ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda fiolka z proszkiem zawiera 150 mg sekukinumabu*. Po rekonstytucji 1 ml roztworu zawiera
150 mg sekukinumabu.

*Sekukinumab jest rekombinowanym, w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, skierowanym
przeciwko interleukinie-17A. Sekukinumab nalezy do klasy IgG1/x i jest wytwarzany przez komorki

jajnika chomika chinskiego (CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Proszek jest bialym, zbitym liofilizatem.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Luszczyca plackowata

Produkt leczniczy Cosentyx jest wskazany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u dorostych spetniajacych kryteria rozpoczecia leczenia ogélnego.

Luszczycowe zapalenie stawow

Produkt leczniczy Cosentyx, stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest
wskazany w leczeniu aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow, u
ktorych odpowiedz na wezesniejsze leczenie lekami modyfikujacymi przebieg choroby (DMARD) jest
niewystarczajaca (patrz punkt 5.1).

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Produkt leczniczy Cosentyx jest wskazany w leczeniu aktywnej postaci zesztywniajgcego zapalenia
stawow kregostupa u 0sob dorostych, u ktérych odpowiedz na leczenie konwencjonalne byta
niewystarczajaca.



4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Cosentyx jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu chorob, w ktorych produkt leczniczy Cosentyx jest
wskazany do stosowania.

Dawkowanie

Ltuszczyca plackowata

Zalecana dawka to 300 mg sekukinumabu we wstrzyknieciu podskérnym i jest ona poczatkowo
podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie stosuje si¢ comiesieczne dawki podtrzymujace.
Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci dwoch wstrzyknie¢ podskornych po 150 mg.

Luszczycowe zapalenie stawow

U pacjentow z wystepujaca jednoczesnie tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego lub u pacjentéw z niewystarczajaca odpowiedzia na leki anty-TNFa, zalecana dawka
wynosi 300 mg we wstrzyknigciu podskornym i jest ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2.,
3.14., anastgpnie stosuje si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace. Kazda dawka 300 mg jest
podawana w dwoch wstrzyknieciach podskérnych po 150 mg.

U innych pacjentéw zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknieciu podskérnym i jest ona
poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie stosuje si¢ comiesieczne dawki
podtrzymujace.

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa
Zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknieciu podskoérnym i podawana jest ona poczgtkowo w
tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie stosuje si¢ comiesieczne dawki podtrzymujace.

We wszystkich powyzszych wskazaniach dostepne dane wskazuja, ze odpowiedz kliniczng zazwyczaj
uzyskuje sie w ciagu 16 tygodni leczenia. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, ktorzy
nie wykazuja odpowiedzi do 16. tygodnia terapii. Niektorzy pacjenci z odpowiedzig czg¢$ciowa na
poczatku leczenia moga pozniej wykazywac poprawe w miar¢ kontynuowania terapii po uptywie

16 tygodni.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi)
Brak konieczno$ci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek / zaburzenia czynnosci watroby
Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego Cosentyx w tych populacjach
pacjentow. Nie mozna podac¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Cosentyx u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg doste¢pne.

Sposdéb podawania

Produkt leczniczy Cosentyx podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym. W miare mozliwosci, do
wstrzyknigcia leku nie nalezy wybiera¢ miejsc z widocznymi zmianami tuszczycowymi. Przed
uzyciem proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan wymaga rekonstytucji (ponownego
odtworzenia roztworu). Instrukcja dotyczgca rekonstytucji (ponownego odtworzenia roztworu)
produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt 6.6 oraz Instrukcja stosowania w ulotce dotaczonej
do opakowania.



4.3 Przeciwwskazania

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktoragkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Klinicznie istotne, czynne zakazenie (np. czynna gruzlica; patrz punkt 4.4).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zakazenia

Produkt leczniczy Cosentyx moze zwigksza¢ ryzyko zakazen. W badaniach klinicznych u pacjentow
przyjmujacych produkt leczniczy Cosentyx obserwowano zakazenia (patrz punkt 4.8). Wigkszo$¢
stanowity tagodne lub umiarkowane zakazenia goérnych drég oddechowych, takie jak zapalenie nosa i
gardta, niewymagajace przerwania leczenia.

W zwiazku z mechanizmem dziatania produktu leczniczego Cosentyx, w badaniach klinicznych we
wskazaniu tuszczyca zglaszano przypadki kandydozy sluzéwki i skory niezdefiniowane jako ciezkie,
ktore wystepowaty czesciej wsrod pacjentow przyjmujacych sekukinumab niz w grupie placebo (3,55
na 100 pacjento-lat w grupie otrzymujacej 300 mg sekukinumabu w poréwnaniu z 1,00 na

100 pacjento-lat w grupie placebo) (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ rozwazajac zastosowanie produktu leczniczego Cosentyx u pacjentéw z
przewleklym zakazeniem lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie.

Nalezy poinformowac pacjentow o koniecznosci zglaszania si¢ po porade medyczna, jesli wystapia u
nich przedmiotowe lub podmiotowe objawy zakazenia. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ ci¢zkie zakazenie,
jego stan nalezy $ci$le monitorowaé, a podawanie produktu leczniczego Cosentyx nalezy przerwac az
do ustgpienia zakazenia.

W badaniach klinicznych nie zgtaszano wzmozonej podatnosci na zakazenie gruzlica. Jednak
produktu leczniczego Cosentyx nie nalezy podawac pacjentom z czynng gruzlica. U pacjentow z
utajonym zakazeniem gruzlica nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwgruzlicze przed rozpoczeciem
leczenia produktem leczniczym Cosentyx.

Choroba Crohna

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przepisujac produkt leczniczy Cosentyx pacjentom z chorobg Crohna,
poniewaz w badaniach klinicznych, zarowno w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx, jak i
w grupie placebo, obserwowano zaostrzenia choroby Crohna, ktére w niektorych przypadkach byty
cigzkie. Pacjenci z chorobg Crohna leczeni produktem leczniczym Cosentyx wymagaja $cistego
monitorowania.

Reakcje nadwrazliwosci

W badaniach klinicznych u pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Cosentyx obserwowano
rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznych lub
innych cig¢zkich reakcji nadwrazliwosci podawanie produktu leczniczego Cosentyx nalezy natychmiast
przerwac i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Szczepienia
Nie nalezy podawa¢ zywych szczepionek jednoczesnie z produktem leczniczym Cosentyx.
Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx moga jednocze$nie otrzymywac szczepionki

inaktywowane lub niezywe. W badaniu, po zastosowaniu szczepionki przeciwko meningokokom i
inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie, podobny odsetek zdrowych ochotnikow otrzymujacych



150 mg sekukinumabu, jak zdrowych ochotnikéw otrzymujacych placebo zdotat wytworzy¢
odpowiednig odpowiedz immunologiczna, polegajaca na co najmniej 4-krotnym zwigkszeniu miana
przeciwciat przeciwko meningokokom i grypie. Dane sugeruja, ze produkt leczniczy Cosentyx nie
hamuje humoralnej odpowiedzi immunologicznej na szczepionki przeciwko meningokokom lub

grypie.

Jednoczesne leczenie immunosupresyjne

W badaniach dotyczacych tuszczycy nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
leczniczego Cosentyx w skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi, w tym lekami biologicznymi lub
fototerapig (patrz takze punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac zywych szczepionek jednoczesnie z produktem leczniczym Cosentyx (patrz takze
punkt 4.4).

W badaniu, w ktorym uczestniczyli pacjenci z tuszczyca plackowata nie obserwowano interakcji
pomiedzy sekukinumabem a midazolamem (substrat CYP3A4).

W badaniach klinicznych dotyczacych zapalenia stawow (w tym u pacjentéw z luszczycowym
zapaleniem stawow i zesztywniajacym zapaleniem stawow krggostupa) nie obserwowano interakcji,
gdy produkt leczniczy Cosentyx podawano jednoczesnie z metotreksatem (MTX) i (lub)
glikortykosteroidami.

4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy podczas
leczenia i przez co najmniej 20 tygodni po jego zakonczeniu.

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania sekukinumabu u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na cigzg, rozwoj
zarodka/ptodu, porod lub rozwdj po porodzie (patrz punkt 5.3). Dla bezpieczenstwa zaleca si¢
unikanie stosowania produktu leczniczego Cosentyx w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sekukinumab przenika do mleka ludzkiego. Immunoglobuliny przenikajg do mleka
ludzkiego i nie wiadomo, czy sekukinumab jest wchianiany uktadowo po spozyciu przez dziecko. Ze
wzgledu na ryzyko dziatan niepozadanych sekukinumabu u dzieci karmionych piersia, nalezy podjaé¢
decyzje, czy przerwac karmienie piersig podczas leczenia i na okres do 20 tygodni po jego
zakonczeniu, czy przerwac¢ podawanie produktu leczniczego Cosentyx, bioragc pod uwage korzysci z
karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia produktem leczniczym Cosentyx dla matki.

Plodnosé

Wptyw sekukinumabu na plodno$¢ ludzi nie byt oceniany. Badania na zwierzetach nie wykazaly
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cosentyx nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Cosentyx podawano tacznie 6 804 pacjentom uczestniczagcym w zaslepionych i
otwartych badaniach klinicznych w ré6znych wskazaniach (tuszczyca plackowata, tuszczycowe
zapalenie stawow, zesztywniajace zapalenie stawow krggostupa i inne choroby autoimmunologiczne).
Z tej grupy 3 671 pacjentow otrzymywato produkt leczniczy Cosentyx przez co najmniej jeden rok, co
oznacza ekspozycje wynoszaca 6 450 pacjento-lat.

Dzialania niepozadane we wskazaniu tuszczyca plackowata

Dane z czterech, kontrolowanych placebo badan III fazy z tuszczyca plackowata zostaty wykorzystane
do zbiorczej oceny bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Cosentyx w porownaniu z
placebo przez okres do 12 tygodni od rozpoczgcia leczenia. Do oceny wlaczono w sumie

2 076 pacjentow (692 pacjentow przyjmujgcych dawke 150 mg, 690 pacjentow leczonych dawka

300 mg i 694 pacjentdow otrzymujacych placebo).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (ang. adverse drug reaction, ADR) byty
zakazenia gornych drog oddechowych (najczesciej zapalenia nosa i gardta, niezyt nosa). Wigkszos¢

dziatan miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Dzialania niepozadane we wskazaniu tuszczycowe zapalenie stawdéw (PsA)

Produkt leczniczy Cosentyx oceniano w dwoch badaniach kontrolowanych placebo we wskazaniu
luszczycowe zapalenie stawdw, w ktorych uczestniczyto 1 003 pacjentéw (703 pacjentdw
przyjmowato produkt leczniczy Cosentyx i 300 pacjentéw przyjmowato placebo), a catkowita
ekspozycja na leczenie w badaniu wyniosta 1 061 pacjento-lat (mediana czasu trwania ekspozycji w
populacji pacjentow leczonych sekukinumabem wyniosta: 456 dni w badaniu 1 i 245 dni w badaniu 2
we wskazaniu PsA). Profil bezpieczenstwa obserwowany u pacjentow z tuszczycowym zapaleniem
stawow (PsA) leczonych produktem leczniczym Cosentyx jest zgodny z profilem bezpieczenstwa
obserwowanym u pacjentéw z tuszczycg plackowatg leczonych produktem leczniczym Cosentyx.

Dziatania niepozadane we wskazaniu zesztywniajace zapalenie stawOow kregostupa (AS)

Produkt leczniczy Cosentyx oceniano w dwoch badaniach kontrolowanych placebo dotyczacych
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (AS), w ktorych uczestniczyto 590 pacjentow

(394 pacjentow przyjmowalto produkt leczniczy Cosentyx i 196 pacjentow przyjmowato placebo), a
catkowita ekspozycja na leczenie w badaniu wyniosta 755 pacjento-lat (mediana czasu trwania
ekspozycji w populacji pacjentow leczonych sekukinumabem wyniosta: 469 dni w badaniu 1 1 460 dni
w badaniu 2 we wskazaniu AS). Profil bezpieczenstwa obserwowany u pacjentdéw z zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa leczonych produktem leczniczym Cosentyx jest zgodny z profilem
bezpieczenstwa obserwowanym u pacjentéw z tuszczycg leczonych produktem leczniczym Cosentyx.



Tabelaryczny wykaz dziatan niepozgdanych

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych we wskazaniach: tuszczyca plackowata,
luszczycowe zapalenie stawow i1 zesztywniajgce zapalenie stawow krggostupa, jak rowniez zglaszane
po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 1) zostalty wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadéw MedDRA. Dzialania niepozadane w obrgbie kazdej grupy wymieniono wedtug czestosci
wystepowania, zaczynajac od dziatan najczesciej wystgpujacych. W obrgbie kazdej grupy o okreslone;j
czestosci dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Ponadto,
kategorie czgstosci wystepowania okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); oraz czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych).

Tabela 1

Wykaz dzialan niepozadanych z badan klinicznych" oraz zglaszanych po

wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja ukladow | Czestotliwos¢ | Dzialanie niepozgdane

i narzadow

Zakazenia i zarazenia | Bardzo czgsto | Zakazenia gornych drog oddechowych

pasozytnicze Czgsto Opryszczka jamy ustnej

Niezbyt czesto | Kandydoza jamy ustnej
Grzybica stop
Zapalenie ucha zewnetrznego
Nieznana Kandydoza bton §luzowych i skory (w tym kandydoza

przetyku)

Zaburzenia krwi i Niezbyt czesto | Neutropenia

uktadu chlonnego

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje anafilaktyczne

immunologicznego

Zaburzenia oka Niezbyt czesto | Zapalenie spojowek

Zaburzenia uktadu Czgsto Wodnisty wyciek z nosa

oddechowego, klatki

piersiowej i

srodpiersia

Zaburzenia zotadka i Czgsto Biegunka

jelit

Zaburzenia skory i Niezbyt czesto | Pokrzywka

tkanki podskdrnej

" Badania kliniczne kontrolowane placebo (III fazy) z udzialem pacjentéw z tuszczyca plackowata,
PsA i AS, ktorym podawano dawke 300 mg, 150 mg, 75 mg lub placebo przez okres do 12 tygodni
(tuszczyca plackowata) lub 16 tygodni (PsA i AS)

Opis wybranych dzialan niepozgdanych

Zakazenia

W badaniach klinicznych z tuszczyca plackowata, w okresie kontrolowanym placebo (tgcznie

1 382 pacjentow byto leczonych produktem leczniczym Cosentyx i 694 pacjentéw otrzymywato
placebo przez okres do 12 tygodni) zakazenia zgtaszano u 28,7% pacjentéw leczonych produktem
leczniczym Cosentyx w poréwnaniu do 18,9% pacjentdéw otrzymujacych placebo. Wigkszos¢ zakazen
stanowily lekkie zakazenia gornych drog oddechowych o nasileniu tagodnym do umiarkowanego,
takie jak zapalenia nosa i gardla, ktore nie wymagaly przerwania leczenia. Obserwowano wzrost
czestosci wystepowania kandydozy bton §luzowych i skory, wynikajacy z mechanizmu dziatania leku,
jednak przypadki te miaty nasilenie fagodne do umiarkowanego, nie byly ciezkie, poddawaty si¢
standardowemu leczeniu i nie wymagaly przerwania terapii. Ci¢zkie zakazenia wystapity u 0,14%
pacjentow leczonych produktem leczniczym Cosentyx oraz u 0,3% pacjentdow otrzymujacych placebo

(patrz punkt 4.4).




Przez caly okres leczenia (lacznie 3 430 pacjentow leczonych produktem leczniczym Cosentyx w
wigkszosci przez okres do 52 tygodni) zakazenia zgtaszano u 47,5% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Cosentyx (0,9 na pacjento-rok okresu przedtuzonej obserwacji). Cigzkie zakazenia
zgtaszano u 1,2% pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Cosentyx (0,015 na pacjento-rok
okresu przedtuzonej obserwacji).

Czesto$¢ wystgpowania zakazen obserwowana w badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego
zapalenia stawdw 1 zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa byta podobna do czestosci
obserwowanych w badaniach dotyczacych tuszczycy plackowate;.

Neutropenia

W badaniach klinicznych III fazy we wskazaniu tuszczyca plackowata neutropenia byta czesciej
obserwowana po zastosowaniu sekukinumabu niz placebo, ale w wigkszos$ci przypadkéw byta ona
tagodna, przejéciowa i odwracalna. Neutropenie <1,0-0,5x10%/1 (stopnia 3 wg CTCAE) zgtaszano u 18
z 3 430 (0,5%) pacjentow leczonych sekukinumabem, bez zaleznosci od dawki i bez zwigzku
czasowego z zakazeniami w 15 z 18 przypadkow. Nie zglaszano przypadkdéw cigzszej neutropenii. W
pozostatych 3 przypadkach zgtaszano zakazenia niezdefiniowane jako ciezkie, wykazujace zwykta
odpowiedz na standardowe postgpowanie i niewymagajgce przerwania stosowania produktu
leczniczego Cosentyx.

Czesto$¢ wystgpowania neutropenii w luszczycowym zapaleniu stawdw 1 zesztywniajacym zapaleniu
stawow kregostupa jest podobna jak w tuszczycy.

Zgtaszano rzadkie przypadki neutropenii <0,5x10%1 (stopnia 4 wg CTCAE).

Reakcje nadwrazliwosci
W badaniach klinicznych opisano przypadki pokrzywki i rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznej na
produkt leczniczy Cosentyx (patrz takze punkt 4.4).

Immunogennnosé

W badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow i
zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa mniej niz 1% pacjentdw leczonych produktem
leczniczym Cosentyx wytworzyto przeciwciala przeciwko sekukinamubowi po okresie do 52 tygodni
leczenia. Okolo potowe przeciwcial przeciwko lekowi wytworzonych podczas leczenia stanowity
przeciwciala neutralizujace, jednak nie wigzato si¢ to z utratg skutecznosci lub zmianami
farmakokinetycznymi.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych nie zglaszano przypadkéw przedawkowania.

W badaniach klinicznych dozylnie podawano dawki w wysokos$ci do 30 mg/kg mc. (okoto 2000 do
3000 mg) bez dziatan toksycznych ograniczajacych wielkos¢ dawek. W przypadku przedawkowania

zaleca si¢ monitorowanie pacjenta pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow
niepozadanych i natychmiastowe wdrozenie odpowiedniego leczenia objawowego.


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

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunusupresyjne, inhibitory interleukiny, kod ATC: LO4AC10

Mechanizm dzialania

Sekukinumab jest w pelni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1/x, ktore selektywnie
wiaze si¢ i neutralizuje prozapalng cytokine, interleuking-17A (IL-17A). Dziatanie sekukinumabu jest
ukierunkowane na IL-17A 1 hamuje interakcje IL-17A z receptorem dla IL-17, znajdujacym si¢ na
roznych typach komorek, w tym keratynocytach. W konsekwencji sekukinumab hamuje uwalnianie
prozapalnych cytokin, chemokin i mediatoré6w uszkodzenia tkanek oraz zmniejsza udziat IL-17A w
wywotywaniu chor6b autoimmunologicznych i zapalnych. Sekukinumab dociera do skory w
klinicznie istotnych st¢zeniach i obniza miejscowe markery zakazenia. Bezposrednim skutkiem
leczenia sekukinumabem jest zmniejszenie zaczerwienienia, stwardnienia i tuszczenia si¢ zmian
skornych w tuszczycy plackowate;.

IL-17A jest naturalnie wystepujaca cytoking uczestniczaca w prawidtowych odpowiedziach zapalnych
1 immunologicznych. IL-17A odgrywa kluczowa role w patogenezie tuszczycy plackowatej,
luszczycowego zapalenia stawow i1 zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa, a jej stezenie jest
podwyzszone w zmienionej chorobowo skorze w przeciwienstwie do niezmienionych fragmentow
skory pacjentéw z tuszczyca plackowatg oraz w tkance maziowej pacjentow z tuszczycowym
zapaleniem stawow. Czestos¢ wystepowania komorek wytwarzajacych IL-17 byta rowniez
znamiennie wicksza w podchrzastkowym szpiku kostnym powierzchni stawowych u pacjentow z
zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa.

Dziatanie farmakodynamiczne

Stezenia catkowitej IL-17A w surowicy (wolnej IL-17A i zwigzanej z sekukinumabem) poczatkowo
wzrastaja u pacjentéw leczonych sekukinumabem. Nastepnie obserwuje si¢ powolny spadek ze
wzgledu na zmniejszony klirens IL-17A zwiazanej z sekukinumabem, §wiadczacy o wybidrczym
wychwycie przez sekukinumab wolnej frakcji IL-17A, odgrywajacej kluczowa rolg w patogenezie
luszczycy plackowate;.

W badaniu z sekukinumabem, po jednym do dwoch tygodni leczenia, liczba neutrofilow
naciekajacych naskorek i roznych markeréw zaleznych od neutrofiléw, ktore sa obecne w

zwickszonych stezeniach w zmianach skornych tuszczycy plackowatej, byta istotnie zmniejszona.

Wykazano, ze sekukinumab obniza (w ciggu 1 do 2 tygodni leczenia) st¢zenie biatka C-reaktywnego
(CRP) bedacego markerem zapalenia.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Luszczyca plackowata

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano w czterech,
randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo, u pacjentow
z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, ktdrzy kwalifikowali si¢ do
fototerapii lub leczenia uktadowego [ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. Oceniano
skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Cosentyx w dawce 150 mg i 300 mg
w pordéwnaniu z placebo lub etanerceptem. Ponadto, w jednym badaniu oceniano schemat leczenia
przewlektego w poroéwnaniu z leczeniem stosowanym ,,w razie potrzeby” [SCULPTURE].




Z 2 403 pacjentéw wlaczonych do badan kontrolowanych placebo 79% nie otrzymywato wczesniej
lekow biologicznych, u 45% stwierdzono niepowodzenie leczenia lekami niebiologicznymi, a u 8% -
niepowodzenie leczenia lekami biologicznymi (u 6% stwierdzono niepowodzenie leczenia lekami
anty-TNF, a u 2% niepowodzenie leczenia lekami anty-p40). Okoto 15 do 25% pacjentow
uczestniczacych w badaniach III fazy w chwili rozpoczecia badania cierpiato na tuszczycowe
zapalenie stawow (PsA).

W 1. badaniu tuszczycowym (ERASURE) ocenie poddano 738 pacjentéw. Pacjenci losowo
przydzieleni do leczenia produktem leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg Iub 300 mg w
tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie takg samg dawke co miesigc. W 2. badaniu tuszczycowym
(FIXTURE) ocenie poddano 1 306 pacjentow. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia produktem
leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie
taka sama dawke co miesiac. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia etanerceptem otrzymywali
dawke 50 mg podawang dwa razy w tygodniu przez 12 tygodni, a nastepnie dawke 50 mg podawana
raz na tydzien. Zarbwno w badaniu 1., jak i w badaniu 2. pacjenci zrandomizowani do grupy placebo,
u ktorych w 12. tygodniu badania nie stwierdzano odpowiedzi na leczenie, byli przenoszeni do grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg) w tygodniu 12., 13., 14., i
15., a nastepnie otrzymywali takg sama dawke raz na miesigc, poczawszy od tygodnia 16. Obserwacja
wszystkich pacjentéw trwala przez okres do 52 tygodni od pierwszego podania leku badanego.

W 3. badaniu tuszczycowym (FEATURE) ocenie poddano 177 pacjentow stosujacych amputko-
strzykawki w porownaniu z placebo po 12 tygodniach leczenia w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania, tolerancji i funkcjonalno$ci samodzielnego podawania produktu leczniczego Cosentyx za
pomocg ampulko-strzykawki. W 4. badaniu tuszczycowym (JUNCTURE) ocenie poddano

182 pacjentow stosujacych wstrzykiwacz w poréwnaniu z placebo po 12 tygodniach leczenia w celu
oceny bezpieczenstwa stosowania, tolerancji i funkcjonalno$ci samodzielnego podawania produktu
leczniczego Cosentyx za pomocg wstrzykiwacza. Zarowno w badaniu 3., jak i w badaniu 4. pacjenci
zrandomizowani do grupy leczonej produktem leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg lub
300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie takg samg dawke co miesiac. Pacjentow rowniez
losowo przydzielano do grupy otrzymujacej placebo w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie placebo
podawane co miesigc.

W 5. badaniu tuszczycowym (SCULPTURE) ocenie poddano 966 pacjentéw. Wszyscy pacjenci
otrzymywali Cosentyx w dawce 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3., 4., 8.1 12., a nast¢pnie
zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej leczenie podtrzymujace takg sama dawka
podawang co miesiac, poczawszy od tygodnia 12. lub stosowali lek ,,w razie potrzeby” w takiej same;j
dawce. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia podawanego ,,w razie potrzeby” nie utrzymali
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie i dlatego zaleca si¢ stosowanie schematu leczenia
podtrzymujacego statg dawka podawang raz na miesigc.

Roéwnorzgdnymi gtownymi punktami koncowymi w badaniach kontrolowanych placebo i tych
kontrolowanych substancja czynng byt odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali odpowiedz na leczenie w
postaci wskaznika PASI 75 oraz w skali IGA mod 2011 oceniana jako ,,skora czysta” lub ,,prawie
czysta” w poréwnaniu z placebo po 12 tygodniach (patrz Tabele 2 1 3). Dawka 300 mg zapewniala
lepsze oczyszczenie skory, zwlaszcza w odniesieniu do skory ,,czystej” lub ,,prawie czystej” we
wszystkich punktach koncowych dotyczacych skutecznosci wyrazonych wskaznikami PASI 90, PASI
100 oraz odpowiedzig w skali IGA mod 2011 wynoszaca 0 lub 1 we wszystkich badaniach, a
maksymalny efekt byl obserwowany w tygodniu 16 i dlatego zaleca si¢ stosowanie tej dawki.
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Tabela2 Podsumowanie odpowiedzi klinicznych wyrazonych wskaznikiem PASI 50/75/90/100
oraz ocena w skali IGA*mod 2011 ,,skéra czysta” lub ,,skéra prawie czysta” w 1., 3. i
4. badaniu luszczycowym (ERASURE, FEATURE i JUNCTURE)

Tydzien 12 Tydzien 16 Tydzien 52
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Badanie 1
Liczba pacjentow 246 244 245 244 245 244 245
Odpowiedz PASI 50 n 22 203 222 212 224 187 207
(%) (8,9%)  (83,5%) (90,6%) (87,2%) (91,4%) (77%) (84,5%)
Odpowiedz PASI 75 n 11 174 200 188 211 146 182
(%) (4,5%)  (71,6%)* (81,6%)* (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3%)
* *
Odpowiedz PASI 90 n 3 95 145 130 171 88 147
(%) (1,2%)  (39,1%)* (59,2%)* (53,5%) (69,8%) (36,2%) (60,0%)
* *
Odpowiedz PASI 100n 2 31 70 51 102 49 96
(%) (0,8%)  (12,8%)  (28,6%)  (21,0%) (41,6%) (20,2%) (39,2%)
Odpowiedz IGA mod 6 125 160 142 180 101 148

2011 ,,skora czysta” lub ~ (2,40%) (51,2%)* (65,3%)* (58,2%) (73,5%) (41,4%) (60,4%)
,,skora prawie czysta” * *

n (%)
Badanie 3
Liczba pacjentow 59 59 58 - - - -
Odpowiedz PASI 50 n 3 51 51 - - - -
(%) (5,1%)  (86,4%)  (87,9%)
Odpowiedz PASI 75 n 0 41 44 - - - -
(%) (0,0%)  (69,5%)* (75,9%)*

* *
Odpowiedz PASI 90 n 0 27 35 - - - -
(%) (0,0%)  (45,8%)  (60,3%)
Odpowiedz PASI 100n 0 5 25 - - - -
(%) (0,0%)  (8,5%) (43,1%)
Odpowiedz IGA mod 0 31 40 - - - -

2011 ,,skéra czysta” lub (0,0%)  (52,5%)* (69,0%)*
,»skora prawie czysta” * *

n (%)
Badanie 4
Liczba pacjentow 61 60 60 - - - -
Odpowiedz PASI 50 n 5 48 58 - - - -
(%) (8,2%)  (80,0%)  (96,7%)
Odpowiedz PASI 75 n 2 43 52 - - - -
(%) (3,3%)  (71,7%)* (86,7%)*

% %
Odpowiedz PASI 90 n 0 24 33 - - - -
(%) (0,0%)  (40,0%)  (55,0%)
Odpowiedz PASI 100 0 10 16 - - - -
n(%) (0,0%)  (16,7%)  (26,7%)
Odpowiedz IGA mod 0 32 44 - - - -

2011 ,sskora czysta” lub ~ (0,0%)  (53,3%)* (73,3%)*

,,skora prawie czysta” * *

n (%)

* IGA mod 2011 to 5-stopniowa skala o nastgpujacych stopniach: ,,0 = skora czysta”, ,,1 = skora prawie
czysta”, ,,2 =zmiany tagodne”, ,,3 = zmiany umiarkowane” lub ,,4 = zmiany o nasileniu ci¢zkim”,
wyrazajaca calosciowa ocen¢ nasilenia tuszczycy dokonang przez lekarza, skupiajacg si¢ na takich
aspektach jak stwardnienie, zaczerwienienie i ztuszczanie si¢ skory. Powodzenie leczenia polegajace na
uzyskaniu oceny ,,skora czysta” lub ,,skora prawie czysta” wymagato braku objawow tuszczycy badz
prawidlowego lub réozowego zabarwienia zmian, braku zgrubienia blaszki tuszczycowej oraz braku lub
minimalnego ztuszczania si¢ skory.

