanterna pa fingrar och tar
(dyshidrotiskt eksem)

o fotsvamp (tinea pedis).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
) allvarlig allergisk reaktion med chock (anafylaktisk reaktion)
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o hudrodnad och fjéllande hud 6ver ett stérre omrade pa kroppen, som kan klia eller gora
ont (exfoliativ dermatit)

) inflammation i sma blodkéarl som kan leda till hudutslag med sma réda eller
purpurfargade knélar (vaskulit)

o svullnad av hals, ansikte, mun eller svalg vilket kan leda till svarigheter att svalja eller
andas (angioddem).

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
o svampinfektion i hud och slemhinnor (inklusive matstrupen, esofageal candidiasis)
o smartsam svullnad och sarbildning i huden (pyoderma gangrenosum).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till
att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Cosentyx ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvand detta lakemedel fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen eller pa injektionsflaskan
efter "EXP”.

Fore beredning: Forvara injektionsflaskan i kylskap vid 2 °C-8 °C.

Efter beredning: Losningen kan anvandas omedelbart eller forvaras vid 2 °C-8 °C i upp till
24 timmar. Far ej frysas. Losningen ska anvandas inom en timme efter uttag fran forvaring i
2 °C-8 °C.

Anvand inte detta lakemedel om pulvret inte har 16sts upp helt eller om vatskan innehaller synliga
partiklar, ar grumlig eller tydligt brun.

Detta lakemedel ar endast avsett for engangsbruk.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar sekukinumab. Varje injektionsflaska med pulver till injektionsvétska,
I6sning, innehaller 150 mg sekukinumab. Efter beredning innehaller 1 ml 16sning 150 mg
sekukinumab.

- Ovriga innehallsamnen &r sackaros, histidin, histidinhydrokloridmonohydrat och polysorbat 80.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Cosentyx pulver till injektionsvéatska, 16sning, ar ett vitt fast pulver i en injektionsflaska av glas.
Cosentyx finns i forpackningar om en injektionsflaska.
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Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovenien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Tyskland

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nirnberg

Tyskland

Kontakta ombudet fér innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Buarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



E\Lada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romaéania

Novartis Hrvatska d.o.0. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska liakemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.

209


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

Bruksanvisning for Cosentyx pulver till injektionsvétska, 16sning

Foljande uppgifter ar endast avsedda for lakare och sjukvardspersonal.

Beredning av I6sningen for subkutan injektion maste utforas utan avbrott och med sakerstalld aseptisk
teknik. Beredningstiden, fran det att hal stuckits genom gummimembranet till en fardig l6sning, tar i
genomsnitt 20 minuter och ska inte dverstiga 90 minuter.

Bered Cosentyx 150 mg pulver till injektionsvatska, I6sning, enligt féljande anvisningar:

Anvisningar om beredning av Cosentyx pulver till injektionsvatska, 16sning:

1.

2.

3.
4,

Lat injektionsflaskan med pulver anta rumstemperatur och kontrollera att det sterila vattnet for
injektionsvatskor haller rumstemperatur.

Dra upp nagot mer an 1,0 ml sterilt vatten for injektionsvatskor i en 1 ml graderad
engangsspruta och justera till 1,0 ml.

Ta av plastlocket fran injektionsflaskan.

Stick in sprutans nal genom mitten av gummiproppen pa injektionsflaskan med pulvret och 16s
upp pulvret genom att ldngsamt injicera 1,0 ml sterilt vatten for injektionsvéatskor i
injektionsflaskan. Stralen av sterilt vatten for injektionsvatskor ska riktas direkt mot pulvret.

v s

Luta flaskan till ca 45° vinkel och rotera den varsamt mellan fingertopparna i ca 1 minut. Skaka
inte flaskan och vand den inte upp och ned.

N
<
é
Lat injektionsflaskan sta i rumstemperatur i minst 10 minuter sa att pulvret I6ses upp. Observera
att skumbildning kan forekomma.

Luta flaskan till ca 45° vinkel och rotera den varsamt mellan fingertopparna i ca 1 minut. Skaka
inte flaskan och vand den inte upp och ned.

N %

.

Lat injektionsflaskan sta orord i rumstemperatur i ca 5 minuter. Vatskan ska vara klar. Fargen
kan variera fran oféargad till svagt gul. Anvéand inte om det frystorkade pulvret inte har l6sts upp
helt eller om vétskan innehaller tydligt synbara partiklar, ar grumlig eller tydligt brun.

Bered det antal injektionsflaskor som behévs (1 injektionsflaska fér dosen 75 mg,

1 injektionsflaska for dosen 150 mg, 2 injektionsflaskor for dosen 300 mg).

Efter forvaring vid 2 °C-8 °C ska I6sningen fa anta rumstemperatur under cirka 20 minuter fore
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administrering.

Anvisningar for administrering av Cosentyx injektionsvatska, 16sning
1. Tippa injektionsflaskan till cirka 45° vinkel, stick ner nalen till flaskans botten och dra upp
l6sningen i sprutan. VAND INTE injektionsflaskan upp och ned.

LR
e

2. For doserna 150 mg och 300 mg, dra omsorgsfullt upp nagot mer an 1,0 ml av losningen for
subkutan injektion fran injektionsflaskan i en 1 ml graderad engangsspruta med en lamplig nal
(t.ex. 21G x 2"). Denna nél anvénds endast for att dra upp Cosentyx i engangssprutan. Bered det
antal sprutor som behdvs (2 sprutor for dosen 300 mg).
For ett barn som far dosen 75 mg, dra forsiktigt upp nagot mer an 0,5 ml av l6sningen for
subkutan injektion och kassera resten omedelbart.

3. Hall sprutan med nalen uppat och knacka forsiktigt pa sprutan sa att eventuella luftbubblor
stiger upp till ytan.

4. Bytutnalen moten 27G x %" nal.

% |

P

5. Tryck ut luftbubblorna och tryck in kolven till strecket som markerar 1,0 ml for 150 mg-dosen.
Tryck ut luftbubblorna och tryck in kolven till strecket som markerar 0,5 ml for 75 mg-dosen.

6. Tvétta injektionsstéllet med en spritkompress.

7. Injicera Cosentyx-l6sningen subkutant i framsidan av laren, nedre delen av buken (men inte
inom 5 cm fran naveln) eller utsidan av 6verarmarna. Valj olika stéllen for varje injektion.
Injicera inte i omraden med blamarken eller dar huden ar 6m, rod, fjallande eller hard. Undvik
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omraden med arr eller bristningar.

Overbliven lésning i injektionsflaskan far inte anvandas, utan ska kasseras i enlighet med lokala
foreskrifter. Injektionsflaskorna ar endast avsedda for engangsbruk. Kasta den anvanda sprutan i
en behallare for riskavfall (férslutningsbar, punktionssdker behallare). For din och andras
sakerhet och halsa far nalar och sprutor aldrig ateranvandas.
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