** warto$ci p w poréwnaniu z placebo i po korekcie uwzgledniajacej liczebnos¢: p<0,0001.

11



Tabela3 Podsumowanie odpowiedzi klinicznych w 2. badaniu luszczycowym (FIXTURE)

Tydzien 12 Tydzien 16 Tydzien 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Liczba 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacjentow
Odpowiedz 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
PASI 50 (15,1%)  (81,3%)  (91,6%)  (70,0%) (88,7%)  (93,5%) (76,1%)  (84,8%)
n (%)
Odpowiedz 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
PASI 75 (4,9%) (67,0%)  (77,1%)  (44,0%) (75,5%)  (86,7%) (65,7%)  (78,6%)
n (%) EEs sk
Odpowiedz 5(1,5%) 137 175 67(20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
PASI 90 (41,9%)  (54,2%) (53,8%)  (72,4%) (45,0%)  (65,0%)
n (%)
Odpowiedz 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32(9,9%)
PASI 100 (14,4%)  (24,1%) (25,7%)  (36,8%) (19,9%)  (36,2%)
n (%)
Odpowiedz 9(2,8%) 167 202 88(27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
IGA mod (51,1%)  (62,5%) (61,2%)  (75,5%) (51,4%)  (67,8%)
2011 ,,skora *K *x
czysta” lub
,,skora
prawie

czysta” n (%)

** warto$ci p w poréwnaniu z etanerceptem: p=0,0250

W dodatkowym badaniu we wskazaniu tuszczyca plackowata (CLEAR) ocenie poddano

676 pacjentow. Sekukinumab w dawce 300 mg osiagnal pierwszorzedowy i drugorzedowy punkt
koncowy wykazujac przewage nad ustekinumabem w zakresie odpowiedzi PASI 90 w tygodniu 16.
(pierwszorzgdowy punkt koncowy), szybkosci wystgpienia odpowiedzi na leczenie mierzonej PASI 75
w tygodniu 4 i dlugoterminowej odpowiedzi PASI 90 w tygodniu 52. Wigksza skuteczno$¢
sekukinumabu w poréwnaniu z ustekinumabem w odniesieniu do punktow koncowych PASI
75/90/100 oraz odpowiedzi IGA mod 2011 O lub 1 (,,skora czysta” Iub ,,skora prawie czysta”) byla
obserwowana na wczesnym etapie leczenia i utrzymywata si¢ do tygodnia 52. wiacznie.

Tabela4  Podsumowanie odpowiedzi klinicznej w badaniu CLEAR

Tydzien 4. Tydzien 16. Tydzien 52.
Sekukinumab  Ustekinumab* Sekukinumab Ustekinumab* Sekukinumab Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Liczba pacjentow 334 335 334 335 334 335
Odpowiedz PASI75 166 (49,7%)%** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
n (%)
Odpowiedz PASI 90 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
n (%) (79,0%)** (74,9%)***
Odpowiedz PASI 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
100 n (%)
Odpowiedz IGA 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

mod 2011 ,,skora
czysta” lub ,,skora
prawie czysta” n (%)

* Pacjenci leczeni sekukinumabem otrzymywali dawki 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie taka sama
dawke co 4 tygodnie do tygodnia 52. Pacjenci leczeni ustekinumabem otrzymywali dawke 45 mg lub 90 mg w
tygodniu 0. i 4., nastepnie co 12 tygodni do tygodnia 52. (dawka ustalana wedhug masy ciata, zgodnie z

zatwierdzonym dawkowaniem)

** wartos$ci p w poréwnaniu z ustekinumabem: p<0,0001 dla pierwszorzedowego punktu koncowego PASI 90 w

tygodniu 16. i drugorzedowego punktu koncowego PASI 75 w tygodniu 4.

*** warto$ci p w porownaniu z ustekinumabem: p=0,0001 dla drugorzedowego punktu koncowego PASI 90 w tygodniu 52.

Produkt leczniczy Cosentyx byt skuteczny w grupie pacjentdw, u ktorych nie zostato wezesniej
zastosowane leczenie ogodlne, nieleczonych wczesniej lekami biologicznymi, u pacjentéw z
wczesniejsza ekspozycja na leki biologiczne/anty-TNF oraz u pacjentéw z niepowodzeniem leczenia
lekami biologicznymi/anty-TNF. Poprawa wskaznika PASI 75 u pacjentow ze wspotwystepujacym na
poczatku badania tuszczycowym zapaleniem stawow byta podobna do poprawy tych wskaznikow w
ogo6lnej populacji pacjentdw z tuszczyca plackowata.
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Stosowanie produktu leczniczego Cosentyx wigzalo sie z szybkim poczatkiem skutecznosci i
uzyskaniem 50% redukc;ji §redniego wskaznika PASI po 3 tygodniach leczenia dawka 300 mg.

Rycinal Procentowe zmiany Sredniego wskaznika PASI w badaniu 1. (ERASURE),
wzgledem wartosci wyjsciowych

0
-10 2 =
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Tygodnie leczenia

n = liczba pacjentow poddanych ocenie
® Cosentyx 150 mg (n=243) O Cosentyx 300 mg (n=245) O Placebo (n=245)

Szczegolne umiejscowienie zmian/postacie tuszczycy

W dwoch dodatkowych badaniach kontrolowanych placebo obserwowano poprawe zarowno w
odniesieniu do tuszczycy paznokci (badanie TRANSFIGURE, 198 pacjentow), jak i tuszczycy
plackowatej dtoni i stop (badanie GESTURE, 205 pacjentow). W badaniu TRANSFIGURE,
sekukinumab miat przewagg nad placebo w tygodniu 16. (46,1% dla dawki 300 mg, 38,4% dla dawki
150 mg i 11,7% dla placebo), stwierdzong w ocenie istotnej poprawy wskaznika nasilenia tuszczycy
paznokci (ang. Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) wzgledem stanu poczatkowego, u pacjentow
z tuszczyca plackowata z zajeciem paznokci, o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego. W badaniu
GESTURE sekukinumab miat przewagg nad placebo w tygodniu 16. (33,3% dla dawki 300 mg, 22,1%
dla dawki 150 mg i 1,5% dla placebo), stwierdzong w ocenie istotnej poprawy odpowiedzi ppIGA 0
lub 1 (,,skdra czysta” lub ,,skéra prawie czysta”) u pacjentdow z tuszczyca plackowatg dtoni i stop o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego.

W badaniu kontrolowanym placebo ocenie poddano 102 pacjentdéw z tuszczycg owlosionej skory
glowy definiowang jako posta¢ o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, gdy wskaznik nasilenia
huszczycy owlosionej skory glowy (PSSI) wynosit >12, wynik odpowiedzi [IGA mod 2011 dotyczacy
tylko owlosionej skory gtowy wyniost 3 lub wigcej 1 przynajmniej 30% powierzchni owlosionej skory
glowy bylo dotknigte choroba. Sekukinumab w dawce 300 mg miat przewage nad placebo w
tygodniu 12. stwierdzong w ocenie istotnej poprawy zardéwno w odpowiedzi PSSI 90 (52,9% w
poréwnaniu z 2,0%), jak i w odpowiedzi IGA mod 2011 0 lub 1 dotyczacej tylko owlosionej skory
glowy (56,9% w pordéwnaniu z 5,9%) wzgledem warto$ci poczatkowych. Poprawa w obu punktach
koncowych utrzymywata si¢ u pacjentow otrzymujacych sekukinumab, ktorzy kontynuowali leczenie
do tygodnia 24. wlacznie.

Jakos¢ zycia/wyniki leczenia w ocenie pacjentow

W tygodniu 12. wykazano statystycznie znamienng poprawe (badania 1-4) wzgledem stanu
poczatkowego w poréwnaniu z placebo w odniesieniu do DLQI (wskaznik jako$ci zycia zalezny od
dolegliwosci skornych). W tygodniu 12. Srednie zmniejszenie (poprawa) DLQI wzgledem wartosSci
wyjsciowych wahato si¢ od -10,4 do -11,6 u pacjentéw leczonych sekukinumabem w dawce 300 mg,
od -7,7 do -10,1 u pacjentdéw leczonych sekukinumabem w dawce 150 mg, w porownaniu z zakresem
od -1,1 do -1,9 u pacjentow otrzymujacych placebo. Poprawa ta utrzymywala si¢ przez 52 tygodnie
(badania 1.12.).
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Czterdziesci procent uczestnikoéw badania 1. i 2. wypehilo Dzienniczek Objawéw Luszczycy®. U
pacjentdow wypelniajacych dzienniczek w kazdym z tych badan wykazano statystycznie znamienng
poprawe w tygodniu 12. wzgledem stanu wyjsciowego w porownaniu z placebo, w odniesieniu do
przedmiotowych i podmiotowych objawdw §wigdu, bolu i tuszczenia si¢ skory zglaszanych przez
pacjentow.

Wykazano statystycznie istotng poprawe w tygodniu 4. wzgledem warto$ci poczatkowych u pacjentow
leczonych sekukinumbem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi ustekinumabem (CLEAR), w
odniesieniu do DLQI i poprawa ta utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Wykazano statystycznie istotng poprawe zgtaszanych przez pacjentow przedmiotowych i
podmiotowych objawow $wiadu, bolu i tuszczenia sig, w tygodniu 16. i w tygodniu 52. (CLEAR) w
Dzienniczku Objawow Luszczycy® u pacjentoéw leczonych sekukinumabem, w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi ustekinumabem.

W badaniu nad tuszczyca owlosionej skory gtowy w tygodniu 12. wykazano statystycznie istotng
poprawe (zmniejszenie) zgtaszanych przez pacjentdow przedmiotowych i podmiotowych objawow
$wiadu, bolu i tuszczenia si¢, wzgledem wartosci poczatkowych w poréwnaniu z placebo.

Luszczycowe zapalenie stawow (PsA)

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano u 1 003 pacjentow
w dwodch randomizowanych, podwojnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo z
udziatem pacjentow z aktywna postacia tuszczycowego zapalenia stawow (=3 obrzgknigte 1 >3 tkliwe
stawy) pomimo stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), kortykosteroidéw lub
lekéw modyfikujacych przebieg choroby (DMARD). Do tych badan klinicznych wigczono pacjentow
z kazdym podtypem PsA, w tym wielostawowym zapaleniem stawow bez stwierdzonych guzkoéw
reumatoidalnych, zapaleniem stawow kregostupa przebiegajacym z zapaleniem stawéw obwodowych,
asymetrycznym zapaleniem stawdw obwodowych, zajeciem dystalnych stawoéw miedzypaliczkowych
rak oraz okaleczajacg postacia zapalenia stawow. Pacjenci uczestniczacy w tych badaniach mieli
ustalone rozpoznanie PsA z mediang trwania choroby 3,9 do 5,3 lat. U wigkszosci pacjentow
wystepowaly takze aktywne tuszczycowe zmiany skérne lub mieli oni udokumentowang tuszczyce
plackowatg w wywiadzie. W chwili rozpoczynania badania odpowiednio ponad 62% i 47% pacjentow
z PsA mialo zapalenie przyczepow $ciggnistych i zapalenie palcow. W obu badaniach
pierwszorzedowym punktem koncowym byta odpowiedz na poziomie 20 wg kryteriow
Amerykanskiego Kolegium Reumatologii (ACR20) w tygodniu 24.

W 1. badaniu we wskazaniu tuszczycowe zapalenie stawow (1. badanie z PsA) i w 2. badaniu we
wskazaniu tuszczycowe zapalenie stawow (2. badanie z PsA) odpowiednio 29% i 35% pacjentow byto
wczesniej leczonych lekiem anty-TNFa., a nastepnie przerwalo leczenie lekiem anty-TNFa z powodu
braku skutecznosci lub z powodu nietolerancji (pacjenci z niewystarczajacg odpowiedzig na anty-
TNFa).

W 1. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 1) oceniano 606 pacjentow, z ktorych 60,7% jednoczesnie
stosowato MTX. Pacjenci losowo przydzieleni do grupy Cosentyx otrzymywali lek dozylnie w dawce
10 mg/kg mc.w tygodniu 0., 2. i 4., a nastgpnie w dawce 75 mg lub 150 mg podawanej podskornie raz
na miesiac, poczawszy od tygodnia 8. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktdrzy nie
wykazywali odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) oraz inni pacjenci
otrzymujacy placebo zostali przeniesieni w tygodniu 24. do grupy otrzymujgcej produkt leczniczy
Cosentyx (w dawce 75 mg lub 150 mg podskornie) podawany w tej samej dawce w odstepach raz na
miesiac.

W 2. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 2) oceniano 397 pacjentoéw, z ktorych 46,6% stosowato
jednoczesnie MTX. Pacjenci losowo przydzieleni do grupy Cosentyx otrzymywali lek podskornie w
dawce 75 mg, 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie w tej samej dawce
podawanej raz na miesiac. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktorzy nie wykazywali
odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) zostali przeniesieni do grupy
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otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskornie) w tygodniu 16.,

podawany w tej samej dawce w odstepach raz na miesigc. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy
placebo, ktérzy wykazywali odpowiedz na leczenie w tygodniu 16. zostali przeniesieni do grupy

otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskornie) w tygodniu 24.

podawany w tej samej dawce w odstepach raz na miesigc.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Leczenie produktem leczniczym Cosentyx spowodowato istotna poprawe we wskaznikach aktywnosci
choroby w poréwnaniu z placebo w tygodniu 24. (patrz Tabela 5).

Tabela5  Odpowiedz kliniczna w 2. badaniu we wskazaniu PsA w tygodniu 24.
Tydzien 24.

Placebo 75 mg 150 mg 300 mg
Liczba zrandomizowanych 98 99 100 100
pacjentow
Odpowiedz ACR20 n (%) 15 29 51 54

(15,3%) (29,3%%*) (51,0%***)  (54,0%%**)
Odpowiedz ACRS0 n (%) 7 18 35 35

(7,1%) (18,2%) (35,0%) (35,0%**)
Odpowiedz ACR70 n (%) 1 6 21 20

(1,0%) (6,1%) (21,0%**)  (20,0%**)
DAS28-CRP -0,96 -1,12 -1,58%* -1,61%*
Liczba pacjentéw z BSA >3 43 50 58 41
skornych zmian luszczycowych na  (43,9%) (50,5%) (58,0%) (41,0%)
poczatku badania
Odpowiedz PASI 75 n (%) 7 14 28 26

(16,3%) (28,0%) (48,3%**)  (63,4%***)
Odpowiedz PASI 90 n (%) 4 6 19 20

(9,3%) (12,0%) (32,8%**)  (48,8%***)
Ustapienie zapalenia palcéw 4 10 16 26
(dactylitis) n (%) T (14,8%) (30,3%) (50,0%**)  (56,5%%*%*)
Ustapienie zapalenia przyczepow 14 22 27 27
Sciegnistych (enthesitis) n (%) I (21,5%) (32,4%) (42,2%%*) (48,2%*%*)

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; w porownaniu z placebo
Wszystkie wartosci p zostaty skorygowane z uwzglednieniem liczebnosci testow na podstawie
wczesniej okreslonej hierarchii, z wyjatkiem ACR70, zapalenia palcow (dactylitis) i zapalenia
przyczepow $ciegnistych (enthesitis), ktore byty badanymi punktami koncowymi.
Brak dychotomicznego punktu koncowego klasyfikowano jako brak odpowiedzi.
ACR: Amerykanskie Kolegium Reumatologii; PASI: wskaznik nasilenia i rozlegto$ci zmian
chorobowych w tuszczycy; DAS: wskaznik aktywnosci choroby; BSA.: powierzchnia ciata

+U pacjentéw z zapaleniem palcoéw (dactylitis) na poczatku badania (odpowiednio n=27, 33, 32, 46)
1U pacjentdéw z zapaleniem przyczepow $ciggnistych (enthesitis) na poczatku badania (odpowiednio

n=65, 68, 64, 56)
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Poczatek dziatania produktu leczniczego Cosentyx wystepowat juz w tygodniu 2. Statystycznie istotng
réznicg w ACR 20 w poréwnaniu do placebo osiggano w tygodniu 3. W tygodniu 16. pacjenci leczeni
produktem leczniczym Cosentyx wykazywali istotne ztagodzenie przedmiotowych i podmiotowych
objawow choroby, w tym m. in. istotnie wyzsze odsetki odpowiedzi ACR 20 (33,3%, 60,0% i 57,0%
odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg) w pordwnaniu z placebo (18,4%).

Rycina 2 przedstawia odsetek pacjentow z odpowiedzig ACR 20 podczas poszczegolnych wizyt.

Rycina2 QOdpowiedz ACR20 w 2. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 2) do tygodnia 24.

60
50

40
Odsetek pacjentow z
odpowiedzia 30
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- ‘ == Cosentyx 19mg = +Cosean 150 mg —.—Cosentyx 300mg ===« ==« Placebo

U pacjentéw z PsA obserwowano podobne odpowiedzi dotyczace pierwszorzedowych i kluczowych
drugorzedowych punktéw koncowych, niezaleznie od tego, czy przyjmowali oni jednoczesnie MTX,
czy nie. W tygodniu 24. u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx i jednocze$nie
stosujacych MTX stwierdzano wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 (44,7%; 47,7% 1 54,4%
odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 20,0% w grupie placebo) i
odpowiedzi ACR 50 (27,7%; 31,8% 1 38,6% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w
porownaniu z 8,0% w grupie placebo). U pacjentdw leczonych produktem leczniczym Cosentyx i
niestosujacych jednoczesnie MTX stwierdzano wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 (15,4%; 53,6% i
53,6% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 10,4% w grupie placebo) i
odpowiedzi ACR 50 (9,6%; 37,5% 1 32,1% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w
pordéwnaniu z 6,3% w grupie placebo).

U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx, zarowno tych, ktorzy wcezesniej nie
otrzymywali lekow anty-TNFa, jak i pacjentow bez wystarczajacej odpowiedzi na leczenie anty-
TNFa stwierdzano znamiennie wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 w tygodniu 24. w poréwnaniu z
placebo, przy czym odpowiedz ta byta nieco wigksza wsrod pacjentdw niestosujgcych wezesniej
lekéw anty-TNFa, (pacjenci niestosujgcy wezesniej lekdw anty-TNFa.: 37%, 64% 1 58% odpowiednio
dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 15,9% w grupie placebo; pacjenci z
niewystarczajaca odpowiedzig na anty-TNFo: 15%, 30% i 46% odpowiednio dla dawki 75 mg,

150 mg 1 300 mg w poréwnaniu z 14,3% w grupie placebo). W podgrupie pacjentow z
niewystarczajacg odpowiedzig na leczenie anty-TNFa., jedynie w dawce 300 mg stwierdzano
znamiennie wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 w poroéwnaniu z placebo (p<0,05), a pacjenci leczeni
ta dawka odniesli klinicznie istotne korzysci w odniesieniu do drugorzedowych punktéw koncowych
poréwnaniu z dawkg 150 mg. Poprawe w odpowiedzi mierzonej wskaznikiem PASI 75 obserwowano
w obu grupach, a po podaniu dawki 300 mg odnotowano statystycznie znamienng korzys¢ u
pacjentow z niewystarczajacg odpowiedzig na anty-TNFa.

Liczba pacjentow z osiowa postacig PsA byla zbyt mata, by dokona¢ znaczacej oceny.
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Wykazano poprawe we wszystkich sktadnikach oceny ACR, w tym w ocenie bolu dokonywanej przez
pacjenta. W tygodniu 24. odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali odpowiedz wg zmodyfikowanych
kryteriow odpowiedzi PsA (PsARC) byt wigkszy wsrdd pacjentow leczonych produktem leczniczym
Cosentyx (37,4%; 59,0% 1 61,0% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg) w poréwnaniu z
placebo (26,5%).

W 1.1 2. badaniu we wskazaniu PsA skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do tygodnia 52. W 2. badaniu we
wskazaniu PsA sposrod 200 pacjentéw poczatkowo zrandomizowanych do leczenia produktem
leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg i 300 mg, 178 (89%) pacjentéw nadal stosowato leczenie w
tygodniu 52. W grupie 100 pacjentéw losowo przydzielonych do leczenia produktem leczniczym
Cosentyx w dawce 150 mg, odpowiedz ACR20/50/70 uzyskato odpowiednio 64, 39 i 20 pacjentow. W
grupie 100 pacjentow losowo przydzielonych do leczenia produktem leczniczym Cosentyx w dawce
300 mg, odpowiedz ACR20/50/70 uzyskato odpowiednio 64, 44 i 24 pacjentow.

Odpowiedz radiologiczna
Nie wykazano jeszcze zahamowania progresji uszkodzen strukturalnych w PsA po zastosowaniu
schematu z podskornym podaniem dawki wysycajacej, zatwierdzonym do stosowania klinicznego.

W 1. badaniu we wskazaniu PsA zahamowanie progresji uszkodzen strukturalnych oceniano badaniem
radiologicznym, a wyrazato si¢ ono zmiang w catkowitym wyniku zmodyfikowanej skali Sharpa Van
der Heijde (ang. modified total Sharp score, mTSS) i jej sktadowych, skali oceny nadzerek (ang.
Erosion Score, ES) i skali zwgzenia szpary stawowej (ang. Joint Space Narrowing, JSN) w

tygodniu 24. i 52. w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym. Dane uzyskane w tygodniu 24.
przedstawiono w Tabeli 6.

Tabela 6 Zmiana w calkowitym wyniku zmodyfikowanej skali Sharpa Van der Heijde w
luszczycowym zapaleniu stawow

Placebo Cosentyx 75 mg' Cosentyx 150 mg'
n=179 n=181 n=185

Wynik calkowity

Wartos$¢ poczatkowa 28,4 20,4 22,3

(SD) (63,5) (39,4) (48,0)

Srednia zmiana w 0,57 0,02* 0,13*

tygodniu 24.

*p<0,05 na podstawie nominalnej, nieskorygowanej wartosci p
'10 mg/kg me. w tygodniu 0., 2. i 4., a nastepnie leczenie dawkami 75 mg lub 150 mg podawanymi
podskornie

Zahamowanie uszkodzen strukturalnych utrzymywato si¢ podczas leczenia produktem leczniczym
Cosentyx do tygodnia 52.

Odsetek pacjentéw bez progresji choroby (definiowanej jako zmiana w mTSS o <0,5 wzgledem
warto$ci poczatkowej) od randomizacji do tygodnia 24. wynidst 92,3% w grupie otrzymujace;j
sekukinumab dozylnie w dawce wysycajacej 10 mg/kg mc. — 75 mg w dawce podtrzymujacej
podawanej podskornie, 82,3% w grupie otrzymujacej sekukinumab dozylnie w dawce wysycajacej

10 mg/kg mc. — 150 mg w dawce podtrzymujgcej podawanej podskornie oraz 75,7% w grupie
placebo. Odsetek pacjentéw bez progresji choroby od tygodnia 24. do tygodnia 52. dla sekukinumabu
podawanego w dozylnej dawce wysycajacej 10 mg/kg mc., po ktorej podskornie podawano dawke
podtrzymujgca w wysokosci 75 mg lub 150 mg oraz dla pacjentdw z grupy placebo, ktorzy w
tygodniu 16. lub w tygodniu 24. przeszli na leczenie sekukinumabem podawanym podskornie w
dawce 75 mg lub 150 mg co 4 tygodnie wyniost odpowiednio 85,8%; 85,7% 1 86,8%.

17




Sprawnos¢ fizyczna i jakoS¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia

W 2. badaniu we wskazaniu PsA pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg
(p=0,0555) i 300 mg (p=0,0040) wykazywali w tygodniu 24. poprawg sprawnosci fizycznej w
porownaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, oceniang za pomocg kwestionariusza oceny stanu
zdrowia — wskaznik niesprawnosci (HAQ-DI). Poprawe w wynikach HAQ-DI obserwowano
niezaleznie od wczesniejszej ekspozycji na leki anty-TNFa. Podobne odpowiedzi obserwowano w

1. badaniu we wskazaniu PsA.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx zgtaszali znamienng poprawe w jakosci zycia
zwigzanej ze stanem zdrowia, mierzong za pomocg skroconego kwestionariusza oceny stanu zdrowia
w wymiarze fizycznym (SF-36 PCS, ang. Short Form-36 Health Survey Physical Component
Summary) (p<0,001). Obserwowano takze statystycznie znamienng poprawe w odniesieniu do
badanych punktow koncowych ocenianych na podstawie wyniku oceny funkcjonalnej osob przewlekle
chorych — aspekt zmeczenia (FACIT-F) dla dawki 150 mg oraz 300 mg w poréwnaniu z placebo
(odpowiednio 7,97; 5,97 w poréwnaniu do 1,63). Podobne odpowiedzi obserwowano w 1. badaniu z
PsA, a skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (4S)

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano u 590 pacjentow
w dwodch randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo z
udziatem pacjentdow z aktywna postacia zesztywniajacego zapalenia stawdw kregostupa (AS), u
ktorych wskaznik aktywnosci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa BASDAI (ang. Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) wynosil >4 pomimo leczenia niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), kortykosteroidami lub lekami modyfikujacymi przebieg choroby
(DMARD). Pacjenci uczestniczacy w tych badaniach mieli ustalone rozpoznanie AS z mediang 2,7 do
5,8 lat. W obu badaniach pierwszorzgdowym punktem koncowym byta przynajmniej 20% poprawa
wg kryteriow oceny spondyloartropatii ASAS 20 (Assessment of Spondyloarthritis International
Society) w tygodniu 16.

W 1. badaniu we wskazaniu zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (1. badanie z AS) i w 2.
badaniu we wskazaniu zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (2. badanie z AS) odpowiednio
27,0% 1 38,8% pacjentdow otrzymywato wczesniej leczenie lekiem anty-TNFa, a nastgpnie przerwato
je z powodu braku skutecznosci lub nietolerancji (pacjenci bez wystarczajacej odpowiedzi na anty-
TNFa).

W 1. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 1) ocenie poddano 371 pacjentow, z ktorych
odpowiednio 14,8% i 33,4% stosowatlo jednoczesnie MTX lub sulfasalazyne. Pacjenci przydzieleni
losowo do grupy przyjmujacej produkt leczniczy Cosentyx otrzymywali lek dozylnie w dawce

10 mg/kg mc. w tygodniu 0., 2. i 4., a nastepnie otrzymywali podskornie dawke 75 mg lub 150 mg co
miesigc, poczawszy od tygodnia 8. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktorzy nie uzyskali
odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) oraz wszyscy inni pacjenci z grupy
placebo w tygodniu 24. zostali przeniesieni do grupy otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w
dawce 75 mg lub 150 mg podawanej podskornie), a nastepnie byli leczeni tg samg dawka podawang
raz na miesiac.

W 2. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 2) ocenie poddano 219 pacjentow, z ktorych
odpowiednio 11,9% i 14,2% stosowato jednoczesnie MTX lub sulfasalazyne. Pacjenci losowo
przydzieleni do grupy przyjmujacej produkt leczniczy Cosentyx otrzymywali lek podskornie w dawce
75 mg lub 150 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie w tej samej dawce co miesigc. W

tygodniu 16. pacjenci losowo przydzieleni do grupy placebo na poczatku badania przeszli ponowng
randomizacj¢ do grupy leczonej produktem leczniczym Cosentyx (w dawce 75 mg lub 150 mg
podawanej podskornie) raz na miesigc.
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Objawy przedmiotowe i podmiotowe

W 2. badaniu we wskazaniu AS leczenie produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg
spowodowalo wigksza poprawe we wskaznikach aktywno$ci choroby w poréwnaniu z placebo w
tygodniu 16. (patrz Tabela 7).

Tabela7 Odpowiedz kliniczna w 2. badaniu we wskazaniu AS w tygodniu 16.

Wynik (warto$¢ p w poréwnaniu z Placebo 75 mg 150 mg
placebo) (n=174) (n=173) (n=172)
Odpowiedz ASAS 20, % 28,4, 41,1 61,1%%*
Odpowiedz ASAS 40, % 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (stosunek wartosci post
BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1 %**
CzeSciowa remisja ASAS, % 4,1 15,1 13,9
BASDALI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
Duza poprawa ASDAS-CRP 4,1 15,1%* 25,0%**

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; w porownaniu z placebo

Wszystkie warto$ci p zostaty skorygowane z uwzglednieniem liczebnosci testow na podstawie
wczesniej okreslonej hierarchii, z wyjatkiem BASDAI 50 i ASDAS-CRP

Brak dychotomicznego punktu koncowego klasyfikowano jako brak odpowiedzi

ASAS: kryteria oceny wg Miedzynarodowego Towarzystwa Badania Spondyloartropatii;
BASDALI: wskaznik aktywnos$ci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa; hsCRP: wysoce
czule oznaczenie ste¢zenia biatka C-reaktywnego; ASDAS: wynik oceny aktywnosci
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa; BSL: warto$ci poczatkowe

W 2. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 2) poczatek dziatania produktu leczniczego Cosentyx
podawanego w dawce 150 mg wystgpowat juz w tygodniu 1. w odniesieniu do ASAS 20 oraz w
tygodniu 2. w odniesieniu do ASAS 40 (przewaga nad placebo).

W grupie otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx w dawce 150 mg, w porownaniu z placebo
odpowiedzi ASAS 20 poprawity si¢ w tygodniu 16., zardbwno u pacjentdw bez wczesniejszego
leczenia lekiem anty-TNFa, (68,2% w poréwnaniu z 31,1%; p<0,05), jak i u pacjentow bez
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie lekiem anty-TNFa (50,0% w porownaniu z 24,1%; p<0,05).

W obu badaniach we wskazaniu AS pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx (w dawce

150 mg w 2. badaniu dotyczacym AS oraz w obu schematach dawkowania w 1. badaniu dotyczacym
AS) wykazywali znamienng poprawe w odniesieniu do przedmiotowych i podmiotowych objawow
choroby w tygodniu 16., przy poréwnywalnej sile odpowiedzi i skutecznosci utrzymujacej si¢ do
tygodnia 52., zar6wno wérod pacjentdw niestosujacych wezesniej leczenia anty-TNFa, jak i pacjentow
bez wystarczajacej odpowiedzi na leczenie anty-TNFo. W 2. badaniu dotyczagcym AS wérod

72 pacjentow, ktorzy poczatkowo zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujgcej Cosentyx w
dawce 150 mg, 61 (84,7%) pacjentéw nadal stosowato leczenie w tygodniu 52. Sposrod 72 pacjentdw
przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej Cosentyx w dawce 150 mg, odpowiednio u 451 35
uzyskano odpowiedz ASAS 20/40.

Ruchomosé kregostupa

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg wykazywali poprawe ruchomosci
kregostupa mierzonej zmiang wskaznika BASMI w tygodniu 16. wzgledem warto$ci poczatkowych
zardwno w 1. badaniu z AS (-0,40 w por. z -0,12 dla placebo; p=0,0114), jak i w 2. badaniu z AS
(-0,51 w por. z -0,22 dla placebo; p=0,0533). Poprawa ta utrzymywata si¢ do tygodnia 52.
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Sprawnos¢ fizyczna i jakoS¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia

W 1.1 2. badaniu we wskazaniu AS u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx w dawce
150 mg nastgpita poprawa jakos$ci zycia zwigzana ze stanem zdrowia, mierzona za pomocg
kwestionariusza jakos$ci zycia w AS (ASQoL) (p=0,001) i skroconego kwestionariusza oceny stanu
zdrowia w wymiarze fizycznym (SF-36PCS) (p<0,001). Pacjenci leczeni produktem leczniczym
Cosentyx w dawce 150 mg wykazywali rowniez statystycznie znamienng poprawe w zakresie
badanych punktow koncowych dotyczacych czynnos$ci fizycznych ocenianych za pomoca wskaznika
BASFI (the Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) w pordwnaniu z placebo (-2,15 w
poréwnaniu z -0,68) i zmeczenia ocenianego w skali oceny funkcjonalnej 0osob przewlekle chorych —
aspekt zmeczenie (FACIT-Fatigue) w porownaniu z placebo (8,10 w pordwnaniu z 3,30). Poprawa ta
utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Cosentyx w tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od urodzenia do ponizej 6 lat oraz w
przewlektym idiopatycznym zapaleniu stawdéw u dzieci i mtodziezy w wieku od urodzenia do ponizej
2 lat (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Europejska Agencja Lekéw wstrzymata obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Cosentyx w tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat do ponizej 18 lat oraz w
przewlektym idiopatycznym zapaleniu stawdéw u dzieci i mlodziezy w wieku od 2 lat do ponizej 18 lat
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Luszczyca plackowata

Wechianianie

Po podaniu zdrowym ochotnikom pojedynczej dawki podskornej sekukinumabu w wysokosci 300 mg
w postaci pltynnej sekukinumab osiggat maksymalne st¢zenie w surowicy wynoszace 43,2+10,4 ug/ml
po uptywie od 2 do 14 dni.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze po podaniu pojedynczej dawki podskérnej w
wysokosci 150 mg lub 300 mg pacjentom z tuszczyca plackowata sekukinumab osigga maksymalne
stezenia w surowicy wynoszace odpowiednio 13,7+4,8 ug/ml i 27,3£9,5 ug/ml po 5 — 6 dniach od
podania.

Po poczatkowym cotygodniowym podawaniu dawki leku w pierwszym miesigcu leczenia czas do
osiggnigcia stezenia maksymalnego wahat si¢ od 31 do 34 dni w oparciu o analize farmakokinetyki
populacyjne;j.

Na podstawie danych symulacyjnych maksymalne stezenia w stanie stacjonarnym (Cuxss) PO
podskornym podaniu dawki 150 mg lub 300 mg wyniosty odpowiednio 27,6 pg/ml i 55,2 pg/ml.
Analiza farmakokinetyki populacyjnej sugeruje, ze stan stacjonarny osiggany jest po 20 tygodniach
przy schemacie dawkowania raz na miesiac.

W porownaniu z ekspozycja na pojedynczg dawke leku, analiza farmakokinetyki populacyjnej
wykazata, ze u pacjentow nastgpowat 2-krotny wzrost maksymalnego st¢zenia w surowicy i pola pod
krzywa (AUC) po wielokrotnym, comiesi¢cznym podawaniu dawek podczas leczenia
podtrzymujacego.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze u pacjentéw z tuszczyca plackowata sekukinumab

byt wchtaniany ze $rednig biodostepnoscia bezwzgledna wynoszacag 73%. W przeprowadzonych
badaniach obliczono, ze bezwzgledna biodostgpnos¢ miescita si¢ w zakresie od 60 do 77%.
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Dystrybucja

Srednia objetosé¢ dystrybucji w fazie koncowej (V,) po podaniu pojedynczej dawki dozylnej miescita
sie¢ w zakresie od 7,10 do 8,60 litréw u pacjentéw z tuszczyca plackowata, sugerujac, ze sekukinumab
podlega ograniczonej dystrybucji do kompartmentéw obwodowych.

Metabolizm
IgG jest w wigkszosci eliminowana w mechanizmie katabolizmu wewnatrzkomérkowego jako
nastepstwo poprzedzajacej endocytozy w fazie pltynnej lub receptorowe;.

Eliminacja

Sredni klirens ogélnoustrojowy (CL) po podaniu pojedynczej dawki dozylnej pacjentom z tuszczyca
plackowatg wahat si¢ od 0,13 do 0,36 1/dobe. W analizie farmakokinetyki populacyjnej $redni klirens
ogolnoustrojowy (CL) wynidst 0,19 I/dobg u pacjentdw z tuszczyca plackowata. Ple¢ pacjentow nie
miata wptywu na wielkos¢ CL. Klirens nie zalezat od dawki leku, ani od czasu.

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji, szacowany w analizie farmakokinetyki populacyjnej
wyniost 27 dni u pacjentdw z tuszczyca plackowata, wahajac si¢ od 18 do 46 dni we wszystkich
badaniach z tuszczyca i dozylnym podaniem leku.

Liniowos¢/nieliniowos¢

Farmakokinetyke po podaniu dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych sekukinumabu pacjentom z
tuszczyca plackowata okreslano w kilku badaniach z podaniem dozylnych dawek leku mieszczacych
si¢ w zakresie od 1 x 0,3 mg/kg mc. do 3 x 10 mg/kg mc. oraz z podaniem dawek podskérnych
wahajacych sie od 1 x 25 mg do wielokrotnych dawek w wysokosci 300 mg. Ekspozycja byta
proporcjonalna we wszystkich schematach dawkowania.

Luszczycowe zapalenie stawdw

Wtasciwosci farmakokinetyczne sekukinumabu obserwowane u pacjentow z tuszczycowym
zapaleniem stawow byly podobne do wtasciwosci farmakokinetycznych wystepujacych u pacjentow z
luszczyca plackowata. Biodostepnos¢ sekukinumabu u pacjentdw z PsA wyniosta 85% na podstawie
modelu farmakokinetyki populacyjnej.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Wiasciwosci farmakokinetyczne sekukinumabu obserwowane u pacjentow z zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa byty podobne do wlasciwosci farmakokinetycznych u pacjentdw z
huszczyca plackowata.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Sposrod 3 430 pacjentow z tuszczycg plackowatg przyjmujacych produkt leczniczy Cosentyx w
badaniach klinicznych, tacznie 230 pacjentow miato 65 i wigcej lat, a 32 pacjentow miato 75 1 wigcej
lat.

Sposrod 974 pacjentdéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw stosujacych w badaniach klinicznych
produkt leczniczy Cosentyx, tacznie 85 pacjentow miato 65 i wigcej lat, a 4 pacjentow miato 75 i
wiecej lat.

Sposrod 571 pacjentéw z zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa stosujacych w badaniach

klinicznych produkt leczniczy Cosentyx, tacznie 24 pacjentow miato 65 1 wigcej lat, a 3 pacjentow
miato 75 1 wigcej lat.
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Analiza farmakokinetyki populacyjnej przeprowadzona na ograniczonej liczbie osob w podesztym
wieku (n=71 w wieku >65 lat i n=7 w wieku >75 lat) wykazata podobny klirens u pacjentow w
podesztym wieku, jak u pacjentdow w wieku ponizej 65 lat.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Brak jest danych farmakokinetycznych dotyczacych pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci nerek lub
watroby. Nalezy spodziewac si¢, ze wydalanie produktu leczniczego Cosentyx w postaci
niezmienionej, jako przeciwciata monoklonalnego IgG z moczem bgdzie mate i pozbawione istotnego
znaczenia. Immunoglobuliny IgG sa wydalane gléwnie na drodze katabolizmu i nalezy oczekiwac, ze
zaburzenia czynnos$ci watroby nie bgdg miaty wptywu na klirens produktu leczniczego Cosentyx.

Wplyw masy ciata na farmakokinetyke
Klirens i objetos¢ dystrybucji sekukinumabu zwiekszaja sie wraz ze wzrostem masy ciala.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan reaktywnosci krzyzowej w tkankach, badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wplywu
na reprodukcje przeprowadzone z sekukinumabem lub mysimi przeciwciatami skierowanymi
przeciwko mysiej IL-17A nie ujawnity szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

Poniewaz sekukinumab wiaze si¢ z IL-17A wystgpujaca u ludzi i malp cynomolgus, bezpieczenstwo
jego stosowania badano u matp cynomolgus. Nie obserwowano dziatan niepozadanych sekukinumabu
po podskérnym podawaniu leku matpom cynomolgus przez okres do 13 tygodni i dozylnym
podawaniu leku przez okres do 26 tygodni (w tym w badaniach farmakokinetyki, farmakodynamiki,
immunogennos$ci 1 immunotoksycznosci (np. odpowiedzi humoralnej zaleznej od limfocytow T i
aktywnosci komérek NK)). Srednie stezenie w surowicy oznaczane u matp po 13 tygodniach
podawania podskornych dawek w wysokosci 150 mg/kg mc. byto znacznie wyzsze niz przewidywane
srednie st¢zenie w surowicy u pacjentdow z tuszczyca po podaniu najwigkszej dawki stosowane;j
klinicznie. Przeciwciata przeciwko sekukinumabowi wykryto tylko u jednego z narazonych zwierzat.
Nie obserwowano zadnej nieswoistej reaktywnos$ci krzyzowej w tkankach, gdy sekukinumab
zastosowano wobec prawidtowych tkanek ludzkich.

Nie przeprowadzono badan na zwierzetach w celu oceny rakotworczego dziatania sekukinumabu.

W badaniu nad rozwojem zarodka i ptodu matp cynomolgus sekukinumab nie wykazywat
toksycznego dzialania na matke, zarodek lub dziatania teratogennego, gdy lek podawano przez caly
okres organogenezy i w péoznym okresie cigzy.

Nie obserwowano dzialan niepozadanych mysich przeciwcial skierowanych przeciwko mysiej IL-17A
w badaniach ptodnosci i wczesnego rozwoju zarodka oraz w badaniach rozwoju przed- i
pourodzeniowego prowadzonych na myszach. Duza dawka stosowana w tych badaniach przekraczata
maksymalng skuteczng dawke leku w odniesieniu do zahamowania i aktywnosci IL-17A (patrz

punkt 4.6).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sacharoza

L-histydyna

L-histydyny chlorowodorek jednowodny
Polisorbat 80

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych w
punkcie 6.6.

6.3 OKres waznosci

3 lata

Po rekonstytucji

Wykazano, ze roztwdr zachowuje stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez 24 godziny w temperaturze
2°C do &°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, jesli metoda rekonstytucji (ponownego odtworzenia
roztworu) nie wyklucza ryzyka zanieczyszczenia mikrobiologicznego, produkt nalezy natychmiast
zuzyc.

Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas 1 warunki jego przechowywania
odpowiedzialno$¢ ponosi uzytkownik.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Cosentyx jest dostepny w bezbarwnej, szklanej fiolce z szarg gumowa zatyczka i
kapslem aluminiowym z biatym zdejmowanym elementem, zawierajacej 150 mg sekukinumabu.

Produkt leczniczy Cosentyx jest dostgpny w opakowaniach zawierajacych jedng fiolke.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Jednorazowa fiolka zawiera 150 mg sekukinumabu przeznaczonego do rekonstytucji (ponownego
odtworzenia roztworu) sterylng woda do wstrzykiwan. Otrzymany roztwor powinien by¢ przejrzysty i
bezbarwny do lekko zottego. Nie uzywag, jesli liofilizowany proszek nie ulegl catkowitemu
rozpuszczeniu lub jesli ptyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest metny lub wyraznie bragzowy.
Szczegoélowa instrukcja stosowania znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Wielka Brytania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/980/001

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.01.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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vNiniej szy produkt leczniczy begdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda amputko-strzykawka zawiera 150 mg sekukinumabu* w 1 ml.

*Sekukinumab jest rekombinowanym, w petni ludzkim przeciwcialem monoklonalnym, skierowanym
przeciwko interleukinie-17A. Sekukinumab nalezy do klasy IgG1/x i jest wytwarzany przez komorki

jajnika chomika chinskiego (CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (ptyn do wstrzykiwan)

Roztwor jest przezroczysty 1 bezbarwny do lekko zottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Luszczyca plackowata

Produkt leczniczy Cosentyx jest wskazany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do ci¢zkiego u dorostych spetniajacych kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnego.

Luszczycowe zapalenie stawow

Produkt leczniczy Cosentyx, stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest
wskazany w leczeniu aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow, u
ktorych odpowiedZ na wczesniejsze leczenie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARD) jest
niewystarczajaca (patrz punkt 5.1).

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Produkt leczniczy Cosentyx jest wskazany w leczeniu aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa u 0sob dorostych, u ktérych odpowiedz na leczenie konwencjonalne byta
niewystarczajaca.
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4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Produkt leczniczy Cosentyx jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu chordb, w ktorych produkt leczniczy Cosentyx jest
wskazany do stosowania.

Dawkowanie

Luszczyca plackowata

Zalecana dawka to 300 mg sekukinumabu we wstrzyknieciu podskérnym i jest ona poczatkowo
podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastepnie stosuje si¢ comiesieczne dawki podtrzymujace,.
Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci dwoch wstrzyknie¢ podskornych po 150 mg.

Luszczycowe zapalenie stawow

U pacjentow z wystepujaca jednoczesnie tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do
cigzkiego lub u pacjentéw z niewystarczajacg odpowiedzig na leki anty-TNFa, zalecana dawka
wynosi 300 mg we wstrzyknigciu podskornym i jest ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2.,
3.14., anastgpnie stosuje si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace. Kazda dawka 300 mg jest
podawana w dwoch wstrzyknieciach podskérnych po 150 mg.

U innych pacjentéw zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknieciu podskérnym i jest ona
poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie stosuje si¢ comiesigczne dawki
podtrzymujace.

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa
Zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknigciu podskornym i podawana jest ona poczatkowo w
tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie stosuje si¢ comiesieczne dawki podtrzymujace.

We wszystkich powyzszych wskazaniach dostepne dane wskazuja, ze odpowiedz kliniczng zazwyczaj
uzyskuje sie w ciagu 16 tygodni leczenia. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, ktorzy
nie wykazuja odpowiedzi do 16. tygodnia terapii. Niektorzy pacjenci z odpowiedzia czg¢$ciowa na
poczatku leczenia moga pozniej wykazywac poprawe w miarg kontynuowania terapii po uptywie

16 tygodni.

Szczegdlne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi)
Brak koniecznosci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek / zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego Cosentyx w tych populacjach
pacjentow. Nie mozna podac zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Cosentyx u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Cosentyx podaje si¢ we wstrzyknigciu podskormym. O ile jest to mozliwe, leku nie
nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca skory pokryte zmianami tuszczycowymi.

Po odpowiednim przeszkoleniu w technice wykonywania wstrzykni¢¢ podskornych pacjenci moga
samodzielnie podawac produkt leczniczy Cosentyx, jesli lekarz uzna to za wlasciwe. Lekarz powinien
jednak prowadzi¢ odpowiedni nadzor nad leczeniem. Nalezy poinstruowaé pacjentow, by
wstrzykiwali pelng ilo$¢ produktu leczniczego Cosentyx, zgodnie ze wskazowkami podanymi w
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ulotce dotgczonej do opakowania. Doktadng instrukcj¢ podawania leku zamieszczono w ulotce
dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Klinicznie istotne, czynne zakazenie (np. czynna gruzlica; patrz punkt 4.4).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zakazenia

Produkt leczniczy Cosentyx moze zwigkszac ryzyko zakazen. W badaniach klinicznych u pacjentow
przyjmujacych produkt leczniczy Cosentyx obserwowano zakazenia (patrz punkt 4.8). Wigkszos¢
stanowity tagodne lub umiarkowane zakazenia goérnych drog oddechowych, takie jak zapalenie nosa i
gardta, niewymagajace przerwania leczenia.

W zwigzku z mechanizmem dziatania produktu leczniczego Cosentyx, w badaniach klinicznych we
wskazaniu tuszczyca zglaszano przypadki kandydozy sluzéwki i skéry niezdefiniowane jako ciezkie,
ktore wystepowaty czegsciej wsrod pacjentow przyjmujacych sekukinumab niz w grupie placebo (3,55
na 100 pacjento-lat w grupie otrzymujacej 300 mg sekukinumabu w poréwnaniu z 1,00 na

100 pacjento-lat w grupie placebo) (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ rozwazajac zastosowanie produktu leczniczego Cosentyx u pacjentow z
przewlektym zakazeniem lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie.

Nalezy poinformowac pacjentow o koniecznosci zglaszania si¢ po porade medyczna, jesli wystapia u
nich przedmiotowe lub podmiotowe objawy zakazenia. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ cigzkie zakazenie,
jego stan nalezy $ci$le monitorowaé, a podawanie produktu leczniczego Cosentyx nalezy przerwac az
do ustgpienia zakazenia.

W badaniach klinicznych nie zgtaszano wzmozonej podatnos$ci na zakazenie gruzlica. Jednak
produktu leczniczego Cosentyx nie nalezy podawac pacjentom z czynna gruzlica. U pacjentéw z
utajonym zakazeniem gruzlica nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwgruzlicze przed rozpoczeciem
leczenia produktem leczniczym Cosentyx.

Choroba Crohna

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ przepisujac produkt leczniczy Cosentyx pacjentom z chorobg Crohna,
poniewaz w badaniach klinicznych, zarowno w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx, jak i
w grupie placebo, obserwowano zaostrzenia choroby Crohna, ktére w niektorych przypadkach byty
cigzkie. Pacjenci z chorobg Crohna leczeni produktem leczniczym Cosentyx wymagaja $cistego
monitorowania.

Reakcje nadwrazliwosci

W badaniach klinicznych u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Cosentyx obserwowano
rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznych lub
innych cig¢zkich reakcji nadwrazliwosci podawanie produktu leczniczego Cosentyx nalezy natychmiast
przerwac i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.
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Osoby z wrazliwo$cia na lateks

Zdejmowany kapturek igly amputko-strzykawki z produktem leczniczym Cosentyx zawiera pochodng
lateksu naturalnego. W kapturku igly nie wykryto dotychczas lateksu naturalnego. Jednak, stosowanie
ampultko-strzykawek z produktem leczniczym Cosentyx przez pacjentéw z wrazliwo$cia na lateks nie
bylo badane i dlatego istnieje ryzyko wystgpienia reakcji nadwrazliwosci, ktorych nie mozna
catkowicie wykluczy¢.

Szczepienia

Nie nalezy podawa¢ zywych szczepionek jednoczesnie z produktem leczniczym Cosentyx.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx moga jednocze$nie otrzymywac szczepionki
inaktywowane lub niezywe. W badaniu, po zastosowaniu szczepionki przeciwko meningokokom i
inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie, podobny odsetek zdrowych ochotnikéw otrzymujacych
150 mg sekukinumabu, jak zdrowych ochotnikéw otrzymujacych placebo zdotat wytworzy¢
odpowiednig odpowiedz immunologiczna, polegajaca na co najmniej 4-krotnym zwigkszeniu miana
przeciwcial przeciwko meningokokom i grypie. Dane sugeruja, ze produkt leczniczy Cosentyx nie
hamuje humoralnej odpowiedzi immunologicznej na szczepionki przeciwko meningokokom lub

grypie.

Jednoczesne leczenie immunosupresyjne

W badaniach dotyczacych tuszczycy nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
leczniczego Cosentyx w skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi, w tym lekami biologicznymi lub
fototerapig (patrz takze punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac zywych szczepionek jednoczesnie z produktem leczniczym Cosentyx (patrz takze
punkt 4.4).

W badaniu, w ktorym uczestniczyli pacjenci z tuszczyca plackowata nie obserwowano interakcji
pomiedzy sekukinumabem a midazolamem (substrat CYP3A4).

W badaniach klinicznych dotyczacych zapalenia stawow (w tym u pacjentow z luszczycowym
zapaleniem stawow 1 zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa) nie obserwowano interakcji,
gdy produkt leczniczy Cosentyx podawano jednocze$nie z metotreksatem (MTX) i (lub)
glikortykosteroidami.

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode zapobiegania ciazy podczas
leczenia i przez co najmniej 20 tygodni po jego zakonczeniu.

Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania sekukinumabu u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzetach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze, rozwoj
zarodka/ptodu, porod lub rozwdj po porodzie (patrz punkt 5.3). Dla bezpieczenstwa zaleca si¢
unikanie stosowania produktu leczniczego Cosentyx w okresie cigzy.
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Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sekukinumab przenika do mleka ludzkiego. Immunoglobuliny przenikaja do mleka
ludzkiego i nie wiadomo, czy sekukinumab jest wchianiany ukladowo po spozyciu przez dziecko. Ze
wzgledu na ryzyko dziatan niepozadanych sekukinumabu u dzieci karmionych piersia, nalezy podjaé
decyzje, czy przerwac karmienie piersig podczas leczenia i na okres do 20 tygodni po jego
zakonczeniu, czy przerwac podawanie produktu leczniczego Cosentyx, biorac pod uwage korzysci z
karmienia piersia dla dziecka i korzysci z leczenia produktem leczniczym Cosentyx dla matki.

Plodnosé

Wptyw sekukinumabu na plodno$¢ ludzi nie byl oceniany. Badania na zwierzetach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na ptodnos$¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cosentyx nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Cosentyx podawano acznie 6 804 pacjentom uczestniczacym w zaslepionych i
otwartych badaniach klinicznych w réznych wskazaniach (tuszczyca plackowata, tuszczycowe
zapalenie stawdw, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i inne choroby autoimmunologiczne).
Z tej grupy 3 671 pacjentow otrzymywato produkt leczniczy Cosentyx przez co najmniej jeden rok, co
oznacza ekspozycje wynoszacg 6 450 pacjento-lat.

Dzialania niepozadane we wskazaniu tuszczyca plackowata

Dane z czterech, kontrolowanych placebo badan Il fazy z tuszczyca plackowatg zostaly wykorzystane
do zbiorczej oceny bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Cosentyx w porownaniu z
placebo przez okres do 12 tygodni od rozpoczgcia leczenia. Do oceny wlaczono w sumie

2 076 pacjentow (692 pacjentdow przyjmujacych dawke 150 mg, 690 pacjentéw leczonych dawka

300 mg i 694 pacjentow otrzymujacych placebo).

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi (ang. adverse drug reaction, ADR) byly
zakazenia gornych drog oddechowych (najczesciej zapalenia nosa i gardta, niezyt nosa). Wigkszos¢

dziatan miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Dziatania niepozadane we wskazaniu luszczycowe zapalenie stawdéw (PsA)

Produkt leczniczy Cosentyx oceniano w dwdch badaniach kontrolowanych placebo we wskazaniu
luszczycowe zapalenie stawdw, w ktorych uczestniczyto 1 003 pacjentéw (703 pacjentdw
przyjmowato produkt leczniczy Cosentyx i 300 pacjentéw przyjmowato placebo), a catkowita
ekspozycja na leczenie w badaniu wyniosta 1 061 pacjento-lat (mediana czasu trwania ekspozycji w
populacji pacjentow leczonych sekukinumabem wyniosta: 456 dni w badaniu 1 i 245 dni w badaniu 2
we wskazaniu PsA). Profil bezpieczenstwa obserwowany u pacjentow z tuszczycowym zapaleniem
stawow (PsA) leczonych produktem leczniczym Cosentyx jest zgodny z profilem bezpieczenstwa
obserwowanym u pacjentéw z tuszczycg plackowatg leczonych produktem leczniczym Cosentyx.
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Dziatania niepozadane we wskazaniu zesztywniajace zapalenie stawOw kregostupa (AS)

Produkt leczniczy Cosentyx oceniano w dwoch badaniach kontrolowanych placebo dotyczacych
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (AS), w ktorych uczestniczyto 590 pacjentéw

(394 pacjentow przyjmowalto produkt leczniczy Cosentyx i 196 pacjentow przyjmowato placebo), a
catkowita ekspozycja na leczenie w badaniu wyniosta 755 pacjento-lat (mediana czasu trwania
ekspozycji w populacji pacjentow leczonych sekukinumabem wyniosta: 469 dni w badaniu 1 i1 460 dni
w badaniu 2 we wskazaniu AS). Profil bezpieczenstwa obserwowany u pacjentow z zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa leczonych produktem leczniczym Cosentyx jest zgodny z profilem
bezpieczenstwa obserwowanym u pacjentéw z tuszczyca leczonych produktem leczniczym Cosentyx.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozqdanych

Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych we wskazaniach: tuszczyca plackowata,
luszczycowe zapalenie stawdw 1 zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa, jak rowniez zglaszane
po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 1) zostaly wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadéw MedDRA. Dziatania niepozadane w obrgbie kazdej grupy wymieniono wedtug czestosci
wystepowania, zaczynajac od dziatan najczesciej wystgpujacych. W obrgbie kazdej grupy o okreslonej
czestosci dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem. Ponadto,
kategorie czgstosci wystepowania okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10);

czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000) ); oraz cz¢sto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych).

Tabela 1

Wykaz dzialan niepozadanych z badan klinicznych" oraz zglaszanych po

wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja ukladow | Czestotliwos¢ | Dzialanie niepozgdane

i narzadéw

Zakazenia i zarazenia | Bardzo czgsto | Zakazenia gornych droég oddechowych

pasozytnicze Czgsto Opryszczka jamy ustnej

Niezbyt czesto | Kandydoza jamy ustnej
Grzybica stop
Zapalenie ucha zewnetrznego
Nieznana Kandydoza bton §luzowych i skory (w tym kandydoza

przetyku)

Zaburzenia krwi i Niezbyt czgsto | Neutropenia

uktadu chlonnego

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje anafilaktyczne

immunologicznego

Zaburzenia oka Niezbyt czesto | Zapalenie spojowek

Zaburzenia uktadu Czesto Wodnisty wyciek z nosa

oddechowego, klatki

piersiowej 1

srodpiersia

Zaburzenia zotadka i Czesto Biegunka

jelit

Zaburzenia skory 1 Niezbyt czgsto | Pokrzywka

tkanki podskornej

" Badania kliniczne kontrolowane placebo (III fazy) z udzialem pacjentow z tuszczyca plackowata,
PsA i AS, ktorym podawano dawke 300 mg, 150 mg, 75 mg lub placebo przez okres do 12 tygodni
(tuszczyca plackowata) lub 16 tygodni (PsA i AS)
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Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zakazenia

W badaniach klinicznych z tuszczyca plackowata, w okresie kontrolowanym placebo (tacznie

1 382 pacjentow byto leczonych produktem leczniczym Cosentyx i 694 pacjentéw otrzymywato
placebo przez okres do 12 tygodni) zakazenia zgtaszano u 28,7% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Cosentyx w poréwnaniu do 18,9% pacjentow otrzymujacych placebo. Wigkszos¢ zakazen
stanowity lekkie zakazenia gornych drog oddechowych o nasileniu fagodnym do umiarkowanego,
takie jak zapalenia nosa i gardfa, ktore nie wymagaty przerwania leczenia. Obserwowano wzrost
czestosci wystepowania kandydozy bton sluzowych i skoéry, wynikajacy z mechanizmu dziatania leku,
jednak przypadki te mialy nasilenie tagodne do umiarkowanego, nie byty ciezkie, poddawaty sie
standardowemu leczeniu i nie wymagaly przerwania terapii. Cig¢zkie zakazenia wystapity u 0,14%
pacjentow leczonych produktem leczniczym Cosentyx oraz u 0,3% pacjentéw otrzymujacych placebo
(patrz punkt 4.4).

Przez caly okres leczenia (lacznie 3 430 pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx w
wigkszosci przez okres do 52 tygodni) zakazenia zgtaszano u 47,5% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Cosentyx (0,9 na pacjento-rok okresu przedtuzonej obserwacji). Cigzkie zakazenia
zglaszano u 1,2% pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Cosentyx (0,015 na pacjento-rok
okresu przedtuzonej obserwacji).

Czesto$¢ wystgpowania zakazen obserwowana w badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego
zapalenia stawdw 1 zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa byla podobna do czestosci
obserwowanych w badaniach dotyczacych tuszczycy plackowate;.

Neutropenia

W badaniach klinicznych III fazy we wskazaniu tuszczyca plackowata neutropenia byta czesciej
obserwowana po zastosowaniu sekukinumabu niz placebo, ale w wigkszosci przypadkéw byta ona
tagodna, przejéciowa i odwracalna. Neutropenie <1,0-0,5x10%/1 (stopnia 3 wg CTCAE) zgtaszano u 18
z3 430 (0,5%) pacjentow leczonych sekukinumabem, bez zaleznosci od dawki i bez zwigzku
czasowego z zakazeniami w 15 z 18 przypadkow. Nie zglaszano przypadkow ci¢zszej neutropenii. W
pozostatych 3 przypadkach zgtaszano zakazenia niezdefiniowane jako ciezkie, wykazujace zwykta
odpowiedz na standardowe postgpowanie i niewymagajace przerwania stosowania produktu
leczniczego Cosentyx.

Czgsto$¢ wystepowania neutropenii w tuszczycowym zapaleniu stawow 1 zesztywniajacym zapaleniu
stawow kregostupa jest podobna jak w tuszczycy.

Zgtaszano rzadkie przypadki neutropenii <0,5x10%1 (stopnia 4 wg CTCAE).

Reakcje nadwrazliwosci
W badaniach klinicznych opisano przypadki pokrzywki i rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznej na
produkt leczniczy Cosentyx (patrz takze punkt 4.4).

Immunogennnosé

W badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow i
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa mniej niz 1% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Cosentyx wytworzyto przeciwciata przeciwko sekukinamubowi po okresie do 52 tygodni
leczenia. Okoto potowe przeciwciat przeciwko lekowi wytworzonych podczas leczenia stanowily
przeciwciata neutralizujace, jednak nie wigzato si¢ to z utratg skutecznosci lub zmianami
farmakokinetycznymi.
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Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych nie zglaszano przypadkow przedawkowania.

W badaniach klinicznych dozylnie podawano dawki w wysokosci do 30 mg/kg mc. (okoto 2000 do
3000 mg) bez dziatan toksycznych ograniczajacych wielkos$¢ dawek. W przypadku przedawkowania
zaleca si¢ monitorowanie pacjenta pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow
niepozadanych i natychmiastowe wdrozenie odpowiedniego leczenia objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunusupresyjne, inhibitory interleukiny, kod ATC: LO4AC10

Mechanizm dzialania

Sekukinumab jest w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1/x, ktére selektywnie
wiaze si¢ i neutralizuje prozapalng cytoking, interleuking-17A (IL-17A). Dziatanie sekukinumabu jest
ukierunkowane na IL-17A i hamuje interakcje IL-17A z receptorem dla IL-17, znajdujacym si¢ na
roznych typach komorek, w tym keratynocytach. W konsekwencji sekukinumab hamuje uwalnianie
prozapalnych cytokin, chemokin i mediatoréw uszkodzenia tkanek oraz zmniejsza udziat IL-17A w
wywotywaniu chorob autoimmunologicznych i zapalnych. Sekukinumab dociera do skory w
klinicznie istotnych stgzeniach i obniza miejscowe markery zakazenia. Bezposrednim skutkiem
leczenia sekukinumabem jest zmniejszenie zaczerwienienia, stwardnienia i tuszczenia si¢ zmian
skornych w tuszczycy plackowate;.

IL-17A jest naturalnie wystepujaca cytoking uczestniczaca w prawidtowych odpowiedziach zapalnych
1 immunologicznych. IL-17A odgrywa kluczowa role w patogenezie tuszczycy plackowatej,
luszczycowego zapalenia stawow 1 zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, a jej stezenie jest
podwyzszone w zmienionej chorobowo skorze w przeciwienstwie do niezmienionych fragmentow
skory pacjentow z tuszczyca plackowatg oraz w tkance maziowej pacjentow z tuszczycowym
zapaleniem stawow. Czgsto$¢ wystepowania komorek wytwarzajacych IL-17 byla rowniez
znamiennie wigksza w podchrzastkowym szpiku kostnym powierzchni stawowych u pacjentéw z
zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa.
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Dzialanie farmakodynamiczne

Stezenia catkowitej IL-17A w surowicy (wolnej IL-17A i zwigzanej z sekukinumabem) poczatkowo
wzrastaja u pacjentdw leczonych sekukinumabem. Nastgpnie obserwuje si¢ powolny spadek ze
wzgledu na zmniejszony klirens IL-17A zwiazanej z sekukinumabem, §wiadczacy o wybiorczym
wychwycie przez sekukinumab wolnej frakcji IL-17A, odgrywajacej kluczowa rolg w patogenezie
luszczycy plackowate;.

W badaniu z sekukinumabem, po jednym do dwoch tygodni leczenia, liczba neutrofilow
naciekajacych naskorek i roznych markerow zaleznych od neutrofilow, ktore sg obecne w

zwigkszonych stezeniach w zmianach skornych tuszczycy plackowatej, byta istotnie zmniejszona.

Wykazano, ze sekukinumab obniza (w ciaggu 1 do 2 tygodni leczenia) stgzenie biatka C-reaktywnego
(CRP) bedacego markerem zapalenia.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Luszczyca plackowata

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano w czterech,
randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo, u pacjentow
z tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego, ktorzy kwalifikowali si¢ do
fototerapii lub leczenia uktadowego [ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE)]. Oceniano
skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Cosentyx w dawce 150 mg i 300 mg
w poréwnaniu z placebo lub etanerceptem. Ponadto, w jednym badaniu oceniano schemat leczenia
przewlektego w porownaniu z leczeniem stosowanym ,,w razie potrzeby” [SCULPTURE].

Z 2 403 pacjentow wiaczonych do badan kontrolowanych placebo 79% nie otrzymywato wczesniej
lekéw biologicznych, u 45% stwierdzono niepowodzenie leczenia lekami niebiologicznymi, a u 8% -
niepowodzenie leczenia lekami biologicznymi (u 6% stwierdzono niepowodzenie leczenia lekami
anty-TNF, a u 2% niepowodzenie leczenia lekami anty-p40). Okoto 15 do 25% pacjentow
uczestniczacych w badaniach III fazy w chwili rozpoczecia badania cierpiato na uszczycowe
zapalenie stawow (PsA).

W 1. badaniu tuszczycowym (ERASURE) ocenie poddano 738 pacjentéw. Pacjenci losowo
przydzieleni do leczenia produktem leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg lub 300 mg w
tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie takg samg dawke co miesigc. W 2. badaniu tuszczycowym
(FIXTURE) ocenie poddano 1 306 pacjentow. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia produktem
leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie
takg samg dawke co miesigc. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia etanerceptem otrzymywali
dawke 50 mg podawang dwa razy w tygodniu przez 12 tygodni, a nastepnie dawke 50 mg podawang
raz na tydzien. Zarowno w badaniu 1., jak i w badaniu 2. pacjenci zrandomizowani do grupy placebo,
u ktorych w 12. tygodniu badania nie stwierdzano odpowiedzi na leczenie, byli przenoszeni do grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg) w tygodniu 12., 13., 14., i
15., a nastgpnie otrzymywali taka sama dawke raz na miesige, poczawszy od tygodnia 16. Obserwacja
wszystkich pacjentow trwala przez okres do 52 tygodni od pierwszego podania leku badanego.
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W 3. badaniu tuszczycowym (FEATURE) ocenie poddano 177 pacjentow stosujagcych ampultko-
strzykawki w porownaniu z placebo po 12 tygodniach leczenia w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania, tolerancji i funkcjonalno$ci samodzielnego podawania produktu leczniczego Cosentyx za
pomocg ampulko-strzykawki. W 4. badaniu tuszczycowym (JUNCTURE) ocenie poddano

182 pacjentow stosujacych wstrzykiwacz w poréwnaniu z placebo po 12 tygodniach leczenia w celu
oceny bezpieczenstwa stosowania, tolerancji i funkcjonalno$ci samodzielnego podawania produktu
leczniczego Cosentyx za pomocg wstrzykiwacza. Zarowno w badaniu 3., jak i w badaniu 4. pacjenci
zrandomizowani do grupy leczonej produktem leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg lub
300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie taka samg dawke co miesigc. Pacjentow rowniez
losowo przydzielano do grupy otrzymujacej placebo w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie placebo
podawane co miesiac.

W 5. badaniu tuszczycowym (SCULPTURE) ocenie poddano 966 pacjentéw. Wszyscy pacjenci
otrzymywali Cosentyx w dawce 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3., 4., 8.1 12., a nastepnie
zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej leczenie podtrzymujace takg samg dawka
podawang co miesiac, poczawszy od tygodnia 12. lub stosowali lek ,,w razie potrzeby” w takiej samej
dawce. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia podawanego ,,w razie potrzeby” nie utrzymali
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie i dlatego zaleca si¢ stosowanie schematu leczenia
podtrzymujacego stata dawka podawana raz na miesiac.

Rownorzednymi gtoéwnymi punktami koncowymi w badaniach kontrolowanych placebo i tych
kontrolowanych substancja czynna byt odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali odpowiedz na leczenie w
postaci wskaznika PASI 75 oraz w skali IGA mod 2011 oceniang jako ,,skora czysta” lub ,,prawie
czysta” w poréwnaniu z placebo po 12 tygodniach (patrz Tabele 2 i 3). Dawka 300 mg zapewniala
lepsze oczyszczenie skory, zwlaszcza w odniesieniu do skory ,,czystej” lub ,,prawie czystej” we
wszystkich punktach koncowych dotyczacych skutecznosci wyrazonych wskaznikami PASI 90, PASI
100 oraz odpowiedzig w skali IGA mod 2011 wynoszaca 0 lub 1 we wszystkich badaniach, a
maksymalny efekt byt obserwowany w tygodniu 16 i dlatego zaleca si¢ stosowanie tej dawki.
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Tabela2 Podsumowanie odpowiedzi klinicznych wyrazonych wskaznikiem PASI 50/75/90/100
oraz ocena w skali IGA 'mod 2011 ,,skéra czysta” lub ,,skéra prawie czysta” w 1., 3. i
4. badaniu luszczycowym (ERASURE, FEATURE i JUNCTURE)

Tydzien 12 Tydzien 16 Tydzien 52
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Badanie 1
Liczba pacjentow 246 244 245 244 245 244 245
Odpowiedz PASI 50 n 22 203 222 212 224 187 207
(%) (8,9%)  (83,5%)  (90,6%) (87,2%) (91,4%) (77%) (84,5%)
Odpowiedz PASI 75 n 11 174 200 188 211 146 182
(%) (4,5%)  (71,6%)* (81,6%)* (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3%)
* *
Odpowiedz PASI 90 n 3 95 145 130 171 88 147
(%) (1,2%)  (39,1%)* (59,2%)* (53,5%) (69,8%) (36,2%) (60,0%)
* *
Odpowiedz PASI 100n 2 31 70 51 102 49 96
(%) 0,8%)  (12,8%)  (28,6%)  (21,0%) (41,6%) (20,2%) (39,2%)
Odpowiedz IGA mod 6 125 160 142 180 101 148

2011 ,,skora czysta” lub ~ (2,40%) (51,2%)* (65,3%)* (58,2%) (73,5%) (41,4%) (60,4%)
,,skora prawie czysta” * *

n (%)
Badanie 3
Liczba pacjentow 59 59 58 - - - -
Odpowiedz PASI 50 n 3 51 51 - - - -
(%) (5,1%)  (86,4%)  (87,9%)
Odpowiedz PASI 75 n 0 41 44 - - - -
(%) (0,0%)  (69,5%)* (75,9%)*

* *
Odpowiedz PASI 90 n 0 27 35 - - - -
(%) (0,0%)  (45,8%)  (60,3%)
OdpowiedZz PASI 100n 0O 5 25 - - - -
(%) (0,0%)  (8,5%) (43,1%)
Odpowiedz IGA mod 0 31 40 - - - -

2011 ,,skéra czysta” lub (0,0%)  (52,5%)* (69,0%)*
,»skora prawie czysta” * *

n (%)
Badanie 4
Liczba pacjentow 61 60 60 - - - -
Odpowiedz PASI 50 n 5 48 58 - - - -
(%) (8,2%)  (80,0%)  (96,7%)
Odpowiedz PASI 75 n 2 43 52 - - - -
(%) (3,3%)  (71,7%)* (86,7%)*

% %
Odpowiedz PASI 90 n 0 24 33 - - - -
(%) (0,0%)  (40,0%)  (55,0%)
Odpowiedz PASI 100 0 10 16 - - - -
n(%) (0,0%)  (16,7%)  (26,7%)
Odpowiedz IGA mod 0 32 44 - - - -

2011 ,,skora czysta” lub ~ (0,0%)  (53,3%)* (73,3%)*

,,skora prawie czysta” * *

n (%)

* JGA mod 2011 to 5-stopniowa skala o nastgpujacych stopniach: ,,0 = skora czysta”, ,,1 = skora prawie
czysta”, ,,2 =zmiany fagodne”, ,,3 = zmiany umiarkowane” lub ,,4 = zmiany o nasileniu ci¢zkim”,
wyrazajaca calosciowa ocen¢ nasilenia tuszczycy dokonang przez lekarza, skupiajaca si¢ na takich
aspektach jak stwardnienie, zaczerwienienie i ztuszczanie si¢ skory. Powodzenie leczenia polegajace na
uzyskaniu oceny ,,skora czysta” lub ,,skdra prawie czysta” wymagato braku objawoéw tuszczycy badz
prawidlowego lub ré6zowego zabarwienia zmian, braku zgrubienia blaszki tuszczycowej oraz braku lub
minimalnego ztuszczania si¢ skory.

** warto$ci p w poréwnaniu z placebo i po korekcie uwzgledniajacej liczebnos¢: p<0,0001.
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Tabela3 Podsumowanie odpowiedzi klinicznych w 2. badaniu luszczycowym (FIXTURE)

Tydzien 12 Tydzien 16 Tydzien 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Liczba 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacjentow
Odpowiedz 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
PASI 50 (15,1%)  (81,3%)  (91,6%)  (70,0%) (88,7%)  (93,5%) (76,1%)  (84,8%)
n (%)
Odpowiedz 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
PASI 75 (4,9%) (67,0%)  (77,1%)  (44,0%) (75,5%)  (86,7%) (65,7%)  (78,6%)
n (%) EEs sk
Odpowiedz 5(1,5%) 137 175 67(20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
PASI 90 (41,9%)  (54,2%) (53,8%)  (72,4%) (45,0%)  (65,0%)
n (%)
Odpowiedz 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32(9,9%)
PASI 100 (14,4%)  (24,1%) (25,7%)  (36,8%) (19,9%)  (36,2%)
n (%)
Odpowiedz 9(2,8%) 167 202 88(27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
IGA mod (51,1%)  (62,5%) 61,2%)  (75,5%) (51,4%)  (67,8%)
2011 ,,skora *K *x
czysta” lub
,,skora
prawie

czysta” n (%)

** warto$ci p w poréwnaniu z etanerceptem: p=0,0250

W dodatkowym badaniu we wskazaniu tuszczyca plackowata (CLEAR) ocenie poddano

676 pacjentow. Sekukinumab w dawce 300 mg osiagnal pierwszorzedowy i drugorzedowy punkt
koncowy wykazujac przewage nad ustekinumabem w zakresie odpowiedzi PASI 90 w tygodniu 16.
(pierwszorzgdowy punkt koncowy), szybkosci wystapienia odpowiedzi na leczenie mierzonej PASI 75
w tygodniu 4. i dlugoterminowej odpowiedzi PASI 90 w tygodniu 52. Wigksza skuteczno$é
sekukinumabu w poréwnaniu z ustekinumabem w odniesieniu do punktow koncowych PASI
75/90/100 oraz odpowiedzi IGA mod 2011 O lub 1 (,,skora czysta” lub ,,skora prawie czysta”) byta
obserwowana na wczesnym etapie leczenia i utrzymywata si¢ do tygodnia 52. wiacznie.

Tabela4  Podsumowanie odpowiedzi klinicznej w badaniu CLEAR

Tydzien 4. Tydzien 16. Tydzien 52.
Sekukinumab  Ustekinumab* Sekukinumab Ustekinumab* Sekukinumab Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Liczba pacjentow 334 335 334 335 334 335
Odpowiedz PASI75 166 (49,7%)%** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
n (%)
Odpowiedz PASI 90 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
n (%) (79,0%)** (74,9%)***
Odpowiedz PASI 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
100 n (%)
Odpowiedz IGA 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

mod 2011 ,,skora
czysta” lub ,,skora
prawie czysta” n (%)

* Pacjenci leczeni sekukinumabem otrzymywali dawki 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie takg sama
dawke co 4 tygodnie do tygodnia 52. Pacjenci leczeni ustekinumabem otrzymywali dawke 45 mg lub 90 mg w
tygodniu 0. i 4., nastepnie co 12 tygodni do tygodnia 52. (dawka ustalana wedtug masy ciata, zgodnie z

zatwierdzonym dawkowaniem)

** wartos$ci p w poréwnaniu z ustekinumabem: p<0,0001 dla pierwszorzedowego punktu koncowego PASI 90 w

tygodniu 16. i drugorzedowego punktu koncowego PASI 75 w tygodniu 4.

*** warto$ci p w porownaniu z ustekinumabem: p=0,0001 dla drugorzedowego punktu koncowego PASI 90 w tygodniu 52.
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Produkt leczniczy Cosentyx byt skuteczny w grupie pacjentow, u ktorych nie zostato wczesniej
zastosowane leczenie ogolne, nieleczonych wczesniej lekami biologicznymi, u pacjentow z
wczesniejsza ekspozycja na leki biologiczne/anty-TNF oraz u pacjentéw z niepowodzeniem leczenia
lekami biologicznymi/anty-TNF. Poprawa wskaznika PASI 75 u pacjentow ze wspdtwystgpujacym na
poczatku badania tuszczycowym zapaleniem stawdéw byta podobna do poprawy tych wskaznikow w
ogolnej populacji pacjentdow z tuszczyca plackowata.

Stosowanie produktu leczniczego Cosentyx wigzalo si¢ z szybkim poczatkiem skutecznosci i
uzyskaniem 50% redukcji §redniego wskaznika PASI po 3 tygodniach leczenia dawka 300 mg.

Rycinal Procentowe zmiany Sredniego wskaznika PASI w badaniu 1. (ERASURE),
wzgledem wartosSci wyjsciowych

U_
110 = — —4

-20

An

% zmiana PASI wzglgdem _|
wartos$ci wyjsciowych

-60 +

-70

.80 -

T I I I T T I
o 1 2 3 ° o 12
Tygodnie leczenia

n = liczba pacjentow poddanych ocenie
® Cosentyx 150 mg (n=243) O Cosentyx 300 mg (n=245) O Placebo (n=245)

Szczegolne umiejscowienie zmian/postacie tuszczycy

W dwoch dodatkowych badaniach kontrolowanych placebo obserwowano poprawe zarowno w
odniesieniu do tuszczycy paznokci (badanie TRANSFIGURE, 198 pacjentow), jak i tuszczycy
plackowatej dtoni i stop (badanie GESTURE, 205 pacjentow). W badaniu TRANSFIGURE,
sekukinumab miat przewage nad placebo w tygodniu 16. (46,1% dla dawki 300 mg, 38,4% dla dawki
150 mg i 11,7% dla placebo), stwierdzong w ocenie istotnej poprawy wskaznika nasilenia tuszczycy
paznokci (ang. Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) wzgledem stanu poczatkowego, u pacjentow
z tuszczyca plackowatg z zajeciem paznokcei, o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego. W badaniu
GESTURE sekukinumab miat przewagg nad placebo w tygodniu 16. (33,3% dla dawki 300 mg, 22,1%
dla dawki 150 mg i 1,5% dla placebo), stwierdzong w ocenie istotnej poprawy odpowiedzi ppIGA 0
lub 1 (,,skdra czysta” lub ,,skéra prawie czysta”) u pacjentow z tuszczyca plackowatg dtoni i stop o
nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego.

W badaniu kontrolowanym placebo ocenie poddano 102 pacjentdéw z tuszczycg owlosionej skory
glowy definiowang jako posta¢ o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, gdy wskaznik nasilenia
huszczycy owlosionej skory glowy (PSSI) wynosit >12, wynik odpowiedzi [IGA mod 2011 dotyczacy
tylko owlosionej skory gtowy wyniost 3 lub wigcej 1 przynajmniej 30% powierzchni owlosionej skory
glowy bylo dotkniete choroba. Sekukinumab w dawce 300 mg miat przewage nad placebo w
tygodniu 12. stwierdzong w ocenie istotnej poprawy zardwno w odpowiedzi PSSI 90 (52,9% w
poréownaniu z 2,0%), jak i w odpowiedzi IGA mod 2011 0 lub 1 dotyczacej tylko owlosionej skory
glowy (56,9% w poréwnaniu z 5,9%) wzgledem warto$ci poczatkowych. Poprawa w obu punktach
koncowych utrzymywata si¢ u pacjentow otrzymujacych sekukinumab, ktoérzy kontynuowali leczenie
do tygodnia 24. wlacznie.
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Jakos¢ zycia/wyniki leczenia w ocenie pacjentow

W tygodniu 12. wykazano statystycznie znamienna poprawe (badania 1-4) wzgledem stanu
poczatkowego w porownaniu z placebo w odniesieniu do DLQI (wskaznik jakosci zycia zalezny od
dolegliwosci skornych). W tygodniu 12. $rednie zmniejszenie (poprawa) DLQI wzgledem wartoS$ci
wyjsciowych wahalo si¢ od -10,4 do -11,6 u pacjentéw leczonych sekukinumabem w dawce 300 mg,
od -7,7 do -10,1 u pacjentdéw leczonych sekukinumabem w dawce 150 mg, w poréwnaniu z zakresem
od -1,1 do -1,9 u pacjentow otrzymujacych placebo. Poprawa ta utrzymywala si¢ przez 52 tygodnie
(badania 1.12.).

Czterdziesci procent uczestnikoéw badania 1. i 2. wypehilo Dzienniczek Objawéw Luszczycy®. U
pacjentow wypetniajacych dzienniczek w kazdym z tych badan wykazano statystycznie znamienna
poprawe w tygodniu 12. wzgledem stanu wyjsciowego w porownaniu z placebo, w odniesieniu do
przedmiotowych i podmiotowych objawdw §wigdu, bolu i tuszczenia si¢ skory zglaszanych przez
pacjentow.

Wykazano statystycznie istotna poprawe w tygodniu 4. wzgledem warto$ci poczatkowych u pacjentow
leczonych sekukinumbem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi ustekinumabem (CLEAR), w
odniesieniu do DLQI i poprawa ta utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Wykazano statystycznie istotng poprawe zgtaszanych przez pacjentdéw przedmiotowych i
podmiotowych objawow $wiadu, bolu i tuszczenia sig, w tygodniu 16. i w tygodniu 52. (CLEAR) w
Dzienniczku Objawow Luszczycy® u pacjentéw leczonych sekukinumabem, w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi ustekinumabem.

W badaniu nad tuszczyca owlosionej skory gtowy w tygodniu 12. wykazano statystycznie istotng
poprawe (zmniejszenie) zgtaszanych przez pacjentow przedmiotowych i podmiotowych objawow
swiadu, bolu i tuszczenia sie, wzgledem warto$ci poczatkowych w poréwnaniu z placebo.

Luszczycowe zapalenie stawow (PsA)

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano u 1 003 pacjentéw
w dwodch randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo z
udziatem pacjentow z aktywnag postacig tuszczycowego zapalenia stawow (=3 obrzgknigte 1 >3 tkliwe
stawy) pomimo stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), kortykosteroidéw lub
lekéw modyfikujacych przebieg choroby (DMARD). Do tych badan klinicznych wtaczono pacjentéw
z kazdym podtypem PsA, w tym wielostawowym zapaleniem stawdw bez stwierdzonych guzkow
reumatoidalnych, zapaleniem stawow kregostupa przebiegajacym z zapaleniem stawow obwodowych,
asymetrycznym zapaleniem stawow obwodowych, zajeciem dystalnych stawéw miedzypaliczkowych
rak oraz okaleczajacg postaciag zapalenia stawow. Pacjenci uczestniczacy w tych badaniach mieli
ustalone rozpoznanie PsA z mediang trwania choroby 3,9 do 5,3 lat. U wigkszosci pacjentow
wystepowaly takze aktywne tuszczycowe zmiany skorne lub mieli oni udokumentowang tuszczyce
plackowata w wywiadzie. W chwili rozpoczynania badania odpowiednio ponad 62% 1 47% pacjentow
z PsA mialo zapalenie przyczepow Sciggnistych i zapalenie palcow. W obu badaniach
pierwszorzedowym punktem koncowym byta odpowiedz na poziomie 20 wg kryteriow
Amerykanskiego Kolegium Reumatologii (ACR20) w tygodniu 24.

W 1. badaniu we wskazaniu tuszczycowe zapalenie stawow (1. badanie z PsA) i w 2. badaniu we
wskazaniu tuszczycowe zapalenie stawow (2. badanie z PsA) odpowiednio 29% i 35% pacjentéw byto
wczesniej leczonych lekiem anty-TNFa., a nastepnie przerwalo leczenie lekiem anty-TNFa z powodu
braku skutecznosci lub z powodu nietolerancji (pacjenci z niewystarczajacg odpowiedzig na anty-
TNFa).

W 1. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 1) oceniano 606 pacjentdéw, z ktorych 60,7% jednoczesnie
stosowato MTX. Pacjenci losowo przydzieleni do grupy Cosentyx otrzymywali lek dozylnie w dawce
10 mg/kg mc.w tygodniu 0., 2. i 4., a nastgpnie w dawce 75 mg lub 150 mg podawanej podskornie raz
na miesigc, poczawszy od tygodnia 8. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktdrzy nie
wykazywali odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) oraz inni pacjenci
otrzymujacy placebo zostali przeniesieni w tygodniu 24. do grupy otrzymujacej produkt leczniczy
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Cosentyx (w dawce 75 mg lub 150 mg podskornie) podawany w tej samej dawce w odstepach raz na
miesigc.

W 2. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 2) oceniano 397 pacjentow, z ktorych 46,6% stosowato
jednocze$nie MTX. Pacjenci losowo przydzieleni do grupy Cosentyx otrzymywali lek podskdrnie w
dawce 75 mg, 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie w tej samej dawce
podawanej raz na miesigc. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktorzy nie wykazywali
odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) zostali przeniesieni do grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskornie) w tygodniu 16.,
podawany w tej samej dawce w odstgpach raz na miesigc. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy
placebo, ktorzy wykazywali odpowiedz na leczenie w tygodniu 16. zostali przeniesieni do grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskornie) w tygodniu 24.

podawany w tej samej dawce w odstepach raz na miesiac.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Leczenie produktem leczniczym Cosentyx spowodowato istotna poprawe we wskaznikach aktywnosci
choroby w porownaniu z placebo w tygodniu 24. (patrz Tabela 5).

Tabela5 Odpowiedz kliniczna w 2. badaniu we wskazaniu PsA w tygodniu 24.
Tydzien 24.

Placebo 75 mg 150 mg 300 mg
Liczba zrandomizowanych 98 99 100 100
pacjentow
Odpowiedz ACR20 n (%) 15 29 51 54

(15,3%) (29,3%%*) (51,0%***)  (54,0%**%*)
Odpowiedz ACR50 n (%) 7 18 35 35

(7,1%) (18,2%) (35,0%) (35,0%%*%*)
Odpowiedz ACR70 n (%) 1 6 21 20

(1,0%) (6,1%) (21,0%**)  (20,0%**)
DAS28-CRP -0,96 -1,12 -1,58%* -1,61%*
Liczba pacjentow z BSA >3 43 50 58 41
skornych zmian luszczycowych na  (43,9%) (50,5%) (58,0%) (41,0%)
poczatku badania
Odpowiedz PASI 75 n (%) 7 14 28 26

(16,3%) (28,0%) (48,3%**)  (63,4%***)
Odpowiedz PASI 90 n (%) 4 6 19 20

(9,3%) (12,0%) (32,8%**)  (48,8%***)
Ustgpienie zapalenia palcéw 4 10 16 26
(dactylitis) n (%) T (14,8%) (30,3%) (50,0%**)  (56,5%*%*)
Ustapienie zapalenia przyczepow 14 22 27 27
$ciegnistych (enthesitis) n (%) (21,5%) (32,4%) (42,2%%*) (48,2%*%*)

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; w porownaniu z placebo
Wszystkie wartosci p zostaty skorygowane z uwzglednieniem liczebnosci testow na podstawie
weczesniej okreslonej hierarchii, z wyjatkiem ACR70, zapalenia palcow (dactylitis) i zapalenia
przyczepow Sciggnistych (enthesitis), ktore byty badanymi punktami koncowymi.
Brak dychotomicznego punktu koncowego klasyfikowano jako brak odpowiedzi.
ACR: Amerykanskie Kolegium Reumatologii; PASI: wskaznik nasilenia i rozlegto$ci zmian
chorobowych w tuszczycy; DAS: wskaznik aktywnos$ci choroby; BSA.: powierzchnia ciata

TU pacjentow z zapaleniem palcow (dactylitis) na poczatku badania (odpowiednio n=27, 33, 32, 46)
1U pacjentéw z zapaleniem przyczepow Sciggnistych (enthesitis) na poczatku badania (odpowiednio

n=65, 68, 64, 56)
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Poczatek dziatania produktu leczniczego Cosentyx wystepowat juz w tygodniu 2. Statystycznie istotng
réznicg w ACR 20 w poréwnaniu do placebo osiggano w tygodniu 3. W tygodniu 16. pacjenci leczeni
produktem leczniczym Cosentyx wykazywali istotne ztagodzenie przedmiotowych i podmiotowych
objawow choroby, w tym m. in. istotnie wyzsze odsetki odpowiedzi ACR 20 (33,3%, 60,0% i 57,0%
odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg) w pordwnaniu z placebo (18,4%).

Rycina 2 przedstawia odsetek pacjentow z odpowiedzig ACR 20 podczas poszczegolnych wizyt.

Rycina2 QOdpowiedz ACR20 w 2. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 2) do tygodnia 24.

60
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U pacjentéw z PsA obserwowano podobne odpowiedzi dotyczace pierwszorzgdowych i kluczowych
drugorzedowych punktéw koncowych, niezaleznie od tego, czy przyjmowali oni jednoczesnie MTX,
czy nie. W tygodniu 24. u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx i jednocze$nie
stosujacych MTX stwierdzano wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 (44,7%; 47,7% i 54,4%
odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 20,0% w grupie placebo) i
odpowiedzi ACR 50 (27,7%; 31,8% 1 38,6% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w
porownaniu z 8,0% w grupie placebo). U pacjentdw leczonych produktem leczniczym Cosentyx i
niestosujacych jednoczesnie MTX stwierdzano wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 (15,4%; 53,6% i
53,6% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 10,4% w grupie placebo) i
odpowiedzi ACR 50 (9,6%; 37,5% 1 32,1% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w
pordéwnaniu z 6,3% w grupie placebo).

U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx, zarowno tych, ktorzy wcezesniej nie
otrzymywali lekow anty-TNFa, jak i pacjentow bez wystarczajacej odpowiedzi na leczenie anty-
TNFa stwierdzano znamiennie wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 w tygodniu 24. w poréwnaniu z
placebo, przy czym odpowiedz ta byta nieco wigksza wsrod pacjentdw niestosujgcych wezesniej
lekéw anty-TNFa, (pacjenci niestosujgcy wezesniej lekow anty-TNFa.: 37%, 64% 1 58% odpowiednio
dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 15,9% w grupie placebo; pacjenci z
niewystarczajaca odpowiedzig na anty-TNFo: 15%, 30% i 46% odpowiednio dla dawki 75 mg,

150 mg 1 300 mg w poréwnaniu z 14,3% w grupie placebo). W podgrupie pacjentow z
niewystarczajacg odpowiedzig na leczenie anty-TNFa., jedynie w dawce 300 mg stwierdzano
znamiennie wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 w poroéwnaniu z placebo (p<0,05), a pacjenci leczeni
ta dawka odniesli klinicznie istotne korzysci w odniesieniu do drugorzedowych punktéw koncowych
poréwnaniu z dawkg 150 mg. Poprawe w odpowiedzi mierzonej wskaznikiem PASI 75 obserwowano
w obu grupach, a po podaniu dawki 300 mg odnotowano statystycznie znamienng korzys¢ u
pacjentow z niewystarczajacg odpowiedzig na anty-TNFa.

Liczba pacjentow z osiowa postacig PsA byla zbyt mata, by dokona¢ znaczacej oceny.
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Wykazano poprawe we wszystkich sktadnikach oceny ACR, w tym w ocenie bolu dokonywanej przez
pacjenta. W tygodniu 24. odsetek pacjentow, ktdrzy uzyskali odpowiedz wg zmodyfikowanych
kryteriow odpowiedzi PsA (PsARC) byt wigkszy wsrdd pacjentow leczonych produktem leczniczym
Cosentyx (37,4%; 59,0% 1 61,0% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg) w poréwnaniu z
placebo (26,5%).

W 1.1 2. badaniu we wskazaniu PsA skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do tygodnia 52. W 2. badaniu we
wskazaniu PsA sposrod 200 pacjentéw poczatkowo zrandomizowanych do leczenia produktem
leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg i 300 mg, 178 (89%) pacjentow nadal stosowato leczenie w
tygodniu 52. W grupie 100 pacjentéw losowo przydzielonych do leczenia produktem leczniczym
Cosentyx w dawce 150 mg, odpowiedz ACR20/50/70 uzyskato odpowiednio 64, 39 i 20 pacjentow. W
grupie 100 pacjentow losowo przydzielonych do leczenia produktem leczniczym Cosentyx w dawce
300 mg, odpowiedz ACR20/50/70 uzyskato odpowiednio 64, 44 i 24 pacjentow.

Odpowiedz radiologiczna
Nie wykazano jeszcze zahamowania progresji uszkodzen strukturalnych w PsA po zastosowaniu
schematu z podskornym podaniem dawki wysycajacej, zatwierdzonym do stosowania klinicznego.

W 1. badaniu we wskazaniu PsA zahamowanie progresji uszkodzen strukturalnych oceniano badaniem
radiologicznym, a wyrazato si¢ ono zmiang w catkowitym wyniku zmodyfikowanej skali Sharpa Van
der Heijde (ang. modified total Sharp score, mTSS) i jej sktadowych, skali oceny nadzerek (ang.
Erosion Score, ES) i skali zwgzenia szpary stawowej (ang. Joint Space Narrowing, JSN) w

tygodniu 24. i 52. w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym. Dane uzyskane w tygodniu 24.
przedstawiono w Tabeli 6.

Tabela 6 Zmiana w calkowitym wyniku zmodyfikowanej skali Sharpa Van der Heijde w
luszczycowym zapaleniu stawow

Placebo Cosentyx 75 mg' Cosentyx 150 mg'
n=179 n=181 n=185

Wynik calkowity

Wartos$¢ poczatkowa 28,4 20,4 22,3

(SD) (63,5) (39,4) (48,0)

Srednia zmiana w 0,57 0,02* 0,13*

tygodniu 24.

*p<0,05 na podstawie nominalnej, nieskorygowanej wartosci p
'10 mg/kg me. w tygodniu 0., 2. i 4., a nastepnie leczenie dawkami 75 mg lub 150 mg podawanymi
podskornie

Zahamowanie uszkodzen strukturalnych utrzymywato si¢ podczas leczenia produktem leczniczym
Cosentyx do tygodnia 52.

Odsetek pacjentéw bez progresji choroby (definiowanej jako zmiana w mTSS o <0,5 wzgledem
warto$ci poczatkowej) od randomizacji do tygodnia 24. wynidst 92,3% w grupie otrzymujace;j
sekukinumab dozylnie w dawce wysycajacej 10 mg/kg mc. — 75 mg w dawce podtrzymujacej
podawanej podskornie, 82,3% w grupie otrzymujacej sekukinumab dozylnie w dawce wysycajacej

10 mg/kg mc. — 150 mg w dawce podtrzymujacej podawanej podskornie oraz 75,7% w grupie
placebo. Odsetek pacjentéw bez progresji choroby od tygodnia 24. do tygodnia 52. dla sekukinumabu
podawanego w dozylnej dawce wysycajacej 10 mg/kg mc., po ktorej podskornie podawano dawke
podtrzymujgca w wysokosci 75 mg lub 150 mg oraz dla pacjentdw z grupy placebo, ktorzy w
tygodniu 16. lub w tygodniu 24. przeszli na leczenie sekukinumabem podawanym podskornie w
dawce 75 mg lub 150 mg co 4 tygodnie wyniost odpowiednio 85,8%; 85,7% 1 86,8%.
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Sprawnos¢ fizyczna i jakoS¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia

W 2. badaniu we wskazaniu PsA pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg
(p=0,0555) i 300 mg (p=0,0040) wykazywali w tygodniu 24. poprawg sprawnosci fizycznej w
poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, oceniang za pomocg kwestionariusza oceny stanu
zdrowia — wskaznik niesprawnosci (HAQ-DI). Poprawe w wynikach HAQ-DI obserwowano
niezaleznie od wczesniejszej ekspozycji na leki anty-TNFa. Podobne odpowiedzi obserwowano w

1. badaniu we wskazaniu PsA.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx zgtaszali znamienng poprawe w jakosci zycia
zwigzanej ze stanem zdrowia, mierzong za pomocg skroconego kwestionariusza oceny stanu zdrowia
w wymiarze fizycznym (SF-36 PCS, ang. Short Form-36 Health Survey Physical Component
Summary) (p<0,001). Obserwowano takze statystycznie znamienng poprawe w odniesieniu do
badanych punktow koncowych ocenianych na podstawie wyniku oceny funkcjonalnej osob przewlekle
chorych — aspekt zmeczenia (FACIT-F) dla dawki 150 mg oraz 300 mg w poréwnaniu z placebo
(odpowiednio 7,97; 5,97 w poréwnaniu do 1,63). Podobne odpowiedzi obserwowano w 1. badaniu z
PsA, a skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (AS)

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos$¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano u 590 pacjentow
w dwdch randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo z
udziatem pacjentdow z aktywna postacia zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (AS), u
ktorych wskaznik aktywnosci zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa BASDAI (ang. Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) wynosil >4 pomimo leczenia niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), kortykosteroidami lub lekami modyfikujacymi przebieg choroby
(DMARD). Pacjenci uczestniczacy w tych badaniach mieli ustalone rozpoznanie AS z mediang 2,7 do
5,8 lat. W obu badaniach pierwszorzgdowym punktem koncowym byta przynajmniej 20% poprawa
wg kryteriow oceny spondyloartropatii ASAS 20 (Assessment of Spondyloarthritis International
Society) w tygodniu 16.

W 1. badaniu we wskazaniu zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (1. badanie z AS) i w 2.
badaniu we wskazaniu zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (2. badanie z AS) odpowiednio
27,0% 1 38,8% pacjentow otrzymywato wczesniej leczenie lekiem anty-TNFa, a nastgpnie przerwato
je z powodu braku skutecznosci lub nietolerancji (pacjenci bez wystarczajacej odpowiedzi na anty-
TNFa).

W 1. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 1) ocenie poddano 371 pacjentow, z ktorych
odpowiednio 14,8% i 33,4% stosowato jednoczesnie MTX lub sulfasalazyne. Pacjenci przydzieleni
losowo do grupy przyjmujacej produkt leczniczy Cosentyx otrzymywali lek dozylnie w dawce

10 mg/kg mc. w tygodniu 0., 2. i 4., a nastepnie otrzymywali podskornie dawke 75 mg lub 150 mg co
miesigc, poczawszy od tygodnia 8. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktorzy nie uzyskali
odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) oraz wszyscy inni pacjenci z grupy
placebo w tygodniu 24. zostali przeniesieni do grupy otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w
dawce 75 mg lub 150 mg podawanej podskornie), a nastepnie byli leczeni tg samg dawka podawang
raz na miesiac.

W 2. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 2) ocenie poddano 219 pacjentow, z ktorych
odpowiednio 11,9% i 14,2% stosowato jednoczesnie MTX lub sulfasalazyne. Pacjenci losowo
przydzieleni do grupy przyjmujacej produkt leczniczy Cosentyx otrzymywali lek podskornie w dawce
75 mg lub 150 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie w tej samej dawce co miesigc. W

tygodniu 16. pacjenci losowo przydzieleni do grupy placebo na poczatku badania przeszli ponowng
randomizacj¢ do grupy leczonej produktem leczniczym Cosentyx (w dawce 75 mg lub 150 mg
podawanej podskornie) raz na miesigc.
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Objawy przedmiotowe i podmiotowe

W 2. badaniu we wskazaniu AS leczenie produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg
spowodowalo wigksza poprawe we wskaznikach aktywno$ci choroby w poréwnaniu z placebo w
tygodniu 16. (patrz Tabela 7).

Tabela7 Odpowiedz kliniczna w 2. badaniu we wskazaniu AS w tygodniu 16.

Wynik (warto$¢ p w poréwnaniu z Placebo 75 mg 150 mg
placebo) (n=174) (n=173) (n=172)
Odpowiedz ASAS 20, % 28,4, 41,1 61,1%%*
Odpowiedz ASAS 40, % 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (stosunek wartosci post
BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1 %**
CzeSciowa remisja ASAS, % 4,1 15,1 13,9
BASDALI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
Duza poprawa ASDAS-CRP 4,1 15,1%* 25,0%**

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; w porownaniu z placebo

Wszystkie warto$ci p zostaty skorygowane z uwzglednieniem liczebnosci testow na podstawie
wczesniej okreslonej hierarchii, z wyjatkiem BASDAI 50 i ASDAS-CRP

Brak dychotomicznego punktu koncowego klasyfikowano jako brak odpowiedzi

ASAS: kryteria oceny wg Miedzynarodowego Towarzystwa Badania Spondyloartropatii;
BASDALI: wskaznik aktywnos$ci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa; hsCRP: wysoce
czule oznaczenie ste¢zenia biatka C-reaktywnego; ASDAS: wynik oceny aktywnosci
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa; BSL: warto$ci poczatkowe

W 2. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 2) poczatek dziatania produktu leczniczego Cosentyx
podawanego w dawce 150 mg wystgpowat juz w tygodniu 1. w odniesieniu do ASAS 20 oraz w
tygodniu 2. w odniesieniu do ASAS 40 (przewaga nad placebo).

W grupie otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx w dawce 150 mg, w poroéwnaniu z placebo
odpowiedzi ASAS 20 poprawity si¢ w tygodniu 16., zardbwno u pacjentdw bez wczesniejszego
leczenia lekiem anty-TNFa, (68,2% w poréwnaniu z 31,1%; p<0,05), jak i u pacjentow bez
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie lekiem anty-TNFa (50,0% w porownaniu z 24,1%; p<0,05).

W obu badaniach we wskazaniu AS pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx (w dawce

150 mg w 2. badaniu dotyczacym AS oraz w obu schematach dawkowania w 1. badaniu dotyczacym
AS) wykazywali znamienng poprawe w odniesieniu do przedmiotowych i podmiotowych objawow
choroby w tygodniu 16., przy poréwnywalnej sile odpowiedzi i skutecznosci utrzymujacej si¢ do
tygodnia 52., zar6wno wérod pacjentdw niestosujacych wezesniej leczenia anty-TNFa, jak i pacjentow
bez wystarczajacej odpowiedzi na leczenie anty-TNFo. W 2. badaniu dotyczagcym AS wérod

72 pacjentow, ktorzy poczatkowo zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujgcej Cosentyx w
dawce 150 mg, 61 (84,7%) pacjentéw nadal stosowato leczenie w tygodniu 52. Sposrod 72 pacjentéw
przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej Cosentyx w dawce 150 mg, odpowiednio u 451 35
uzyskano odpowiedz ASAS 20/40.

Ruchomosé kregostupa

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg wykazywali poprawe ruchomosci
kregostupa mierzonej zmiang wskaznika BASMI w tygodniu 16. wzgledem warto$ci poczatkowych
zardwno w 1. badaniu z AS (-0,40 w por. z -0,12 dla placebo; p=0,0114), jak i w 2. badaniu z AS
(-0,51 w por. z -0,22 dla placebo; p=0,0533). Poprawa ta utrzymywata si¢ do tygodnia 52.
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Sprawnos¢ fizyczna i jakoS¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia

W 1.1 2. badaniu we wskazaniu AS u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx w dawce
150 mg nastgpita poprawa jakos$ci zycia zwigzana ze stanem zdrowia, mierzona za pomocg
kwestionariusza jakosci zycia w AS (ASQoL) (p=0,001) i skroconego kwestionariusza oceny stanu
zdrowia w wymiarze fizycznym (SF-36PCS) (p<0,001). Pacjenci leczeni produktem leczniczym
Cosentyx w dawce 150 mg wykazywali rowniez statystycznie znamienng poprawe w zakresie
badanych punktow koncowych dotyczacych czynnos$ci fizycznych ocenianych za pomoca wskaznika
BASFI (the Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) w pordwnaniu z placebo (-2,15 w
porownaniu z -0,68) i zmeczenia ocenianego w skali oceny funkcjonalnej os6b przewlekle chorych —
aspekt zmeczenie (FACIT-Fatigue) w porownaniu z placebo (8,10 w poréwnaniu z 3,30). Poprawa ta
utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowiazek dotaczania wynikéw badan produktu leczniczego
Cosentyx w tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od urodzenia do ponizej 6 lat oraz w
przewlektym idiopatycznym zapaleniu stawow u dzieci i mlodziezy w wieku od urodzenia do ponizej
2 lat (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Europejska Agencja Lekow wstrzymala obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Cosentyx w tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat do ponizej 18 lat oraz w
przewlektym idiopatycznym zapaleniu stawow u dzieci i mlodziezy w wieku od 2 lat do ponizej 18 lat
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Luszczyca plackowata

Wchianianie

Po podaniu zdrowym ochotnikom pojedynczej dawki podskoérnej sekukinumabu w wysokosci 300 mg
w postaci pltynnej sekukinumab osiagat maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 43,2+10,4 pg/ml
po uptywie od 2 do 14 dni.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze po podaniu pojedynczej dawki podskornej w
wysokosci 150 mg lub 300 mg pacjentom z tuszczycg plackowatg sekukinumab osigga maksymalne
stezenia w surowicy wynoszace odpowiednio 13,7+4,8 pg/ml i 27,3£9,5 ng/ml po 5 — 6 dniach od
podania.

Po poczatkowym cotygodniowym podawaniu dawki leku w pierwszym miesigcu leczenia czas do
osiagnigcia stezenia maksymalnego wahat si¢ od 31 do 34 dni w oparciu o analize farmakokinetyki
populacyjne;j.

Na podstawie danych symulacyjnych maksymalne stezenia w stanie stacjonarnym (C . ss) PO
podskérnym podaniu dawki 150 mg lub 300 mg wyniosty odpowiednio 27,6 ug/mli 55,2 ug/ml.
Analiza farmakokinetyki populacyjnej sugeruje, Ze stan stacjonarny osiggany jest po 20 tygodniach
przy schemacie dawkowania raz na miesigc.

W poréwnaniu z ekspozycja na pojedynczg dawke leku, analiza farmakokinetyki populacyjne;j
wykazata, ze u pacjentdow nastgpowat 2-krotny wzrost maksymalnego st¢zenia w surowicy i pola pod
krzywa (AUC) po wielokrotnym, comiesiecznym podawaniu dawek podczas leczenia
podtrzymujacego.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, Ze u pacjentow z tuszczyca plackowatg sekukinumab

byt wchlaniany ze $rednig biodostgpnoscia bezwzgledng wynoszaca 73%. W przeprowadzonych
badaniach obliczono, ze bezwzgledna biodostepnos¢ miescita si¢ w zakresie od 60 do 77%.
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Dystrybucja

Srednia objetosé¢ dystrybucji w fazie konicowej (V,) po podaniu pojedynczej dawki dozylnej miescita
si¢ w zakresie od 7,10 do 8,60 litréw u pacjentow z tuszczyca plackowata, sugerujac, ze sekukinumab
podlega ograniczonej dystrybucji do kompartmentow obwodowych.

Metabolizm
IgG jest w wickszosci eliminowana w mechanizmie katabolizmu wewnatrzkomoérkowego jako
nastepstwo poprzedzajacej endocytozy w fazie pltynnej lub receptorowe;.

Eliminacja

Sredni klirens ogodlnoustrojowy (CL) po podaniu pojedynczej dawki dozylnej pacjentom z tuszczyca
plackowatg wahat si¢ od 0,13 do 0,36 I/dobe. W analizie farmakokinetyki populacyjnej $redni klirens
ogolnoustrojowy (CL) wynidst 0,19 1/dobe u pacjentdow z tuszczyca plackowata. Ple¢ pacjentéw nie
miata wptywu na wielko$¢ CL. Klirens nie zalezat od dawki leku, ani od czasu.

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji, szacowany w analizie farmakokinetyki populacyjnej
wyniost 27 dni u pacjentdw z tuszczyca plackowata, wahajac si¢ od 18 do 46 dni we wszystkich
badaniach z tuszczyca i dozylnym podaniem leku.

Liniowos¢/nieliniowosé

Farmakokinetyke po podaniu dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych sekukinumabu pacjentom z
tuszczyca plackowata okreslano w kilku badaniach z podaniem dozylnych dawek leku mieszczacych
si¢ w zakresie od 1 x 0,3 mg/kg mc. do 3 x 10 mg/kg mc. oraz z podaniem dawek podskérnych
wahajacych si¢ od 1 x 25 mg do wielokrotnych dawek w wysokosci 300 mg. Ekspozycja byta
proporcjonalna we wszystkich schematach dawkowania.

Luszczycowe zapalenie stawow

Wiasciwosci farmakokinetyczne sekukinumabu obserwowane u pacjentéw z tuszczycowym
zapaleniem stawow byly podobne do wtasciwosci farmakokinetycznych wystepujacych u pacjentéw z
luszczyca plackowata. Biodostepnos¢ sekukinumabu u pacjentow z PsA wyniosta 85% na podstawie
modelu farmakokinetyki populacyjne;.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Wtasciwosci farmakokinetyczne sekukinumabu obserwowane u pacjentow z zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa byly podobne do wlasciwosci farmakokinetycznych u pacjentéw z
huszczyca plackowata.

Szczegdlne grupy pacjentOw

Pacjenci w podesziym wieku

Sposrod 3 430 pacjentow z tuszczyca plackowata przyjmujacych produkt leczniczy Cosentyx w
badaniach klinicznych, tacznie 230 pacjentow miato 65 i wigcej lat, a 32 pacjentow miato 75 1 wigcej
lat.

Sposrod 974 pacjentdéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw stosujacych w badaniach klinicznych
produkt leczniczy Cosentyx, tgcznie 85 pacjentow miato 65 1 wiecej lat, a 4 pacjentow miato 75 i
wigcej lat.

Sposrod 571 pacjentdw z zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa stosujacych w badaniach
klinicznych produkt leczniczy Cosentyx, tacznie 24 pacjentdéw miato 65 i wigcej lat, a 3 pacjentow
miato 75 1 wigcej lat.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej przeprowadzona na ograniczonej liczbie osob w podesztym
wieku (n=71 w wieku >65 lat i n=7 w wieku >75 lat) wykazata podobny klirens u pacjentow w

podesztym wieku, jak u pacjentdéw w wieku ponizej 65 lat.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Brak jest danych farmakokinetycznych dotyczacych pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby. Nalezy spodziewac si¢, ze wydalanie produktu leczniczego Cosentyx w postaci
niezmienionej, jako przeciwciata monoklonalnego IgG z moczem bedzie mate i pozbawione istotnego
znaczenia. Immunoglobuliny IgG sa wydalane gtownie na drodze katabolizmu i nalezy oczekiwac¢, ze
zaburzenia czynno$ci watroby nie beda mialy wptywu na klirens produktu leczniczego Cosentyx.

Wplyw masy ciata na farmakokinetvke
Klirens i objetos$¢ dystrybucji sekukinumabu zwigkszajg sie wraz ze wzrostem masy ciata.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan reaktywnosci krzyzowej w tkankach, badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wptywu
na reprodukcje przeprowadzone z sekukinumabem lub mysimi przeciwciatami skierowanymi
przeciwko mysiej IL-17A nie ujawnity szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Poniewaz sekukinumab wigze si¢ z IL-17A wystepujaca u ludzi i matp cynomolgus, bezpieczenstwo
jego stosowania badano u matp cynomolgus. Nie obserwowano dzialan niepozadanych sekukinumabu
po podskornym podawaniu leku matpom cynomolgus przez okres do 13 tygodni i dozylnym
podawaniu leku przez okres do 26 tygodni (w tym w badaniach farmakokinetyki, farmakodynamiki,
immunogennosci i immunotoksycznosci (np. odpowiedzi humoralnej zaleznej od limfocytow T i
aktywnosci komorek NK)). Srednie stgzenie w surowicy oznaczane u malp po 13 tygodniach
podawania podskornych dawek w wysokosci 150 mg/kg me. bylo znacznie wyzsze niz przewidywane
srednie stgzenie w surowicy u pacjentdw z tuszczyca po podaniu najwigkszej dawki stosowane;j
klinicznie. Przeciwciata przeciwko sekukinumabowi wykryto tylko u jednego z narazonych zwierzat.
Nie obserwowano zadnej nieswoistej reaktywnosci krzyzowej w tkankach, gdy sekukinumab
zastosowano wobec prawidtowych tkanek ludzkich.

Nie przeprowadzono badan na zwierzg¢tach w celu oceny rakotworczego dziatania sekukinumabu.

W badaniu nad rozwojem zarodka i ptodu matp cynomolgus sekukinumab nie wykazywat
toksycznego dziatania na matke, zarodek lub dzialania teratogennego, gdy lek podawano przez caty
okres organogenezy i w poznym okresie cigzy.

Nie obserwowano dziatan niepozadanych mysich przeciwcial skierowanych przeciwko mysiej IL-17A
w badaniach ptodnosci i wezesnego rozwoju zarodka oraz w badaniach rozwoju przed- i
pourodzeniowego prowadzonych na myszach. Duza dawka stosowana w tych badaniach przekraczata
maksymalng skuteczng dawke leku w odniesieniu do zahamowania i aktywnosci IL-17A (patrz

punkt 4.6).
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6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trehaloza dwuwodna

L-histydyna

L-histydyny chlorowodorek jednowodny
L-metionina

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznosci
18 miesigcy
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamraza¢. W razie koniecznos$ci Cosentyx moze by¢
jednorazowo przechowywany poza lodowka przez okres do 4 dni w temperaturze pokojowej, nie
wyzszej niz 30°C.

Przechowywac strzykawki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Cosentyx jest dostepny w szklanej strzykawce o pojemnos$ci 1 ml, wyposazonej w
tlok z uszczelka pokryta powtoka FluroTec® potaczonej z igta w rozmiarze 27G x 2" 1 sztywna
ostong igly wykonang z kauczuku butadienowo-styrenowego w komplecie z pasywnym urzadzeniem
zabezpieczajagcym wykonanym z poliweglanu.

Produkt leczniczy Cosentyx jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 lub
2 amputko-strzykawki oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 6 amputkostrzykawek
(3 opakowania po 2 sztuki).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w jednorazowej amputko-
strzykawce przeznaczonej do indywidualnego wykorzystania. Nie wstrzgsac strzykawka ani nie
zamrazac strzykawki. Strzykawke nalezy wyja¢ z lodowki 20 minut przed wstrzyknigciem, aby
produkt osiagnal temperaturg pokojowa.

Przed uzyciem zaleca si¢ doktadne obejrzenie amputko-strzykawki. Ptyn powinien by¢ przejrzysty.
Jego kolor moze waha¢ si¢ od bezbarwnego do lekko zottego. Moze by¢ widoczny maty pecherzyk
powietrza i jest to zjawisko normalne. Nie uzywac, jesli ptyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest
metny lub wyraznie bragzowy. Szczegotowa instrukcja stosowania znajduje si¢ w ulotce dotagczonej do
opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Wielka Brytania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/14/980/002

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.01.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy wstrzykiwacz zawiera 150 mg sekukinumabu* w 1 ml.

*Sekukinumab jest rekombinowanym, w petni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym, skierowanym
przeciwko interleukinie-17A. Sekukinumab nalezy do klasy IgG1/x i jest wytwarzany przez komorki

jajnika chomika chinskiego (CHO).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu (wstrzykiwacz SensoReady)

Roztwor jest przezroczysty 1 bezbarwny do lekko zottego.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Luszczyca plackowata

Produkt leczniczy Cosentyx jest wskazany w leczeniu tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do ci¢zkiego u dorostych spetniajacych kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnego.

Luszczycowe zapalenie stawow

Produkt leczniczy Cosentyx, stosowany w monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest
wskazany w leczeniu aktywnej postaci tuszczycowego zapalenia stawow u dorostych pacjentow, u
ktorych odpowiedZ na wczesniejsze leczenie lekami modyfikujgcymi przebieg choroby (DMARD) jest
niewystarczajaca (patrz punkt 5.1).

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Produkt leczniczy Cosentyx jest wskazany w leczeniu aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa u 0sob dorostych, u ktérych odpowiedz na leczenie konwencjonalne byta
niewystarczajaca.
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4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Produkt leczniczy Cosentyx jest przeznaczony do stosowania pod kierunkiem i nadzorem lekarza
doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu chorob, w ktorych produkt leczniczy Cosentyx jest
wskazany do stosowania.

Dawkowanie

Ltuszczyca plackowata

Zalecana dawka to 300 mg sekukinumabu we wstrzyknigciu podskérnym i jest ona poczatkowo
podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie stosuje si¢ comiesieczne dawki podtrzymujace.
Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci dwoch wstrzyknie¢ podskornych po 150 mg.

Luszczycowe zapalenie stawow

U pacjentow z wystepujaca jednoczesnie tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do
ciezkiego lub u pacjentéw z niewystarczajaca odpowiedzig na leki anty-TNFa, zalecana dawka
wynosi 300 mg we wstrzyknigciu podskornym i jest ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2.,
3.14., anastgpnie stosuje si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace. Kazda dawka 300 mg jest
podawana w dwoch wstrzyknieciach podskérnych po 150 mg.

U innych pacjentow zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknieciu podskérnym i jest ona
poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie stosuje si¢ comiesieczne dawki
podtrzymujace.

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa
Zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknigciu podskornym i podawana jest ona poczatkowo w
tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie stosuje si¢ comiesieczne dawki podtrzymujace.

We wszystkich powyzszych wskazaniach dostgpne dane wskazuja, ze odpowiedz kliniczng zazwyczaj
uzyskuje sie w ciagu 16 tygodni leczenia. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, ktorzy
nie wykazuja odpowiedzi do 16. tygodnia terapii. Niektorzy pacjenci z odpowiedzia czg$ciowa na
poczatku leczenia mogg pozniej wykazywac poprawe w miar¢ kontynuowania terapii po uptywie

16 tygodni.

Szczegblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi)
Brak konieczno$ci dostosowania dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek / zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie przeprowadzono badan z zastosowaniem produktu leczniczego Cosentyx w tych populacjach
pacjentow. Nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci produktu leczniczego
Cosentyx u dzieci w wieku ponizej 18 lat. Dane nie sg dostgpne.
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Sposéb podawania

Produkt leczniczy Cosentyx podaje si¢ we wstrzyknigciu podskormym. O ile jest to mozliwe, leku nie
nalezy wstrzykiwaé¢ w miejsca skory pokryte zmianami tuszczycowymi.

Po odpowiednim przeszkoleniu w technice wykonywania wstrzykni¢¢ podskornych pacjenci moga
samodzielnie podawac produkt leczniczy Cosentyx, jesli lekarz uzna to za wlasciwe. Lekarz powinien
jednak prowadzi¢ odpowiedni nadzdr nad leczeniem. Nalezy poinstruowac pacjentow, by
wstrzykiwali pelng ilos¢ produktu leczniczego Cosentyx, zgodnie ze wskazéwkami podanymi w
ulotce dotaczonej do opakowania. Doktadng instrukcj¢ podania leku zamieszczono w ulotce
dotaczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci na substancjg¢ czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Klinicznie istotne, czynne zakazenie (np. czynna gruzlica; patrz punkt 4.4).
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Zakazenia

Produkt leczniczy Cosentyx moze zwigkszaé ryzyko zakazen. W badaniach klinicznych u pacjentow
przyjmujacych produkt leczniczy Cosentyx obserwowano zakazenia (patrz punkt 4.8). Wiekszos¢
stanowity tagodne lub umiarkowane zakazenia goérnych drog oddechowych, takie jak zapalenie nosa i
gardla, niewymagajace przerwania leczenia.

W zwigzku z mechanizmem dziatania produktu leczniczego Cosentyx, w badaniach klinicznych we
wskazaniu tuszczyca zglaszano przypadki kandydozy sluzowki i skéry niezdefiniowane jako ciezkie,
ktore wystepowaty czesciej wsrod pacjentow przyjmujacych sekukinumab niz w grupie placebo (3,55
na 100 pacjento-lat w grupie otrzymujacej 300 mg sekukinumabu w poréwnaniu z 1,00 na

100 pacjento-lat w grupie placebo) (patrz punkt 4.8).

Nalezy zachowac ostroznos$¢ rozwazajac zastosowanie produktu leczniczego Cosentyx u pacjentow z
przewlekltym zakazeniem lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie.

Nalezy poinformowac pacjentow o koniecznosci zglaszania si¢ po porade medyczna, jesli wystapig u
nich przedmiotowe lub podmiotowe objawy zakazenia. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ cigzkie zakazenie,
jego stan nalezy $ci$le monitorowac, a podawanie produktu leczniczego Cosentyx nalezy przerwac az
do ustgpienia zakazenia.

W badaniach klinicznych nie zglaszano wzmozonej podatnosci na zakazenie gruzlica. Jednak
produktu leczniczego Cosentyx nie nalezy podawac pacjentom z czynng gruzlica. U pacjentow z
utajonym zakazeniem gruzlicg nalezy rozwazy¢ leczenie przeciwgruzlicze przed rozpoczeciem
leczenia produktem leczniczym Cosentyx.

Choroba Crohna

Nalezy zachowac ostroznos¢ przepisujac produkt leczniczy Cosentyx pacjentom z chorobg Crohna,
poniewaz w badaniach klinicznych, zarowno w grupie otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx, jak i
w grupie placebo, obserwowano zaostrzenia choroby Crohna, ktore w niektorych przypadkach byty
cigzkie. Pacjenci z chorobg Crohna leczeni produktem leczniczym Cosentyx wymagaja Scistego
monitorowania.
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Reakcje nadwrazliwosci

W badaniach klinicznych u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Cosentyx obserwowano
rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych. W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznych lub
innych cigzkich reakcji nadwrazliwos$ci podawanie produktu leczniczego Cosentyx nalezy natychmiast
przerwac i rozpocza¢ odpowiednie leczenie.

Osoby z wrazliwoS$cia na lateks

Zdejmowany kapturek wstrzykiwacza z produktem leczniczym Cosentyx zawiera pochodng lateksu
naturalnego. W zdejmowanym kapturku nie wykryto lateksu naturalnego. Jednak stosowanie
wstrzykiwacza z produktem leczniczym Cosentyx przez pacjentow z wrazliwoscig na lateks nie byto
badane i dlatego istnieje ryzyko wystapienia reakcji nadwrazliwosci, ktorych nie mozna catkowicie
wykluczy¢.

Szczepienia

Nie nalezy podawa¢ zywych szczepionek jednoczesnie z produktem leczniczym Cosentyx.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx moga jednoczesnie otrzymywac szczepionki
inaktywowane lub niezywe. W badaniu, po zastosowaniu szczepionki przeciwko meningokokom i
inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie, podobny odsetek zdrowych ochotnikéw otrzymujacych
150 mg sekukinumabu, jak zdrowych ochotnikéw otrzymujacych placebo zdotat wytworzy¢
odpowiednig odpowiedZ immunologiczna, polegajacg na co najmniej 4-krotnym zwigkszeniu miana
przeciwciat przeciwko meningokokom i grypie. Dane sugeruja, ze produkt leczniczy Cosentyx nie
hamuje humoralnej odpowiedzi immunologicznej na szczepionki przeciwko meningokokom lub

grypie.

Jednoczesne leczenie immunosupresyjne

W badaniach dotyczacych tuszczycy nie oceniano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu
leczniczego Cosentyx w skojarzeniu z lekami immunosupresyjnymi, w tym lekami biologicznymi lub
fototerapig (patrz takze punkt 4.5).

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie nalezy podawac zywych szczepionek jednoczesnie z produktem leczniczym Cosentyx (patrz takze
punkt 4.4).

W badaniu, w ktorym uczestniczyli pacjenci z tuszczyca plackowatg nie obserwowano interakcji
pomiedzy sekukinumabem a midazolamem (substrat CYP3A4).

W badaniach klinicznych dotyczacych zapalenia stawow (w tym u pacjentéw z tuszczycowym
zapaleniem stawOw 1 zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa) nie obserwowano interakcji,
gdy produkt leczniczy Cosentyx podawano jednocze$nie z metotreksatem (MTX) i (lub)
glikortykosteroidami.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng metode zapobiegania cigzy podczas
leczenia i przez co najmniej 20 tygodni po jego zakonczeniu.
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Cigza

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych stosowania sekukinumabu u kobiet w cigzy. Badania
na zwierzgtach nie wykazaly bezposredniego ani posredniego szkodliwego wptywu na cigze, rozwoj
zarodka/ptodu, pordd Iub rozwoj po porodzie (patrz punkt 5.3). Dla bezpieczenstwa zaleca si¢
unikanie stosowania produktu leczniczego Cosentyx w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy sekukinumab przenika do mleka ludzkiego. Immunoglobuliny przenikaja do mleka
ludzkiego i nie wiadomo, czy sekukinumab jest wchianiany uktadowo po spozyciu przez dziecko. Ze
wzgledu na ryzyko dziatan niepozadanych sekukinumabu u dzieci karmionych piersia, nalezy podjaé
decyzje, czy przerwac karmienie piersig podczas leczenia i na okres do 20 tygodni po jego
zakonczeniu, czy przerwac¢ podawanie produktu leczniczego Cosentyx, biorac pod uwage korzysci z
karmienia piersia dla dziecka i korzys$ci z leczenia produktem leczniczym Cosentyx dla matki.

Plodnos$é

Wplyw sekukinumabu na ptodnos$¢ ludzi nie byt oceniany. Badania na zwierzetach nie wykazaty
bezposredniego ani posredniego szkodliwego wplywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Cosentyx nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Produkt leczniczy Cosentyx podawano tacznie 6 804 pacjentom uczestniczagcym w zaslepionych i
otwartych badaniach klinicznych w réznych wskazaniach (tuszczyca plackowata, tuszczycowe
zapalenie stawdw, zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa i inne choroby autoimmunologiczne).
Z tej grupy 3 671 pacjentow otrzymywato produkt leczniczy Cosentyx przez co najmniej jeden rok, co
oznacza ekspozycje wynoszacag 6 450 pacjento-lat.

Dziatania niepozadane we wskazaniu luszczyca plackowata

Dane z czterech, kontrolowanych placebo badan III fazy z tuszczyca plackowatg zostaly wykorzystane
do zbiorczej oceny bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego Cosentyx w poréwnaniu z
placebo przez okres do 12 tygodni od rozpoczgcia leczenia. Do oceny wlaczono w sumie

2 076 pacjentow (692 pacjentow przyjmujgcych dawke 150 mg, 690 pacjentéw leczonych dawka

300 mg i 694 pacjentéw otrzymujacych placebo).

Najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi (ang. adverse drug reaction, ADR) byly
zakazenia gornych drég oddechowych (najczgéciej zapalenia nosa i gardta, niezyt nosa). Wigkszos¢

dziatan miata nasilenie tagodne lub umiarkowane.

Dzialania niepozadane we wskazaniu luszczycowe zapalenie stawoéw (PsA)

Produkt leczniczy Cosentyx oceniano w dwoch badaniach kontrolowanych placebo we wskazaniu
luszczycowe zapalenie stawow, w ktorych uczestniczyto 1 003 pacjentéw (703 pacjentow
przyjmowato produkt leczniczy Cosentyx i 300 pacjentéw przyjmowato placebo), a catkowita
ekspozycja na leczenie w badaniu wyniosta 1 061 pacjento-lat (mediana czasu trwania ekspozycji w
populacji pacjentow leczonych sekukinumabem wyniosta: 456 dni w badaniu 1 i 245 dni w badaniu 2
we wskazaniu PsA). Profil bezpieczenstwa obserwowany u pacjentow z tuszczycowym zapaleniem
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stawow (PsA) leczonych produktem leczniczym Cosentyx jest zgodny z profilem bezpieczenstwa
obserwowanym u pacjentéw z tuszczyca plackowata leczonych produktem leczniczym Cosentyx.

Dziatania niepozadane we wskazaniu zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (AS)

Produkt leczniczy Cosentyx oceniano w dwoch badaniach kontrolowanych placebo dotyczacych
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (AS), w ktorych uczestniczyto 590 pacjentéw

(394 pacjentéow przyjmowato produkt leczniczy Cosentyx i 196 pacjentow przyjmowato placebo), a
catkowita ekspozycja na leczenie w badaniu wyniosta 755 pacjento-lat (mediana czasu trwania
ekspozycji w populacji pacjentow leczonych sekukinumabem wyniosta: 469 dni w badaniu 1 i1 460 dni
w badaniu 2 we wskazaniu AS). Profil bezpieczenstwa obserwowany u pacjentow z zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa leczonych produktem leczniczym Cosentyx jest zgodny z profilem
bezpieczenstwa obserwowanym u pacjentdw z tuszczyca leczonych produktem leczniczym Cosentyx.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozqdanych

Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych we wskazaniach: tuszczyca plackowata,
luszczycowe zapalenie stawdw i1 zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, jak rowniez zglaszane
po wprowadzeniu produktu do obrotu (Tabela 1) zostaly wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i
narzadéw MedDRA. Dziatania niepozadane w obrgbie kazdej grupy wymieniono wedtug czestosci
wystepowania, zaczynajac od dziatan najczesciej wystgpujacych. W obrgbie kazdej grupy o okreslonej
czestosci dziatania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem. Ponadto,
kategorie czgstosci wystepowania okreslono zgodnie z nastepujaca konwencja: bardzo czesto (>1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); oraz czg¢stos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).

Tabelal Wykaz dzialanh niepozadanych z badan klinicznych" oraz zglaszanych po

wprowadzeniu produktu do obrotu

Klasyfikacja ukladow | Czestotliwos¢ | Dzialanie niepozgdane

i narzadéw

Zakazenia i zarazenia | Bardzo czgsto | Zakazenia gornych droég oddechowych

pasozytnicze Czgsto Opryszczka jamy ustnej

Niezbyt czesto | Kandydoza jamy ustnej
Grzybica stop
Zapalenie ucha zewnetrznego
Nieznana Kandydoza bton §luzowych i skory (w tym kandydoza

przetyku)

Zaburzenia krwi i Niezbyt czgsto | Neutropenia

uktadu chlonnego

Zaburzenia uktadu Rzadko Reakcje anafilaktyczne

immunologicznego

Zaburzenia oka Niezbyt czesto | Zapalenie spojowek

Zaburzenia uktadu Czesto Wodnisty wyciek z nosa

oddechowego, klatki

piersiowej 1

srodpiersia

Zaburzenia zotadka i Czegsto Biegunka

jelit

Zaburzenia skory 1 Niezbyt czgsto | Pokrzywka

tkanki podskornej

" Badania kliniczne kontrolowane placebo (III fazy) z udzialem pacjentow z tuszczyca plackowata,
PsA i AS, ktorym podawano dawke 300 mg, 150 mg, 75 mg lub placebo przez okres do 12 tygodni
(tuszczyca plackowata) lub 16 tygodni (PsA i AS)
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Opis wybranych dziatan niepozgdanych

Zakazenia

W badaniach klinicznych z tuszczyca plackowata, w okresie kontrolowanym placebo (tacznie

1 382 pacjentow byto leczonych produktem leczniczym Cosentyx i 694 pacjentéw otrzymywato
placebo przez okres do 12 tygodni) zakazenia zgtaszano u 28,7% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Cosentyx w poréwnaniu do 18,9% pacjentow otrzymujacych placebo. Wickszos$¢ zakazen
stanowity lekkie zakazenia gornych drog oddechowych o nasileniu fagodnym do umiarkowanego,
takie jak zapalenia nosa i gardfa, ktore nie wymagaty przerwania leczenia. Obserwowano wzrost
czestosci wystepowania kandydozy bton sluzowych i skory, wynikajacy z mechanizmu dziatania leku,
jednak przypadki te mialy nasilenie tagodne do umiarkowanego, nie byty ciezkie, poddawaty sie
standardowemu leczeniu i nie wymagaly przerwania terapii. Cig¢zkie zakazenia wystapily u 0,14%
pacjentow leczonych produktem leczniczym Cosentyx oraz u 0,3% pacjentéw otrzymujacych placebo
(patrz punkt 4.4).

Przez caly okres leczenia (lacznie 3 430 pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx w
wigkszosci przez okres do 52 tygodni) zakazenia zgtaszano u 47,5% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Cosentyx (0,9 na pacjento-rok okresu przedtuzonej obserwacji). Cigzkie zakazenia
zglaszano u 1,2% pacjentow otrzymujacych produkt leczniczy Cosentyx (0,015 na pacjento-rok
okresu przedtuzonej obserwacji).

Czestos$¢ wystgpowania zakazen obserwowana w badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego
zapalenia stawdw 1 zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa byla podobna do czestosci
obserwowanych w badaniach dotyczacych tuszczycy plackowate;.

Neutropenia

W badaniach klinicznych III fazy we wskazaniu tuszczyca plackowata neutropenia byta czesciej
obserwowana po zastosowaniu sekukinumabu niz placebo, ale w wigkszosci przypadkéw byta ona
tagodna, przejéciowa i odwracalna. Neutropenie <1,0-0,5x10%/1 (stopnia 3 wg CTCAE) zgtaszano u 18
z3 430 (0,5%) pacjentow leczonych sekukinumabem, bez zaleznosci od dawki i bez zwigzku
czasowego z zakazeniami w 15 z 18 przypadkow. Nie zglaszano przypadkow ci¢zszej neutropenii. W
pozostatych 3 przypadkach zglaszano zakazenia niezdefiniowane jako ciezkie, wykazujace zwykta
odpowiedz na standardowe postgpowanie i niewymagajace przerwania stosowania produktu
leczniczego Cosentyx.

Czgsto$¢ wystepowania neutropenii w tuszczycowym zapaleniu stawow 1 zesztywniajacym zapaleniu
stawow kregostupa jest podobna jak w tuszczycy.

Zgtaszano rzadkie przypadki neutropenii <0,5x10%1 (stopnia 4 wg CTCAE).

Reakcje nadwrazliwosci
W badaniach klinicznych opisano przypadki pokrzywki i rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznej na
produkt leczniczy Cosentyx (patrz takze punkt 4.4).

Immunogennnosé

W badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow i
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa mniej niz 1% pacjentow leczonych produktem
leczniczym Cosentyx wytworzyto przeciwciata przeciwko sekukinamubowi po okresie do 52 tygodni
leczenia. Okoto potowe przeciwciat przeciwko lekowi wytworzonych podczas leczenia stanowily
przeciwciata neutralizujgce, jednak nie wigzato si¢ to z utratg skutecznosci lub zmianami
farmakokinetycznymi.

55



Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dzialan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych nie zglaszano przypadkow przedawkowania.

W badaniach klinicznych dozylnie podawano dawki w wysokosci do 30 mg/kg mc. (okoto 2000 do
3000 mg) bez dziatan toksycznych ograniczajacych wielkos¢ dawek. W przypadku przedawkowania
zaleca si¢ monitorowanie pacjenta pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawow
niepozadanych i natychmiastowe wdrozenie odpowiedniego leczenia objawowego.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki immunusupresyjne, inhibitory interleukiny, kod ATC: LO4AC10

Mechanizm dzialania

Sekukinumab jest w peni ludzkim przeciwciatem monoklonalnym klasy IgG1/x, ktore selektywnie
wiaze si¢ i neutralizuje prozapalna cytoking, interleuking-17A (IL-17A). Dziatanie sekukinumabu jest
ukierunkowane na IL-17A i hamuje interakcje IL-17A z receptorem dla IL-17, znajdujacym si¢ na
roznych typach komorek, w tym keratynocytach. W konsekwencji sekukinumab hamuje uwalnianie
prozapalnych cytokin, chemokin i mediatoréw uszkodzenia tkanek oraz zmniejsza udziat IL-17A w
wywotywaniu chorob autoimmunologicznych i zapalnych. Sekukinumab dociera do skory w
klinicznie istotnych stgzeniach i obniza miejscowe markery zakazenia. Bezposrednim skutkiem
leczenia sekukinumabem jest zmniejszenie zaczerwienienia, stwardnienia i tuszczenia si¢ zmian
skornych w tuszczycy plackowate;.

IL-17A jest naturalnie wystepujaca cytoking uczestniczaca w prawidtowych odpowiedziach zapalnych
1 immunologicznych. IL-17A odgrywa kluczowa role w patogenezie tuszczycy plackowatej,
luszczycowego zapalenia stawow 1 zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa, a jej stezenie jest
podwyzszone w zmienionej chorobowo skdrze w przeciwienstwie do niezmienionych fragmentow
skory pacjentow z tuszczyca plackowatg oraz w tkance maziowej pacjentow z tuszczycowym
zapaleniem stawow. Czgsto$¢ wystepowania komorek wytwarzajacych IL-17 byla rowniez
znamiennie wieksza w podchrzastkowym szpiku kostnym powierzchni stawowych u pacjentow z
zesztywniajacym zapaleniem stawow kregostupa.
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Dzialanie farmakodynamiczne

Stezenia catkowitej IL-17A w surowicy (wolnej IL-17A i zwigzanej z sekukinumabem) poczatkowo
wzrastaja u pacjentdw leczonych sekukinumabem. Nastgpnie obserwuje si¢ powolny spadek ze
wzgledu na zmniejszony klirens IL-17A zwiazanej z sekukinumabem, §wiadczacy o wybiorczym
wychwycie przez sekukinumab wolnej frakcji IL-17A, odgrywajacej kluczowa rolg w patogenezie
luszczycy plackowate;.

W badaniu z sekukinumabem, po jednym do dwodch tygodni leczenia, liczba neutrofilow
naciekajacych naskorek i roznych markerow zaleznych od neutrofilow, ktore sg obecne w

zwigkszonych stezeniach w zmianach skornych tuszczycy plackowatej, byta istotnie zmniejszona.

Wykazano, ze sekukinumab obniza (w ciagu 1 do 2 tygodni leczenia) stgzenie biatka C-reaktywnego
(CRP) bedacego markerem zapalenia.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Luszczyca plackowata

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano w czterech,
randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo, u pacjentow
z tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego, ktorzy kwalifikowali si¢ do
fototerapii lub leczenia uktadowego [ERASURE, FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. Oceniano
skutecznos$¢ 1 bezpieczenstwo stosowania produktu leczniczego Cosentyx w dawce 150 mg i 300 mg
w poréwnaniu z placebo lub etanerceptem. Ponadto, w jednym badaniu oceniano schemat leczenia
przewlektego w poréwnaniu z leczeniem stosowanym ,,w razie potrzeby” [SCULPTURE].

Z 2 403 pacjentow wiaczonych do badan kontrolowanych placebo 79% nie otrzymywato wczesniej
lekéw biologicznych, u 45% stwierdzono niepowodzenie leczenia lekami niebiologicznymi, a u 8% -
niepowodzenie leczenia lekami biologicznymi (u 6% stwierdzono niepowodzenie leczenia lekami
anty-TNF, a u 2% niepowodzenie leczenia lekami anty-p40). Okoto 15 do 25% pacjentow
uczestniczacych w badaniach III fazy w chwili rozpoczecia badania cierpiato na tuszczycowe
zapalenie stawow (PsA).

W 1. badaniu tuszczycowym (ERASURE) ocenie poddano 738 pacjentéw. Pacjenci losowo
przydzieleni do leczenia produktem leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg lub 300 mg w
tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie takg samg dawke co miesiac. W 2. badaniu tuszczycowym
(FIXTURE) ocenie poddano 1 306 pacjentow. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia produktem
leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie
takg samg dawke co miesigc. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia etanerceptem otrzymywali
dawke 50 mg podawang dwa razy w tygodniu przez 12 tygodni, a nastepnie dawke 50 mg podawang
raz na tydzien. Zaréwno w badaniu 1., jak i w badaniu 2. pacjenci zrandomizowani do grupy placebo,
u ktorych w 12. tygodniu badania nie stwierdzano odpowiedzi na leczenie, byli przenoszeni do grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg) w tygodniu 12., 13., 14., i
15., a nastgpnie otrzymywali taka sama dawke raz na miesigc, poczawszy od tygodnia 16. Obserwacja
wszystkich pacjentow trwala przez okres do 52 tygodni od pierwszego podania leku badanego.
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W 3. badaniu tuszczycowym (FEATURE) ocenie poddano 177 pacjentéw stosujacych amputko-
strzykawki w poréwnaniu z placebo po 12 tygodniach leczenia w celu oceny bezpieczenstwa
stosowania, tolerancji i funkcjonalno$ci samodzielnego podawania produktu leczniczego Cosentyx za
pomocg ampulko-strzykawki. W 4. badaniu tuszczycowym (JUNCTURE) ocenie poddano

182 pacjentow stosujacych wstrzykiwacz w poréwnaniu z placebo po 12 tygodniach leczenia w celu
oceny bezpieczenstwa stosowania, tolerancji i funkcjonalno$ci samodzielnego podawania produktu
leczniczego Cosentyx za pomocg wstrzykiwacza. Zarowno w badaniu 3., jak i w badaniu 4. pacjenci
zrandomizowani do grupy leczonej produktem leczniczym Cosentyx otrzymywali dawke 150 mg lub
300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie taka sama dawke co miesigc. Pacjentow rowniez
losowo przydzielano do grupy otrzymujacej placebo w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie placebo
podawane co miesigc.

W 5. badaniu tuszczycowym (SCULPTURE) ocenie poddano 966 pacjentéw. Wszyscy pacjenci
otrzymywali Cosentyx w dawce 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3., 4., 8.1 12., a nastgpnie
zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujacej leczenie podtrzymujace takg sama dawka
podawang co miesiac, poczawszy od tygodnia 12. lub stosowali lek ,,w razie potrzeby” w takiej samej
dawce. Pacjenci losowo przydzieleni do leczenia podawanego ,,w razie potrzeby” nie utrzymali
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie i dlatego zaleca si¢ stosowanie schematu leczenia
podtrzymujacego stata dawka podawana raz na miesiac.

Réwnorzednymi gtéwnymi punktami koncowymi w badaniach kontrolowanych placebo i tych
kontrolowanych substancja czynna byt odsetek pacjentow, ktorzy uzyskali odpowiedz na leczenie w
postaci wskaznika PASI 75 oraz w skali IGA mod 2011 oceniang jako ,,skora czysta” lub ,,prawie
czysta” w poréwnaniu z placebo po 12 tygodniach (patrz Tabele 2 i 3). Dawka 300 mg zapewniala
lepsze oczyszczenie skory, zwlaszcza w odniesieniu do skory ,,czystej” lub ,,prawie czystej” we
wszystkich punktach koncowych dotyczacych skutecznosci wyrazonych wskaznikami PASI 90, PASI
100 oraz odpowiedzig w skali IGA mod 2011 wynoszacg 0 lub 1 we wszystkich badaniach, a
maksymalny efekt byt obserwowany w tygodniu 16 i dlatego zaleca si¢ stosowanie tej dawki.
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Tabela2 Podsumowanie odpowiedzi klinicznych wyrazonych wskaznikiem PASI 50/75/90/100
oraz ocena w skali IGA 'mod 2011 ,,skéra czysta” lub ,,skéra prawie czysta” w 1., 3. i
4. badaniu luszczycowym (ERASURE, FEATURE i JUNCTURE)

Tydzien 12 Tydzien 16 Tydzien 52
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg
Badanie 1
Liczba pacjentow 246 244 245 244 245 244 245
Odpowiedz PASI 50 n 22 203 222 212 224 187 207
(%) (8,9%)  (83,5%)  (90,6%) (87,2%) (91,4%) (77%) (84,5%)
Odpowiedz PASI 75 n 11 174 200 188 211 146 182
(%) (4,5%)  (71,6%)* (81,6%)* (77,4%) (86,1%) (60,1%) (74,3%)
* *
Odpowiedz PASI 90 n 3 95 145 130 171 88 147
(%) (1,2%)  (39,1%)* (59,2%)* (53,5%) (69,8%) (36,2%) (60,0%)
* *
Odpowiedz PASI 100n 2 31 70 51 102 49 96
(%) 0,8%)  (12,8%)  (28,6%)  (21,0%) (41,6%) (20,2%) (39,2%)
Odpowiedz IGA mod 6 125 160 142 180 101 148

2011 ,,skora czysta” lub ~ (2,40%) (51,2%)* (65,3%)* (58,2%) (73.,5%) (41,4%) (60,4%)
,,skora prawie czysta” * *

n (%)
Badanie 3
Liczba pacjentow 59 59 58 - - - -
Odpowiedz PASI 50 n 3 51 51 - - - -
(%) (5,1%)  (86,4%)  (87,9%)
Odpowiedz PASI 75 n 0 41 44 - - - -
(%) (0,0%)  (69,5%)* (75,9%)*

* *
Odpowiedz PASI 90 n 0 27 35 - - - -
(%) (0,0%)  (45,8%)  (60,3%)
OdpowiedZz PASI 100n 0O 5 25 - - - -
(%) (0,0%)  (8,5%) (43,1%)
Odpowiedz IGA mod 0 31 40 - - - -

2011 ,,skéra czysta” lub (0,0%)  (52,5%)* (69,0%)*
,»skora prawie czysta” * *

n (%)
Badanie 4
Liczba pacjentow 61 60 60 - - - -
Odpowiedz PASI 50 n 5 48 58 - - - -
(%) (8,2%)  (80,0%)  (96,7%)
Odpowiedz PASI 75 n 2 43 52 - - - -
(%) (3,3%)  (71,7%)* (86,7%)*

% %
Odpowiedz PASI 90 n 0 24 33 - - - -
(%) (0,0%)  (40,0%)  (55,0%)
Odpowiedz PASI 100 0 10 16 - - - -
n(%) (0,0%)  (16,7%)  (26,7%)
Odpowiedz IGA mod 0 32 44 - - - -

2011 ,skéra czysta” lub ~ (0,0%)  (53,3%)* (73,3%)*

,,skora prawie czysta” * *

n (%)

* JGA mod 2011 to 5-stopniowa skala o nastgpujacych stopniach: ,,0 = skora czysta”, ,,1 = skora prawie
czysta”, ,,2 =zmiany tagodne”, ,,3 = zmiany umiarkowane” lub ,,4 = zmiany o nasileniu cigzkim”,
wyrazajaca calosciowa ocen¢ nasilenia tuszczycy dokonang przez lekarza, skupiajaca si¢ na takich
aspektach jak stwardnienie, zaczerwienienie i ztuszczanie si¢ skory. Powodzenie leczenia polegajace na
uzyskaniu oceny ,,skora czysta” lub ,,skora prawie czysta” wymagato braku objawdw tuszczycy badz
prawidlowego lub ré6zowego zabarwienia zmian, braku zgrubienia blaszki tuszczycowej oraz braku lub
minimalnego ztuszczania si¢ skory.

** warto$ci p w poréwnaniu z placebo i po korekcie uwzgledniajacej liczebnosé: p<0,0001.
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Tabela3 Podsumowanie odpowiedzi klinicznych w 2. badaniu luszczycowym (FIXTURE)

Tydzien 12 Tydzien 16 Tydzien 52

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Liczba 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacjentow
Odpowiedz 49 266 296 226 290 302 257 (79,6%) 249 274 234 (72,4%)
PASI 50 (15,1%)  (81,3%)  (91,6%)  (70,0%) (88,7%)  (93,5%) (76,1%)  (84,8%)
n (%)
Odpowiedz 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4%)
PASI 75 (4,9%) (67,0%)  (77,1%)  (44,0%) (75,5%)  (86,7%) (65,7%)  (78,6%)
n (%) EEs sk
Odpowiedz 5(1,5%) 137 175 67(20,7%) 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4%)
PASI 90 (41,9%)  (54,2%) (53,8%)  (72,4%) (45,0%)  (65,0%)
n (%)
Odpowiedz 0 (0%) 47 78 14 (4,3%) 84 119 24 (7,4%) 65 117 32(9,9%)
PASI 100 (14,4%)  (24,1%) (25,7%)  (36,8%) (19,9%)  (36,2%)
n (%)
Odpowiedz 9(2,8%) 167 202 88(27,2%) 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2%)
IGA mod (51,1%)  (62,5%) 61,2%)  (75,5%) (51,4%)  (67,8%)
2011 ,,skora *K *x
czysta” lub
,,skora
prawie

czysta” n (%)

** warto$ci p w poréwnaniu z etanerceptem: p=0,0250

W dodatkowym badaniu we wskazaniu tuszczyca plackowata (CLEAR) ocenie poddano

676 pacjentow. Sekukinumab w dawce 300 mg osiagnal pierwszorzedowy i drugorzedowy punkt
koncowy wykazujac przewage nad ustekinumabem w zakresie odpowiedzi PASI 90 w tygodniu 16.
(pierwszorzgdowy punkt koncowy), szybkosci wystapienia odpowiedzi na leczenie mierzonej PASI 75
w tygodniu 4 i dlugoterminowej odpowiedzi PASI 90 w tygodniu 52. Wigksza skuteczno$¢
sekukinumabu w poréwnaniu z ustekinumabem w odniesieniu do punktéw koncowych PASI
75/90/100 oraz odpowiedzi IGA mod 2011 O lub 1 (,,skora czysta” Iub ,,skora prawie czysta”) byla
obserwowana na wczesnym etapie leczenia i utrzymywata si¢ do tygodnia 52. wiacznie.

Tabela4  Podsumowanie odpowiedzi klinicznej w badaniu CLEAR

Tydzien 4. Tydzien 16. Tydzien 52.
Sekukinumab  Ustekinumab* Sekukinumab Ustekinumab* Sekukinumab Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Liczba pacjentow 334 335 334 335 334 335
Odpowiedz PASI75 166 (49,7%)%** 69 (20,6%) 311 (93,1%) 276 (82,4%) 306 (91,6%) 262 (78,2%)
n (%)
Odpowiedz PASI 90 70 (21,0%) 18 (5,4%) 264 192 (57,3%) 250 203 (60,6%)
n (%) (79,0%)** (74,9%)***
Odpowiedz PASI 14 (4,2%) 3 (0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
100 n (%)
Odpowiedz IGA 128 (38,3%) 41 (12,2%) 278 (83,2%) 226 (67,5%) 261 (78,1%) 213 (63,6%)

mod 2011 ,,skora
czysta” lub ,,skora
prawie czysta” n (%)

* Pacjenci leczeni sekukinumabem otrzymywali dawki 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie takg sama
dawke co 4 tygodnie do tygodnia 52. Pacjenci leczeni ustekinumabem otrzymywali dawke 45 mg lub 90 mg w
tygodniu 0. i 4., nastepnie co 12 tygodni do tygodnia 52. (dawka ustalana wedtug masy ciata, zgodnie z

zatwierdzonym dawkowaniem)

** wartos$ci p w poréwnaniu z ustekinumabem: p<0,0001 dla pierwszorzedowego punktu koncowego PASI 90 w

tygodniu 16. i drugorzedowego punktu koncowego PASI 75 w tygodniu 4.

*** warto$ci p w porownaniu z ustekinumabem: p=0,0001 dla drugorzedowego punktu koncowego PASI 90 w tygodniu 52.
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Produkt leczniczy Cosentyx byt skuteczny w grupie pacjentow, u ktorych nie zostato wczesniej
zastosowane leczenie ogolne, nieleczonych wczesniej lekami biologicznymi, u pacjentow z
wczesniejsza ekspozycja na leki biologiczne/anty-TNF oraz u pacjentéw z niepowodzeniem leczenia
lekami biologicznymi/anty-TNF. Poprawa wskaznika PASI 75 u pacjentow ze wspdtwystgpujacym na
poczatku badania tuszczycowym zapaleniem stawoéw byta podobna do poprawy tych wskaznikow w
ogo6lnej populacji pacjentdow z tuszczyca plackowata.

Stosowanie produktu leczniczego Cosentyx wigzalo si¢ z szybkim poczatkiem skutecznosci i
uzyskaniem 50% redukcji $§redniego wskaznika PASI po 3 tygodniach leczenia dawka 300 mg.

Rycinal Procentowe zmiany Sredniego wskaznika PASI w badaniu 1. (ERASURE),
wzgledem wartosSci wyjsciowych

U_
110 = — —4

-20

An

% zmiana PASI wzglgdem _|
wartos$ci wyjsciowych

-60 +

-70

.80 -

T I I I T T I
o 1 2 3 ° o 12
Tygodnie leczenia

n = liczba pacjentow poddanych ocenie
® Cosentyx 150 mg (n=243) O Cosentyx 300 mg (n=245) O Placebo (n=245)

Szczegolne umiejscowienie zmian/postacie tuszczycy

W dwoch dodatkowych badaniach kontrolowanych placebo obserwowano poprawe zarowno w
odniesieniu do tuszczycy paznokci (badanie TRANSFIGURE, 198 pacjentow), jak i tuszczycy
plackowatej dtoni i stop (badanie GESTURE, 205 pacjentow). W badaniu TRANSFIGURE,
sekukinumab miat przewage nad placebo w tygodniu 16. (46,1% dla dawki 300 mg, 38,4% dla dawki
150 mg i 11,7% dla placebo), stwierdzong w ocenie istotnej poprawy wskaznika nasilenia tuszczycy
paznokci (ang. Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) wzgledem stanu poczatkowego, u pacjentow
z tuszczyca plackowatg z zajeciem paznokcei, o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego. W badaniu
GESTURE sekukinumab miat przewagg nad placebo w tygodniu 16. (33,3% dla dawki 300 mg, 22,1%
dla dawki 150 mg i 1,5% dla placebo), stwierdzong w ocenie istotnej poprawy odpowiedzi ppIGA 0
lub 1 (,,skdra czysta” lub ,,skéra prawie czysta”) u pacjentdow z tuszczyca plackowatg dtoni i stop o
nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego.

W badaniu kontrolowanym placebo ocenie poddano 102 pacjentdéw z tuszczycg owlosionej skory
glowy definiowang jako posta¢ o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego, gdy wskaznik nasilenia
huszczycy owlosionej skory glowy (PSSI) wynosit >12, wynik odpowiedzi [IGA mod 2011 dotyczacy
tylko owlosionej skory gtowy wyniost 3 lub wigcej 1 przynajmniej 30% powierzchni owlosionej skory
glowy bylo dotkniete choroba. Sekukinumab w dawce 300 mg miat przewage nad placebo w
tygodniu 12. stwierdzong w ocenie istotnej poprawy zardwno w odpowiedzi PSSI 90 (52,9% w
poréownaniu z 2,0%), jak i w odpowiedzi IGA mod 2011 0 lub 1 dotyczacej tylko owlosionej skory
glowy (56,9% w poréwnaniu z 5,9%) wzgledem warto$ci poczatkowych. Poprawa w obu punktach
koncowych utrzymywata si¢ u pacjentow otrzymujacych sekukinumab, ktoérzy kontynuowali leczenie
do tygodnia 24. wlacznie.
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Jakos$¢ zycia/wyniki leczenia w ocenie pacjentow

W tygodniu 12. wykazano statystycznie znamienna poprawe (badania 1-4) wzgledem stanu
poczatkowego w porownaniu z placebo w odniesieniu do DLQI (wskaznik jakosci zycia zalezny od
dolegliwosci skornych). W tygodniu 12. $rednie zmniejszenie (poprawa) DLQI wzgledem wartosci
wyjsciowych wahalo si¢ od -10,4 do -11,6 u pacjentéw leczonych sekukinumabem w dawce 300 mg,
od -7,7 do -10,1 u pacjentdéw leczonych sekukinumabem w dawce 150 mg, w poréwnaniu z zakresem
od -1,1 do -1,9 u pacjentow otrzymujacych placebo. Poprawa ta utrzymywata si¢ przez 52 tygodnie
(badania 1.12.).

Czterdziesci procent uczestnikoéw badania 1. i 2. wypehilo Dzienniczek Objawéw Luszczycy®. U
pacjentow wypetniajacych dzienniczek w kazdym z tych badan wykazano statystycznie znamienng
poprawe w tygodniu 12. wzgledem stanu wyjsciowego w porownaniu z placebo, w odniesieniu do
przedmiotowych i podmiotowych objawdw §wigdu, bolu i tuszczenia si¢ skory zglaszanych przez
pacjentow.

Wykazano statystycznie istotna poprawe w tygodniu 4. wzgledem warto$ci poczatkowych u pacjentow
leczonych sekukinumbem w poréwnaniu z pacjentami leczonymi ustekinumabem (CLEAR), w
odniesieniu do DLQI i poprawa ta utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Wykazano statystycznie istotna poprawe zgtaszanych przez pacjentdw przedmiotowych i
podmiotowych objawow $wiadu, bolu i tuszczenia sig, w tygodniu 16. i w tygodniu 52. (CLEAR) w
Dzienniczku Objawow Luszczycy® u pacjentéw leczonych sekukinumabem, w poréwnaniu z
pacjentami leczonymi ustekinumabem.

W badaniu nad tuszczyca owlosionej skory gtowy w tygodniu 12. wykazano statystycznie istotng
poprawe (zmniejszenie) zgtaszanych przez pacjentow przedmiotowych i podmiotowych objawow
swiadu, bolu i tuszczenia sie, wzgledem warto$ci poczatkowych w poréwnaniu z placebo.

Luszczycowe zapalenie stawow (PsA)

Bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano u 1 003 pacjentéw
w dwodch randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo z
udziatem pacjentow z aktywng postacig tuszczycowego zapalenia stawow (>3 obrzgknigte 1 >3 tkliwe
stawy) pomimo stosowania niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych (NLPZ), kortykosteroidéw lub
lekow modyfikujacych przebieg choroby (DMARD). Do tych badan klinicznych wtaczono pacjentéw
z kazdym podtypem PsA, w tym wielostawowym zapaleniem stawow bez stwierdzonych guzkoéw
reumatoidalnych, zapaleniem stawow kregostupa przebiegajacym z zapaleniem stawow obwodowych,
asymetrycznym zapaleniem stawdw obwodowych, zajeciem dystalnych stawoéw miedzypaliczkowych
rak oraz okaleczajacg postacia zapalenia stawow. Pacjenci uczestniczacy w tych badaniach mieli
ustalone rozpoznanie PsA z mediang trwania choroby 3,9 do 5,3 lat. U wigkszosci pacjentow
wystepowaly takze aktywne tuszczycowe zmiany skorne lub mieli oni udokumentowang tuszczyce
plackowatg w wywiadzie. W chwili rozpoczynania badania odpowiednio ponad 62% 1 47% pacjentow
z PsA mialo zapalenie przyczepow Sciggnistych i zapalenie palcow. W obu badaniach
pierwszorzedowym punktem koncowym byta odpowiedz na poziomie 20 wg kryteriow
Amerykanskiego Kolegium Reumatologii (ACR20) w tygodniu 24.

W 1. badaniu we wskazaniu tuszczycowe zapalenie stawow (1. badanie z PsA) i w 2. badaniu we
wskazaniu tuszczycowe zapalenie stawow (2. badanie z PsA) odpowiednio 29% i 35% pacjentéw byto
wczesniej leczonych lekiem anty-TNFa., a nastepnie przerwalo leczenie lekiem anty-TNFa z powodu
braku skutecznosci lub z powodu nietolerancji (pacjenci z niewystarczajacg odpowiedzig na anty-
TNFa).

W 1. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 1) oceniano 606 pacjentdéw, z ktorych 60,7% jednoczesnie
stosowato MTX. Pacjenci losowo przydzieleni do grupy Cosentyx otrzymywali lek dozylnie w dawce
10 mg/kg mc.w tygodniu 0., 2. i 4., a nastgpnie w dawce 75 mg lub 150 mg podawanej podskornie raz
na miesigc, poczawszy od tygodnia 8. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktorzy nie
wykazywali odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) oraz inni pacjenci
otrzymujacy placebo zostali przeniesieni w tygodniu 24. do grupy otrzymujacej produkt leczniczy
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Cosentyx (w dawce 75 mg lub 150 mg podskornie) podawany w tej samej dawce w odstepach raz na
miesigc.

W 2. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 2) oceniano 397 pacjentow, z ktorych 46,6% stosowato
jednocze$nie MTX. Pacjenci losowo przydzieleni do grupy Cosentyx otrzymywali lek podskornie w
dawce 75 mg, 150 mg lub 300 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie w tej samej dawce
podawanej raz na miesigc. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktorzy nie wykazywali
odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) zostali przeniesieni do grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskornie) w tygodniu 16.,
podawany w tej samej dawce w odstgpach raz na miesiac. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy
placebo, ktorzy wykazywali odpowiedz na leczenie w tygodniu 16. zostali przeniesieni do grupy
otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w dawce 150 mg lub 300 mg podskornie) w tygodniu 24.

podawany w tej samej dawce w odstepach raz na miesiac.

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Leczenie produktem leczniczym Cosentyx spowodowato istotna poprawe we wskaznikach aktywnosci
choroby w porownaniu z placebo w tygodniu 24. (patrz Tabela 5).

Tabela5  Odpowiedz kliniczna w 2. badaniu we wskazaniu PsA w tygodniu 24.
Tydzien 24.

Placebo 75 mg 150 mg 300 mg
Liczba zrandomizowanych 98 99 100 100
pacjentow
Odpowiedz ACR20 n (%) 15 29 51 54

(15,3%) (29,3%%*) (51,0%***)  (54,0%**%*)
Odpowiedz ACR50 n (%) 7 18 35 35

(7,1%) (18,2%) (35,0%) (35,0%%*%*)
Odpowiedz ACR70 n (%) 1 6 21 20

(1,0%) (6,1%) (21,0%**)  (20,0%**)
DAS28-CRP -0,96 -1,12 -1,58%* -1,61%*
Liczba pacjentow z BSA >3 43 50 58 41
skornych zmian luszczycowych na  (43,9%) (50,5%) (58,0%) (41,0%)
poczatku badania
Odpowiedz PASI 75 n (%) 7 14 28 26

(16,3%) (28,0%) (48,3%**)  (63,4%***)
Odpowiedz PASI 90 n (%) 4 6 19 20

(9,3%) (12,0%) (32,8%**)  (48,8%***)
Ustgpienie zapalenia palcéw 4 10 16 26
(dactylitis) n (%) T (14,8%) (30,3%) (50,0%**)  (56,5%*%*)
Ustapienie zapalenia przyczepow 14 22 27 27
$ciegnistych (enthesitis) n (%) (21,5%) (32,4%) (42,2%%*) (48,2%*%*)

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; w porownaniu z placebo
Wszystkie wartosci p zostaty skorygowane z uwzglednieniem liczebnosci testow na podstawie
weczesniej okreslonej hierarchii, z wyjatkiem ACR70, zapalenia palcow (dactylitis) i zapalenia
przyczepow Sciggnistych (enthesitis), ktore byty badanymi punktami koncowymi.
Brak dychotomicznego punktu koncowego klasyfikowano jako brak odpowiedzi.
ACR: Amerykanskie Kolegium Reumatologii; PASI: wskaznik nasilenia i rozlegltosci zmian
chorobowych w tuszczycy; DAS: wskaznik aktywnos$ci choroby; BSA.: powierzchnia ciata

TU pacjentow z zapaleniem palcow (dactylitis) na poczatku badania (odpowiednio n=27, 33, 32, 46)
1U pacjentéw z zapaleniem przyczepow Sciggnistych (enthesitis) na poczatku badania (odpowiednio

n=65, 68, 64, 56)
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Poczatek dziatania produktu leczniczego Cosentyx wystepowat juz w tygodniu 2. Statystycznie istotng
réznicg w ACR 20 w poréwnaniu do placebo osiggano w tygodniu 3. W tygodniu 16. pacjenci leczeni
produktem leczniczym Cosentyx wykazywali istotne ztagodzenie przedmiotowych i podmiotowych
objawow choroby, w tym m. in. istotnie wyzsze odsetki odpowiedzi ACR 20 (33,3%, 60,0% i 57,0%
odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg) w pordwnaniu z placebo (18,4%).

Rycina 2 przedstawia odsetek pacjentow z odpowiedzig ACR 20 podczas poszczegolnych wizyt.

Rycina2 QOdpowiedz ACR20 w 2. badaniu we wskazaniu PsA (FUTURE 2) do tygodnia 24.
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U pacjentéw z PsA obserwowano podobne odpowiedzi dotyczace pierwszorzedowych i kluczowych
drugorzedowych punktéw koncowych, niezaleznie od tego, czy przyjmowali oni jednoczesnie MTX,
czy nie. W tygodniu 24. u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx i jednocze$nie
stosujacych MTX stwierdzano wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 (44,7%; 47,7% i 54,4%
odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 20,0% w grupie placebo) i
odpowiedzi ACR 50 (27,7%; 31,8% 1 38,6% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w
porownaniu z 8,0% w grupie placebo). U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx i
niestosujacych jednoczesnie MTX stwierdzano wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 (15,4%; 53,6% i
53,6% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 10,4% w grupie placebo) i
odpowiedzi ACR 50 (9,6%; 37,5% 1 32,1% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w
pordéwnaniu z 6,3% w grupie placebo).

U pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx, zarowno tych, ktorzy wcezesniej nie
otrzymywali lekow anty-TNFa, jak i pacjentow bez wystarczajacej odpowiedzi na leczenie anty-
TNFa stwierdzano znamiennie wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 w tygodniu 24. w poréwnaniu z
placebo, przy czym odpowiedz ta byta nieco wigksza wsrod pacjentdw niestosujgcych wezesniej
lekéw anty-TNFa, (pacjenci niestosujgcy wezesniej lekdw anty-TNFa.: 37%, 64% 1 58% odpowiednio
dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 15,9% w grupie placebo; pacjenci z
niewystarczajaca odpowiedzig na anty-TNFo: 15%, 30% i 46% odpowiednio dla dawki 75 mg,

150 mg i 300 mg w poréwnaniu z 14,3% w grupie placebo). W podgrupie pacjentow z
niewystarczajacg odpowiedzig na leczenie anty-TNFa., jedynie w dawce 300 mg stwierdzano
znamiennie wyzszy odsetek odpowiedzi ACR 20 w poroéwnaniu z placebo (p<0,05), a pacjenci leczeni
ta dawka odniesli klinicznie istotne korzysci w odniesieniu do drugorzedowych punktéw koncowych
poréwnaniu z dawkg 150 mg. Poprawe w odpowiedzi mierzonej wskaznikiem PASI 75 obserwowano
w obu grupach, a po podaniu dawki 300 mg odnotowano statystycznie znamienng korzys¢ u
pacjentow z niewystarczajacg odpowiedzig na anty-TNFa.

Liczba pacjentow z osiowa postacig PsA byla zbyt mata, by dokona¢ znaczacej oceny.
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Wykazano poprawe we wszystkich sktadnikach oceny ACR, w tym w ocenie bolu dokonywanej przez
pacjenta. W tygodniu 24. odsetek pacjentow, ktdrzy uzyskali odpowiedz wg zmodyfikowanych
kryteriow odpowiedzi PsA (PsARC) byt wigkszy wsrdd pacjentow leczonych produktem leczniczym
Cosentyx (37,4%; 59,0% 1 61,0% odpowiednio dla dawki 75 mg, 150 mg i 300 mg) w poréwnaniu z
placebo (26,5%).

W 1.1 2. badaniu we wskazaniu PsA skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do tygodnia 52. W 2. badaniu we
wskazaniu PsA sposrod 200 pacjentéw poczatkowo zrandomizowanych do leczenia produktem
leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg i 300 mg, 178 (89%) pacjentow nadal stosowato leczenie w
tygodniu 52. W grupie 100 pacjentéw losowo przydzielonych do leczenia produktem leczniczym
Cosentyx w dawce 150 mg, odpowiedz ACR20/50/70 uzyskato odpowiednio 64, 39 i 20 pacjentow. W
grupie 100 pacjentow losowo przydzielonych do leczenia produktem leczniczym Cosentyx w dawce
300 mg, odpowiedz ACR20/50/70 uzyskato odpowiednio 64, 44 i 24 pacjentow.

Odpowiedz radiologiczna
Nie wykazano jeszcze zahamowania progresji uszkodzen strukturalnych w PsA po zastosowaniu
schematu z podskornym podaniem dawki wysycajacej, zatwierdzonym do stosowania klinicznego.

W 1. badaniu we wskazaniu PsA zahamowanie progresji uszkodzen strukturalnych oceniano badaniem
radiologicznym, a wyrazato si¢ ono zmiang w catkowitym wyniku zmodyfikowanej skali Sharpa Van
der Heijde (ang. modified total Sharp score, mTSS) i jej sktadowych, skali oceny nadzerek (ang.
Erosion Score, ES) i skali zwgzenia szpary stawowej (ang. Joint Space Narrowing, JSN) w

tygodniu 24. i 52. w poréwnaniu ze stanem wyjsciowym. Dane uzyskane w tygodniu 24.
przedstawiono w Tabeli 6.

Tabela 6 Zmiana w calkowitym wyniku zmodyfikowanej skali Sharpa Van der Heijde w
luszczycowym zapaleniu stawow

Placebo Cosentyx 75 mg' Cosentyx 150 mg'
n=179 n=181 n=185

Wynik calkowity

Wartos$¢ poczatkowa 28,4 20,4 22,3

(SD) (63,5) (39,4) (48,0)

Srednia zmiana w 0,57 0,02* 0,13*

tygodniu 24.

*p<0,05 na podstawie nominalnej, nieskorygowanej wartosci p
'10 mg/kg me. w tygodniu 0., 2. i 4., a nastepnie leczenie dawkami 75 mg lub 150 mg podawanymi
podskornie

Zahamowanie uszkodzen strukturalnych utrzymywato si¢ podczas leczenia produktem leczniczym
Cosentyx do tygodnia 52.

Odsetek pacjentéw bez progresji choroby (definiowanej jako zmiana w mTSS o <0,5 wzgledem
warto$ci poczatkowej) od randomizacji do tygodnia 24. wynidst 92,3% w grupie otrzymujace;j
sekukinumab dozylnie w dawce wysycajacej 10 mg/kg mc. — 75 mg w dawce podtrzymujacej
podawanej podskornie, 82,3% w grupie otrzymujacej sekukinumab dozylnie w dawce wysycajacej

10 mg/kg mc. — 150 mg w dawce podtrzymujacej podawanej podskornie oraz 75,7% w grupie
placebo. Odsetek pacjentéw bez progresji choroby od tygodnia 24. do tygodnia 52. dla sekukinumabu
podawanego w dozylnej dawce wysycajacej 10 mg/kg mc., po ktorej podskornie podawano dawke
podtrzymujgca w wysokosci 75 mg lub 150 mg oraz dla pacjentdw z grupy placebo, ktorzy w
tygodniu 16. lub w tygodniu 24. przeszli na leczenie sekukinumabem podawanym podskornie w
dawce 75 mg lub 150 mg co 4 tygodnie wyniost odpowiednio 85,8%; 85,7% 1 86,8%.
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Sprawnos¢ fizyczna i jakoS¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia

W 2. badaniu we wskazaniu PsA pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg
(p=0,0555) i 300 mg (p=0,0040) wykazywali w tygodniu 24. poprawg sprawnosci fizycznej w
poréwnaniu z pacjentami otrzymujacymi placebo, oceniang za pomocg kwestionariusza oceny stanu
zdrowia — wskaznik niesprawnosci (HAQ-DI). Poprawe w wynikach HAQ-DI obserwowano
niezaleznie od wczesniejszej ekspozycji na leki anty-TNFa. Podobne odpowiedzi obserwowano w

1. badaniu we wskazaniu PsA.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx zgtaszali znamienng poprawe w jakosci zycia
zwigzanej ze stanem zdrowia, mierzong za pomocg skroconego kwestionariusza oceny stanu zdrowia
w wymiarze fizycznym (SF-36 PCS, ang. Short Form-36 Health Survey Physical Component
Summary) (p<0,001). Obserwowano takze statystycznie znamienng poprawe w odniesieniu do
badanych punktow koncowych ocenianych na podstawie wyniku oceny funkcjonalnej osob przewlekle
chorych — aspekt zmeczenia (FACIT-F) dla dawki 150 mg oraz 300 mg w poréwnaniu z placebo
(odpowiednio 7,97; 5,97 w poréwnaniu do 1,63). Podobne odpowiedzi obserwowano w 1. badaniu z
PsA, a skutecznos$¢ utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (AS)

Bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ produktu leczniczego Cosentyx oceniano u 590 pacjentow
w dwdch randomizowanych, podwdjnie zaslepionych badaniach III fazy kontrolowanych placebo z
udziatem pacjentdow z aktywna postacia zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa (AS), u
ktorych wskaznik aktywnosci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa BASDAI (ang. Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index) wynosil >4 pomimo leczenia niesteroidowymi lekami
przeciwzapalnymi (NLPZ), kortykosteroidami lub lekami modyfikujacymi przebieg choroby
(DMARD). Pacjenci uczestniczacy w tych badaniach mieli ustalone rozpoznanie AS z mediang 2,7 do
5,8 lat. W obu badaniach pierwszorzgdowym punktem koncowym byta przynajmniej 20% poprawa
wg kryteriow oceny spondyloartropatii ASAS 20 (Assessment of Spondyloarthritis International
Society) w tygodniu 16.

W 1. badaniu we wskazaniu zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (1. badanie z AS) i w 2.
badaniu we wskazaniu zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa (2. badanie z AS) odpowiednio
27,0% 1 38,8% pacjentdow otrzymywato wczesniej leczenie lekiem anty-TNFa, a nastgpnie przerwato
je z powodu braku skutecznosci lub nietolerancji (pacjenci bez wystarczajacej odpowiedzi na anty-
TNFa).

W 1. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 1) ocenie poddano 371 pacjentow, z ktorych
odpowiednio 14,8% i 33,4% stosowatlo jednoczesnie MTX lub sulfasalazyne. Pacjenci przydzieleni
losowo do grupy przyjmujacej produkt leczniczy Cosentyx otrzymywali lek dozylnie w dawce

10 mg/kg mc. w tygodniu 0., 2. i 4., a nastepnie otrzymywali podskornie dawke 75 mg lub 150 mg co
miesigc, poczawszy od tygodnia 8. Pacjenci przydzieleni losowo do grupy placebo, ktorzy nie uzyskali
odpowiedzi na leczenie w tygodniu 16. (wczesna zmiana leczenia) oraz wszyscy inni pacjenci z grupy
placebo w tygodniu 24. zostali przeniesieni do grupy otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx (w
dawce 75 mg lub 150 mg podawanej podskornie), a nastepnie byli leczeni tg samg dawka podawang
raz na miesiac.

W 2. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 2) ocenie poddano 219 pacjentow, z ktorych
odpowiednio 11,9% i 14,2% stosowato jednoczesnie MTX lub sulfasalazyne. Pacjenci losowo
przydzieleni do grupy przyjmujacej produkt leczniczy Cosentyx otrzymywali lek podskornie w dawce
75 mg lub 150 mg w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie w tej samej dawce co miesigc. W

tygodniu 16. pacjenci losowo przydzieleni do grupy placebo na poczatku badania przeszli ponowng
randomizacj¢ do grupy leczonej produktem leczniczym Cosentyx (w dawce 75 mg lub 150 mg
podawanej podskornie) raz na miesigc.

66



Objawy przedmiotowe i podmiotowe

W 2. badaniu we wskazaniu AS leczenie produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg
spowodowalo wigksza poprawe we wskaznikach aktywno$ci choroby w poréwnaniu z placebo w
tygodniu 16. (patrz Tabela 7).

Tabela7 Odpowiedz kliniczna w 2. badaniu we wskazaniu AS w tygodniu 16.

Wynik (warto$¢ p w poréwnaniu z Placebo 75 mg 150 mg
placebo) (n=174) (n=173) (n=172)
Odpowiedz ASAS 20, % 28,4, 41,1 61,1%%*
Odpowiedz ASAS 40, % 10,8 26,0 36,1%%*
hsCRP, (stosunek wartosci post
BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1 %**
CzeSciowa remisja ASAS, % 4,1 15,1 13,9
BASDALI 50, % 10,8 24,7* 30,6%*
Duza poprawa ASDAS-CRP 4,1 15,1%* 25,0%**

* p<0,05; ** p<0,01; *** p<0,001; w porownaniu z placebo

Wszystkie warto$ci p zostaty skorygowane z uwzglednieniem liczebnosci testow na podstawie
wczesniej okreslonej hierarchii, z wyjatkiem BASDAI 50 i ASDAS-CRP

Brak dychotomicznego punktu koncowego klasyfikowano jako brak odpowiedzi

ASAS: kryteria oceny wg Miedzynarodowego Towarzystwa Badania Spondyloartropatii;
BASDALI: wskaznik aktywnos$ci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa; hsCRP: wysoce
czule oznaczenie ste¢zenia biatka C-reaktywnego; ASDAS: wynik oceny aktywnosci
zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa; BSL: warto$ci poczatkowe

W 2. badaniu we wskazaniu AS (MEASURE 2) poczatek dziatania produktu leczniczego Cosentyx
podawanego w dawce 150 mg wystgpowat juz w tygodniu 1. w odniesieniu do ASAS 20 oraz w
tygodniu 2. w odniesieniu do ASAS 40 (przewaga nad placebo).

W grupie otrzymujacej produkt leczniczy Cosentyx w dawce 150 mg, w porownaniu z placebo
odpowiedzi ASAS 20 poprawity si¢ w tygodniu 16., zardbwno u pacjentdw bez wczesniejszego
leczenia lekiem anty-TNFa, (68,2% w poréwnaniu z 31,1%; p<0,05), jak i u pacjentow bez
wystarczajacej odpowiedzi na leczenie lekiem anty-TNFa (50,0% w poroéwnaniu z 24,1%; p<0,05).

W obu badaniach we wskazaniu AS pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx (w dawce

150 mg w 2. badaniu dotyczacym AS oraz w obu schematach dawkowania w 1. badaniu dotyczacym
AS) wykazywali znamienng poprawe w odniesieniu do przedmiotowych i podmiotowych objawow
choroby w tygodniu 16., przy poréwnywalnej sile odpowiedzi i skutecznosci utrzymujacej si¢ do
tygodnia 52., zar6wno wérod pacjentdw niestosujacych wezesniej leczenia anty-TNFa, jak i pacjentow
bez wystarczajacej odpowiedzi na leczenie anty-TNFo. W 2. badaniu dotyczagcym AS wérod

72 pacjentow, ktorzy poczatkowo zostali losowo przydzieleni do grupy otrzymujgcej Cosentyx w
dawce 150 mg, 61 (84,7%) pacjentéw nadal stosowato leczenie w tygodniu 52. Sposrod 72 pacjentdw
przydzielonych losowo do grupy otrzymujacej Cosentyx w dawce 150 mg, odpowiednio u 451 35
uzyskano odpowiedz ASAS 20/40.

Ruchomosé kregostupa

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Cosentyx w dawce 150 mg wykazywali poprawe ruchomosci
kregostupa mierzonej zmiang wskaznika BASMI w tygodniu 16. wzgledem warto$ci poczatkowych
zardwno w 1. badaniu z AS (-0,40 w por. z -0,12 dla placebo; p=0,0114), jak i w 2. badaniu z AS
(-0,51 w por. z -0,22 dla placebo; p=0,0533). Poprawa ta utrzymywata si¢ do tygodnia 52.
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Sprawnos¢ fizyczna i jakoS¢ zycia zwigzana ze stanem zdrowia

W 1.1 2. badaniu we wskazaniu AS u pacjentéw leczonych produktem leczniczym Cosentyx w dawce
150 mg nastgpita poprawa jakos$ci zycia zwigzana ze stanem zdrowia, mierzona za pomoca
kwestionariusza jakosci zycia w AS (ASQoL) (p=0,001) i skroconego kwestionariusza oceny stanu
zdrowia w wymiarze fizycznym (SF-36PCS) (p<0,001). Pacjenci leczeni produktem leczniczym
Cosentyx w dawce 150 mg wykazywali rowniez statystycznie znamienng poprawe w zakresie
badanych punktow koncowych dotyczacych czynnos$ci fizycznych ocenianych za pomoca wskaznika
BASFI (the Bath Ankylosing Spondylitis Functional Index) w pordwnaniu z placebo (-2,15 w
porownaniu z -0,68) i zmeczenia ocenianego w skali oceny funkcjonalnej oséb przewlekle chorych —
aspekt zmeczenie (FACIT-Fatigue) w porownaniu z placebo (8,10 w poréwnaniu z 3,30). Poprawa ta
utrzymywata si¢ do tygodnia 52.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekéw uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Cosentyx w tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od urodzenia do ponizej 6 lat oraz w
przewlektym idiopatycznym zapaleniu stawow u dzieci i mlodziezy w wieku od urodzenia do ponizej
2 lat (stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

Europejska Agencja Lekow wstrzymala obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Cosentyx w tuszczycy plackowatej u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat do ponizej 18 lat oraz w
przewlektym idiopatycznym zapaleniu stawow u dzieci i mtodziezy w wieku od 2 lat do ponizej 18 lat
(stosowanie u dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Luszczyca plackowata

Wchianianie

Po podaniu zdrowym ochotnikom pojedynczej dawki podskornej sekukinumabu w wysokosci 300 mg
w postaci pltynnej sekukinumab osiagat maksymalne stezenie w surowicy wynoszace 43,2+10,4 pg/ml
po uptywie od 2 do 14 dni.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze po podaniu pojedynczej dawki podskornej w
wysokosci 150 mg lub 300 mg pacjentom z tuszczyca plackowata sekukinumab osigga maksymalne
stezenia w surowicy wynoszace odpowiednio 13,7+4,8 pg/ml i 27,3£9,5 ng/ml po 5 — 6 dniach od
podania.

Po poczatkowym cotygodniowym podawaniu dawki leku w pierwszym miesigcu leczenia czas do
osiagnigcia stezenia maksymalnego wahat si¢ od 31 do 34 dni w oparciu o analize farmakokinetyki
populacyjne;j.

Na podstawie danych symulacyjnych maksymalne stezenia w stanie stacjonarnym (C . ss) PO
podskérnym podaniu dawki 150 mg lub 300 mg wyniosty odpowiednio 27,6 ug/mli 55,2 ug/ml.
Analiza farmakokinetyki populacyjnej sugeruje, Ze stan stacjonarny osiggany jest po 20 tygodniach
przy schemacie dawkowania raz na miesigc.

W poréwnaniu z ekspozycja na pojedyncza dawke leku, analiza farmakokinetyki populacyjne;j
wykazata, ze u pacjentow nastgpowat 2-krotny wzrost maksymalnego st¢zenia w surowicy i pola pod
krzywa (AUC) po wielokrotnym, comiesiecznym podawaniu dawek podczas leczenia
podtrzymujacego.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej wykazata, ze u pacjentow z tuszczyca plackowatg sekukinumab

byt wchlaniany ze $rednig biodostgpnoscia bezwzgledng wynoszaca 73%. W przeprowadzonych
badaniach obliczono, ze bezwzgledna biodostepnos¢ miescita si¢ w zakresie od 60 do 77%.
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Dystrybucja

Srednia objetosé¢ dystrybucji w fazie koncowej (V,) po podaniu pojedynczej dawki dozylnej miescita
si¢ w zakresie od 7,10 do 8,60 litréw u pacjentow z tuszczyca plackowata, sugerujac, ze sekukinumab
podlega ograniczonej dystrybucji do kompartmentow obwodowych.

Metabolizm
IgG jest w wickszosci eliminowana w mechanizmie katabolizmu wewnatrzkomérkowego jako
nastepstwo poprzedzajacej endocytozy w fazie pltynnej lub receptorowe;.

Eliminacja

Sredni klirens ogoélnoustrojowy (CL) po podaniu pojedynczej dawki dozylnej pacjentom z tuszczyca
plackowatg wahat si¢ od 0,13 do 0,36 I/dobe. W analizie farmakokinetyki populacyjnej $redni klirens
ogolnoustrojowy (CL) wynidst 0,19 1/dobe u pacjentdow z tuszczyca plackowata. Ple¢ pacjentéw nie
miata wptywu na wielko$¢ CL. Klirens nie zalezat od dawki leku, ani od czasu.

Sredni okres pottrwania w fazie eliminacji, szacowany w analizie farmakokinetyki populacyjnej
wyniost 27 dni u pacjentdw z tuszczyca plackowata, wahajac si¢ od 18 do 46 dni we wszystkich
badaniach z tuszczyca i dozylnym podaniem leku.

Liniowos¢/nieliniowosé

Farmakokinetyke po podaniu dawki pojedynczej i dawek wielokrotnych sekukinumabu pacjentom z
tuszczyca plackowata okreslano w kilku badaniach z podaniem dozylnych dawek leku mieszczacych
si¢ w zakresie od 1 x 0,3 mg/kg mc. do 3 x 10 mg/kg mc. oraz z podaniem dawek podskérnych
wahajacych si¢ od 1 x 25 mg do wielokrotnych dawek w wysokosci 300 mg. Ekspozycja byta
proporcjonalna we wszystkich schematach dawkowania.

Luszczycowe zapalenie stawow

Wiasciwosci farmakokinetyczne sekukinumabu obserwowane u pacjentow z luszczycowym
zapaleniem stawow byly podobne do wtasciwosci farmakokinetycznych wystepujacych u pacjentéw z
luszczyca plackowata. Biodostepnos¢ sekukinumabu u pacjentow z PsA wyniosta 85% na podstawie
modelu farmakokinetyki populacyjne;.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Wtasciwosci farmakokinetyczne sekukinumabu obserwowane u pacjentow z zesztywniajacym
zapaleniem stawow kregostupa byly podobne do wlasciwosci farmakokinetycznych u pacjentéw z
huszczyca plackowata.

Szczegdlne grupy pacjentoOw

Pacjenci w podesziym wieku

Sposrod 3 430 pacjentow z tuszczyca plackowata przyjmujacych produkt leczniczy Cosentyx w
badaniach klinicznych, tacznie 230 pacjentow miato 65 i wigcej lat, a 32 pacjentow miato 75 1 wigcej
lat.

Sposrod 974 pacjentdéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw stosujacych w badaniach klinicznych
produkt leczniczy Cosentyx, tgcznie 85 pacjentow miato 65 1 wiecej lat, a 4 pacjentow miato 75 i
wigcej lat.

Sposrod 571 pacjentdw z zesztywniajgcym zapaleniem stawow kregostupa stosujacych w badaniach
klinicznych produkt leczniczy Cosentyx, tacznie 24 pacjentdéw miato 65 i wigcej lat, a 3 pacjentow
miato 75 1 wigcej lat.

Analiza farmakokinetyki populacyjnej przeprowadzona na ograniczonej liczbie osob w podeszlym
wieku (n=71 w wieku >65 lat i n=7 w wieku =75 lat) wykazata podobny klirens u pacjentow w

podesztym wieku, jak u pacjentdéw w wieku ponizej 65 lat.
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby

Brak jest danych farmakokinetycznych dotyczacych pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub
watroby. Nalezy spodziewac si¢, ze wydalanie produktu leczniczego Cosentyx w postaci
niezmienionej, jako przeciwciata monoklonalnego IgG z moczem bedzie mate i pozbawione istotnego
znaczenia. Immunoglobuliny IgG sg wydalane gtownie na drodze katabolizmu i nalezy oczekiwaé, ze
zaburzenia czynno$ci watroby nie beda mialy wptywu na klirens produktu leczniczego Cosentyx.

Wplyw masy ciata na farmakokinetvke
Klirens i objetos$¢ dystrybucji sekukinumabu zwigkszajg sie wraz ze wzrostem masy ciala.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z badan reaktywnosci krzyzowej w tkankach, badan farmakologicznych
dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym oraz toksycznego wplywu
na reprodukcje przeprowadzone z sekukinumabem lub mysimi przeciwciatami skierowanymi
przeciwko mysiej IL-17A nie ujawnity szczegdlnego zagrozenia dla czlowieka.

Poniewaz sekukinumab wigze si¢ z IL-17A wystepujaca u ludzi i matp cynomolgus, bezpieczenstwo
jego stosowania badano u matp cynomolgus. Nie obserwowano dziatan niepozadanych sekukinumabu
po podskornym podawaniu leku matpom cynomolgus przez okres do 13 tygodni i dozylnym
podawaniu leku przez okres do 26 tygodni (w tym w badaniach farmakokinetyki, farmakodynamiki,
immunogennosci 1 immunotoksycznosci (np. odpowiedzi humoralnej zaleznej od limfocytow T i
aktywnosci komorek NK)). Srednie stgzenie w surowicy oznaczane u malp po 13 tygodniach
podawania podskornych dawek w wysokosci 150 mg/kg me. bylo znacznie wyzsze niz przewidywane
srednie stgzenie w surowicy u pacjentdw z tuszczyca po podaniu najwigkszej dawki stosowane;j
klinicznie. Przeciwciata przeciwko sekukinumabowi wykryto tylko u jednego z narazonych zwierzat.
Nie obserwowano zadnej nieswoistej reaktywnosci krzyzowej w tkankach, gdy sekukinumab
zastosowano wobec prawidtowych tkanek ludzkich.

Nie przeprowadzono badan na zwierzg¢tach w celu oceny rakotworczego dziatania sekukinumabu.

W badaniu nad rozwojem zarodka i ptodu matp cynomolgus sekukinumab nie wykazywat
toksycznego dziatania na matke, zarodek lub dzialania teratogennego, gdy lek podawano przez caty
okres organogenezy i w poznym okresie cigzy.

Nie obserwowano dziatan niepozadanych mysich przeciwcial skierowanych przeciwko mysiej IL-17A
w badaniach ptodnosci i wezesnego rozwoju zarodka oraz w badaniach rozwoju przed- i
pourodzeniowego prowadzonych na myszach. Duza dawka stosowana w tych badaniach przekraczata
maksymalng skuteczng dawke leku w odniesieniu do zahamowania i aktywnosci IL-17A (patrz

punkt 4.6).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Trehaloza dwuwodna

L-histydyna

L-histydyny chlorowodorek jednowodny
L-metionina

Polisorbat 80

Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3  OKkres waznoSci
18 miesigcy
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac¢. W razie konieczno$ci Cosentyx moze by¢
jednorazowo przechowywany poza lodowka przez okres do 4 dni w temperaturze pokojowej, nie
wyzszej niz 30°C.

Przechowywac wstrzykiwacze w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Produkt leczniczy Cosentyx 150 mg jest dostgpny w jednorazowej amputko-strzykawce potaczonej z
trojkatnym wstrzykiwaczem, wyposazonym w przezroczyste okienko i etykiete (wstrzykiwacz
SensoReady). Amputko-strzykawka wewnatrz wstrzykiwacza to szklana strzykawka o pojemnosci

1 ml, wyposazona w tlok z uszczelka pokryta powloka FluroTec®, polaczona z iglta w rozmiarze
27G x 4" 1 sztywng ostong igly wykonang z kauczuku butadienowo-styrenowego.

Produkt leczniczy Cosentyx jest dostgpny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 lub
2 wstrzykiwacze oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po
2 sztuki).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Produkt leczniczy Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan jest dostepny w jednorazowym
wstrzykiwaczu przeznaczonym do indywidualnego wykorzystania. Nie wstrzasa¢ wstrzykiwaczem ani
nie zamraza¢ wstrzykiwacza. Wstrzykiwacz nalezy wyjaé¢ z lodéwki 20 minut przed wstrzyknigciem,
aby produkt osiagnal temperaturg pokojowa.

Przed uzyciem zaleca si¢ doktadne obejrzenie wstrzykiwacza. Ptyn powinien by¢ przejrzysty. Jego
kolor moze wahac¢ si¢ od bezbarwnego do lekko zottego. Moze by¢ widoczny maty pecherzyk
powietrza i jest to zjawisko normalne. Nie uzywac, jesli ptyn zawiera fatwo widoczne czastki, jest
metny lub wyraznie brazowy. Szczegotowa instrukcja stosowania znajduje si¢ w ulotce dotagczonej do
opakowania.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/14/980/004

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

15.01.2015

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegolowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.cu.
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ANEKS II

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy biologicznej substancii czynnej

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, rue de I’Industrie
F-68330 Huningue
Francja

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norymberga
Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU
. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosowania

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosownia tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE - fiolka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sekukinumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna fiolka zawiera 150 mg sekukinumabu. Po rekonstytucji 1 ml roztworu zawiera 150 mg
sekukinumabu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: Sacharoze, L-histydyne, L-histydyny chlorowodorek jednowodny, polisorbat 80.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

1 fiolka.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/980/001

13.

NUMER SERIT

Numer serii (Lot)

14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cosentyx 150 mg

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:

SN:
NN:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Cosentyx 150 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
sekukinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO - ampulko-
strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
sekukinumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 150 mg sekukinumabu w 1 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: Trehaloze dwuwodna, L-histydyne, L-histydyny chlorowodorek jednowodny,
L-metionine, polisorbat 80, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka.
2 amputko-strzykawki

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskérne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego zastosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiatlem.
Przechowywac¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/980/002 Opakowanie zawierajace 1 amputko-strzykawke
EU/1/14/980/003 Opakowanie zawierajace 2 amputko-strzykawki

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cosentyx 150 mg
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO KARTONOWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWIERAJACE BLUE BOX) — ampulko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
sekukinumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 150 mg sekukinumabu w 1 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: Trehaloze dwuwodna, L-histydyne, L-histydyny chlorowodorek jednowodny,
L-metionine, polisorbat 80, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

Opakowanie zbiorcze: 6 (3 opakowania, z ktérych kazde zawiera 2 amputkostrzykawki)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego zastosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/980/006 Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 (3 x 2) amputkostrzykawek

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cosentyx 150 mg

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO KARTONOWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX)- ampulko-strzykawka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
sekukinumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna ampulko-strzykawka zawiera 150 mg sekukinumabu w 1 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: Trehaloze dwuwodna, L-histydyne, L-histydyny chlorowodorek jednowodny,
L-metionine, polisorbat 80, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

2 amputko-strzykawki. Czg$¢ opakowania zbiorczego, nie sprzedawac osobno.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego zastosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/980/006 Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 (3 x 2) amputko-strzykawek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cosentyx 150 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER Z AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
sekukinumab

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5. INNE
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Cosentyx 150 mg ptyn do wstrzykiwan
sekukinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO KARTONOWE DLA OPAKOWANIA JEDNOSTKOWEGO - wstrzykiwacz

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
sekukinumab

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 150 mg sekukinumabu w 1 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: Trehaloze dwuwodna, L-histydyne, L-histydyny chlorowodorek jednowodny,
L-metionine, polisorbat 80, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

1 wstrzykiwacz SensoReady
2 wstrzykiwacze SensoReady

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego stosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.

Przechowywac wstrzykiwacz SensoReady w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
$wiattem.

Przechowywac wstrzykiwacze SensoReady w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/980/004 Opakowanie zawierajace 1 wstrzykiwacz SensoReady
EU/1/14/980/005 Opakowanie zawierajace 2 wstrzykiwacze SensoReady

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cosentyx 150 mg
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO KARTONOWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO
(ZAWIERAJACE BLUE BOX)- wstrzykiwacz

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
sekukinumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 150 mg sekukinumabu w 1 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: Trehaloze dwuwodna, L-histydyne, L-histydyny chlorowodorek jednowodny,
L-metionine, polisorbat 80, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

Opakowania zbiorcze: 6 (3 opakowania, z ktorych kazde zawiera 2 wstrzykiwacze SensoReady)

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego stosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

92



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac wstrzykiwacze SensoReady w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/980/007 Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 (3 x 2) wstrzykiwaczy
SensoReady

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cosentyx 150 mg
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO KARTONOWE DLA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE
BOX) - wstrzykiwacz

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
sekukinumab

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jeden wstrzykiwacz zawiera 150 mg sekukinumabu w 1 ml roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera rowniez: Trehaloze dwuwodna, L-histydyne, L-histydyny chlorowodorek jednowodny,
L-metionine, polisorbat 80, wode do wstrzykiwan.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan.

2 wstrzykiwacze SensoReady. Cz¢$¢ sktadowa opakowania zbiorczego, nie sprzedawac osobno.

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie podskorne
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do jednorazowego stosowania.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ wstrzykiwacze SensoReady w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/14/980/007 Opakowanie zbiorcze zawierajace 6 (3 x 2) wstrzykiwaczy
SensoReady

13. NUMER SERII

Termin waznosci (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Cosentyx 150 mg
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA WSTRZYKIWACZA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA <DROGI> PODANIA

Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
sekukinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERIT

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6. INNE

Wstrzykiwacz SensoReady
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cosentyx 150 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Sekukinumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cosentyx i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cosentyx
Jak stosowac lek Cosentyx

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cosentyx

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Cosentyx i w jakim celu si¢ go stosuje

Cosentyx zawiera substancje czynng sekukinumab. Sekukinumab jest przeciwciatem monoklonalnym.
Przeciwciata monoklonalne to biatka, ktore rozpoznaja i wigza sie¢ wybiorczo z pewnymi biatkami
wystepujacymi w organizmie.

Cosentyx nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami interleukiny (IL). Dziatanie tego leku polega
na neutralizowaniu aktywnosci biatka zwanego IL-17A, ktorego stezenie jest podwyzszone w
pewnych chorobach takich jak tuszczyca, luszczycowe zapalenie stawdw 1 zesztywniajgce zapalenie
stawow kregostupa.

Cosentyx jest stosowany w leczeniu nastepujacych chordb zapalnych:
o Luszczycy plackowatej

. Luszczycowego zapalenia stawow

o Zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa

Luszczyca plackowata

Cosentyx jest stosowany w leczeniu choroby skory zwanej ,,fuszczyca plackowatg”, ktora wywotuje
zapalenie skory. Cosentyx zmniejsza stan zapalny i tagodzi inne objawy choroby. Cosentyx jest
stosowany u 0sob dorostych z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego.

Stosowanie leku Cosentyx w tuszczycy plackowatej przyniesie pacjentowi korzy$¢ polegajaca na
lepszym oczyszczeniu skory i ztagodzeniu takich objawow, jak ztuszczanie si¢ skory, §wiad i bol.
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Luszczycowe zapalenie stawow

Cosentyx jest stosowany w leczeniu schorzenia zwanego ,,luszczycowym zapaleniem stawow”. Jest to
choroba zapalna stawow, ktorej czgsto towarzyszy tuszczyca plackowata. Jesli u pacjenta wystgpuje
aktywna posta¢ tuszczycowego zapalenia stawow, najpierw otrzyma on inne leki. Jesli reakcja na te
leki bedzie niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek Cosentyx w celu ztagodzenia przedmiotowych 1
podmiotowych objawow czynnej postaci tuszczycowego zapalenia stawdw, poprawy sprawnosci
fizycznej i spowolnienia uszkodzenia chrzastki oraz kosci stawow objetych choroba.

Lek Cosentyx stosuje si¢ u pacjentéw dorostych z aktywna postacia tluszczycowego zapalenia stawow
1 mozna go stosowac jako jedyny lek lub razem z innym lekiem o nazwie metotreksat.

Stosowanie leku Cosentyx w tuszczycowym zapaleniu stawoéw moze przynies¢ pacjentowi korzysé
polegajaca na ztagodzeniu przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby, spowolnieniu
uszkodzenia chrzastki i ko$ci stawow oraz poprawie zdolnosci wykonywania codziennych czynnosci.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Lek Cosentyx stosuje si¢ w leczeniu schorzenia zwanego ,,zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa”. Jest to choroba zapalna dotyczaca gtownie krggostupa, powodujaca zapalenie stawow
kregostupa. Jesli u pacjenta wystepuje zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, otrzyma on
najpierw inne leki. Jesli reakcja na te leki bedzie niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek Cosentyx w
celu ztagodzenia przedmiotowych i podmiotowych objawdw choroby, zmniejszenia zapalenia i
poprawy sprawnosci fizyczne;j.

Lek Cosentyx stosuje si¢ u pacjentéw dorostych z aktywna postacig zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa.

Stosowanie leku Cosentyx w zesztywniajagcym zapaleniu stawow kregostupa moze przyniesc
pacjentowi korzy$¢ polegajaca na ztagodzeniu przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby i
poprawie sprawnosci fizyczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cosentyx

Kiedy nie stosowac leku Cosentyx:

o jesli pacjent ma uczulenie na sekukinumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien zasi¢gna¢ porady lekarza przed
zastosowaniem leku Cosentyx.

. jesli u pacjenta wystepuje czynne zakazenie, ktore lekarz prowadzacy uwaza za istotne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Cosentyx:

o jesli u pacjenta obecnie wystepuje zakazenie.

jesli u pacjenta wystepuja dtugotrwate badz nawracajace zakazenia.

jesli u pacjenta wystepuje gruzlica.

jesli u pacjenta wystepuje choroba Crohna.

jesli pacjent w ostatnim czasie byt szczepiony lub jesli planuje szczepienie podczas leczenia

lekiem Cosentyx.

o jesli pacjent otrzymuje jakiekolwiek inne leki na tuszczycg, takie jak inny lek
immunosupresyjny lub fototerapia promieniami ultrafioletowymi (UV).
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Czujnos$¢ wobec zakazen i reakcji alergicznych
Cosentyx moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane, w tym zakazenia i reakcje alergiczne.
Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwagg na objawy tych chordb podczas stosowania leku Cosentyx.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Cosentyx i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zgtosic sig
po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy wszelkie objawy wskazujace na mozliwe wystapienie
cigzkiego zakazenia lub reakcji alergicznej. Objawy te wymieniono w czesci ,,Cigzkie dzialania
niepozadane” w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Cosentyx nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz lek
nie byl badany w tej grupie wiekowe;.

Cosentyx a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

o o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.
o 0 otrzymanym ostatnio szczepieniu lub planowanym szczepieniu. U pacjenta nie nalezy

stosowac pewnego typu szczepionek (szczepionek zywych) podczas leczenia lekiem Cosentyx.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

o Nalezy unika¢ stosowania leku Cosentyx w cigzy. Wplyw tego leku na kobiety w cigzy nie jest
znany. Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny zaj$¢ w ciaze i musza stosowac skuteczne
metody antykoncepcji podczas leczenia lekiem Cosentyx i przez co najmniej 20 tygodni po
przyjeciu ostatniej dawki leku Cosentyx. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w
ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

o Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic¢
piersia. Pacjentka powinna wraz z lekarzem podja¢ decyzje, czy bedzie karmié piersia, czy
stosowac¢ lek Cosentyx. Nie nalezy podejmowac obu tych czynnosci. Po leczeniu lekiem
Cosentyx kobieta nie powinna karmi¢ piersig przez co najmniej 20 tygodni od przyjecia
ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cosentyx nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Cosentyx

Cosentyx jest podawany we wstrzyknigciu pod skore (zwanym wstrzyknigciem podskornym) przez
osobg z fachowego personelu medycznego.

Nalezy omowi¢ z lekarzem terminy wykonania wstrzyknie¢ 1 wizyt kontrolnych.

Szczegbdlowa instrukcja dotyczaca rekonstytucji (ponownego odtworzenia roztworu) 1 wstrzyknigcia
leku Cosentyx, patrz ,,Instrukcja stosowania leku Cosentyx proszek do sporzadzania roztworu do
wstrzykiwan” znajdujaca si¢ na koncu tej ulotki.

Jaka ilo$¢ leku Cosentyx nalezy podaé i jak dlugo nalezy go stosowaé
Lekarz prowadzacy zdecyduje jaka ilos$¢ leku Cosentyx nalezy podac i jak dlugo nalezy go stosowac.

Luszczyca plackowata
o Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknieciu podskornym.
. Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.
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Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzyknigcia leku
w tygodniu 1., 2., 3.1 4., a nastepnie raz na miesiac. Za kazdym razem dawka 300 mg bedzie
podawana w dwoch wstrzyknigciach po 150 mg.

Luszczycowe zapalenie stawow

U pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw, u ktorych wystepuje takze tuszczyca plackowata o
nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego lub u pacjentéw, u ktorych reakcja na leczenie lekami
nazywanymi antagonistami czynnika martwicy nowotworu (TNF) byta niewystarczajaca:

o Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknieciach podskoérnych.

o Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie raz na miesiac. Za kazdym razem dawka 300 mg bedzie
podawana w dwoch wstrzyknieciach po 150 mg.

U innych pacjentdéw z tuszczycowym zapaleniem stawOw:
o Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknieciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowal cotygodniowe wstrzyknigcia leku
w tygodniu 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie raz na miesigc.

Zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa
o Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknigciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowatl cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie raz na miesiac.

Lek Cosentyx jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan
pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi pozadane efekty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cosentyx

Jesli pacjent otrzymat wigkszg ilo§¢ leku Cosentyx niz powinien lub jesli dawke leku podano
wczesniej niz w terminie zaleconym przez lekarza, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Pomini¢cie zastosowania leku Cosentyx
Jesli pacjent pomingt wstrzyknigcie leku Cosentyx, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Przerwanie przyjmowania leku Cosentyx

Przerwanie stosowania leku Cosentyx nie jest niebezpieczne. Jesli jednak leczenie zostanie przerwane,
objawy tluszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow lub zesztywniajgcego zapalenia
stawow kregostupa mogg nawroécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwaé stosowanie leku Cosentyx i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢
po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan
niepozadanych:

Mozliwe ciezkie zakazZenia — do objawow mogg naleze¢:
o goraczka, objawy grypopodobne, nocne poty

o uczucie zmgczenia lub dusznos¢, kaszel, ktory nie ustepuje

o ciepla, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka skorna z obecnos$cia
pecherzy

o uczucie pieczenia podczas oddawania moczu.

Ciezka reakcja alergiczna — do objawow moga nalezec:
. trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu
o niskie ci$nienie krwi, mogace powodowac zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
o silny §wiad skory z wysypka lub wypuklymi guzkami.
Lekarz zdecyduje czy i kiedy pacjent moze wznowic leczenie.

Inne dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ podanych nizej dziatan niepozadanych to dziatania fagodne lub umiarkowane. Jesli
ktérekolwiek z tych dziatan niepozadanych nasili si¢ do stopnia ciezkiego, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o zakazenia gornych drog oddechowych z takimi objawami, jak bol gardta i niedroznosé

nosa (zapalenie nosa i gardla, niezyt nosa)

Czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw):

o opryszczka wargowa
o biegunka
o wodnista wydzielina z nosa

Niezbyt czeste (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

o plesniawki w jamie ustnej (kandydoza jamy ustnej)

o objawy matej liczby krwinek biatych, takie jak goraczka, bol gardta lub owrzodzenia
jamy ustnej spowodowane zakazeniami (neutropenia)

o stopa atlety (grzybica stop)

. zakazenie ucha zewngtrznego
o wydzielina z oczu, ktorej towarzyszy swedzenie, zaczerwienienie i obrzek (zapalenie
spojowek)

o swedzaca wysypka (pokrzywka)

Rzadkie (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):
o silne reakcje alergiczne ze wstrzgsem (reakcje anafilaktyczne)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. zakazenia grzybicze skory i btony §luzowej (w tym kandydoza przetyku)
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cosentyx
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewngtrznym i
fiolce po ,,EXP”.

Przed rekonstytucja: Fiolke przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

Po rekonstytucji: Roztwor moze by¢ zuzyty natychmiast lub moze by¢ przechowywany w
temperaturze od 2°C do 8°C przez okres do 24 godzin. Nie zamraza¢. Roztwor nalezy poda¢ w ciggu
jednej godziny od wyjecia fiolki z miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cosentyx

- Substancja czynng leku jest sekukinumab. Kazda fiolka z proszkiem do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan zawiera 150 mg sekukinumabu. Po rekonstytucji 1 ml roztworu zawiera
150 mg sekukinumabu.

- Pozostate sktadniki to: sacharoza, L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek jednowodny i
polisorbat 80.

Jak wyglada lek Cosentyx i co zawiera opakowanie

Cosentyx proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan to bialy zbity proszek zamkniety w
szklanej fiolce. Nie stosowac, jesli liofilizowany proszek nie ulegt catkowitemu rozpuszczeniu lub
jesli plyn zawiera tatwo widoczne czgstki, jest metny lub jest wyraznie brazowy. Lek Cosentyx jest
dostepny w opakowaniu zawierajgcym jedng fiolke.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

D-90429 Norymberga
Niemcy
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbbarapus

Novartis Pharma Services Inc.

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: +49911 273 0

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 8§10

EAlLada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: 4353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 2637 82 111

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

Roménia

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



Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania leku Cosentyx proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
Informacje przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.
Fiolke z proszkiem nalezy przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C.

Jednorazowa fiolka zawiera 150 mg sekukinumabu przeznaczonego do rekonstytucji (ponownego
odtworzenia roztworu) sterylna woda do wstrzykiwan. Nie stosowa¢ fiolki po uptywie terminu
waznos$ci zamieszczonego na pudetku Iub fiolce. Jesli termin waznos$ci juz uptynat, nalezy zwrocic
cate opakowanie z lekiem do apteki.

Przygotowanie roztworu do wstrzykni¢¢ podskornych musi odbywac¢ si¢ bez przerywania i z
zastosowaniem technik aseptycznych. Czas przygotowania roztworu od przektucia zatyczki do
zakonczenia rekonstytucji (ponownego odtworzenia roztworu) zajmuje przecigtnie 20 minut i nie
powinien przekroczy¢ 90 minut.

Aby przygotowac lek Cosentyx 150 mg proszek do sporzadzenia roztworu do wstrzykiwan nalezy
postepowac¢ wedlug podanej nizej instrukcji:

Instrukcja rekonstytucji leku Cosentyx 150 mg proszek do sporzadzania roztworu do

wstrzykiwan:

1. Fiolke z proszkiem nalezy doprowadzi¢ do temperatury pokojowej i upewnic sig¢, ze sterylna
woda do wstrzykiwan ma temperature pokojow3.

2. Pobra¢ nieco ponad 1,0 ml sterylnej wody do wstrzykiwan do jednorazowej strzykawki z

podziatka o pojemnosci 1 ml i wyré6wnac objetosé do 1,0 ml.

3. Zdja¢ plastikowa naktadke z fiolki.

4, Igte dotaczong do strzykawki wprowadzi¢ do fiolki zawierajacej proszek, przektuwajac srodek
gumowej zatyczki i dokona¢ rekonstytucji proszku przez powolne wstrzykniecie do fiolki
1,0 ml sterylnej wody do wstrzykiwan. Strumien sterylnej wody do wstrzykiwan nalezy
skierowac na proszek.

-

'

5. Przechyli¢ fiolkg pod katem ok. 45° i delikatnie obraca¢ nig palcami przez ok. 1 minute¢. Nie
wstrzgsac fiolka, ani nie obracac jej dnem do gory.

‘_..
L
o

6. Odstawi¢ fiolkg w temperaturze pokojowej na minimum 10 minut, aby proszek si¢ rozpuscit.
Roztwér moze si¢ pienic.
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9.

Przechyli¢ fiolke pod katem ok. 45° i delikatnie obraca¢ nig palcami przez ok. 1 minute. Nie
wstrzasac fiolka, ani nie obracac jej dnem do gory.

7

e

]

Odstawi¢ fiolke w temperaturze pokojowej nie poruszajac nig przez okoto 5 minut. Otrzymany
roztwor powinien by¢ przejrzysty. Jego kolor moze waha¢ si¢ od bezbarwnego do lekko zoltego.
Nie uzywac, jesli liofilizowany proszek nie ulegl catkowitemu rozpuszczeniu lub jesli ptyn
zawiera tatwo widoczne czastki, jest metny lub wyraznie brazowy.

Przygotowa¢ wymagang liczbe fiolek (2 fiolki do podania dawki 300 mg).

Po przygotowaniu roztwdr do wstrzyknie¢ podskoérnych moze by¢ zuzyty natychmiast lub moze by¢
przechowywany w temperaturze od 2°C do 8°C przez okres do 24 godzin. Nie zamrazac. Po okresie
przechowywania roztworu w temperaturze od 2°C do 8°C nalezy odczeka¢ okoto 20 minut przed
podaniem leku az roztwoér osiggnie temperature pokojowa. Roztwor nalezy poda¢ w ciagu jednej
godziny od wyjecia fiolki z miejsca przechowywania w temperaturze od 2°C do 8°C.

Instrukcja podawania roztworu Cosentyx

1.

Przechyli¢ fiolke pod katem okoto 45° i ustawi¢ koncowke igty tak, by dotykata dna fiolki z
roztworem podczas pobierania roztworu do strzykawki. NIE obraca¢ fiolki do gory dnem.

o

Uwaznie pobra¢ nieco ponad 1,0 ml roztworu do wstrzyknie¢ podskornych z fiolki do
jednorazowej strzykawki z podziatkg o pojemnosci 1 ml za pomoca odpowiedniej igly (np.
21G x 2"). Ta igta bedzie uzyta wyltacznie do pobrania leku Cosentyx do jednorazowe;j
strzykawki. Przygotowa¢ wymagang liczbe strzykawek (2 strzykawki dla dawki 300 mg).
Skierowac igle do gory, a nastepnie delikatnie opukac strzykawke tak, by znajdujace si¢ w niej
pecherzyki powietrza przesungty si¢ ku gorze.
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4.

o

Wymieni¢ igle na igle 27G x 4"

Usuna¢ pecherzyki powietrza i przesuna¢ ttok do linii oznaczonej 1,0 ml.

OczyS$ci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasgczonym alkoholem.

Wykona¢ podskorne wstrzyknigcie roztworu Cosentyx w przednig cze$¢ ud, dolng czgsé
brzucha (omijajac miejsca znajdujace si¢ w promieniu 5 centymetrow od pegpka) lub zewnetrzng
powierzchni¢ gornej czgsci ramion. Za kazdym razem do podania leku nalezy wybiera¢ inne
miejsce na skorze. Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych skora jest bolesna,
zasiniona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub stwardniata. Nalezy unika¢ miejsc z bliznami lub
rozstgpami.

Wszelkie pozostatosci roztworu w fiolce nie mogg by¢ uzyte i nalezy je usunaé zgodnie z
lokalnymi przepisami. Fiolki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Zuzyte
strzykawki nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady (zamykanego pojemnika odpornego
na przebicie). Z uwagi na bezpieczenstwo i zdrowie uzytkownika i innych osob, nie wolno
ponownie uzywac igiet i zuzytych strzykawek.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce

Sekukinumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cosentyx i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cosentyx
Jak stosowac lek Cosentyx

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cosentyx

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Cosentyx i w jakim celu si¢ go stosuje

Cosentyx zawiera substancj¢ czynng sekukinumab. Sekukinumab jest przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciata monoklonalne to biatka, ktore rozpoznaja i wigza sie¢ wybiorczo z pewnymi biatkami
wystepujacymi w organizmie.

Cosentyx nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami interleukiny (IL). Dzialanie tego leku polega
na neutralizowaniu aktywnosci biatka zwanego IL-17A, ktoérego stezenie jest podwyzszone w
pewnych chorobach takich jak tuszczyca, luszczycowe zapalenie stawdw 1 zesztywniajgce zapalenie
stawow kregostupa.

Cosentyx jest stosowany w leczeniu nastepujacych chorob zapalnych:
o Luszczycy plackowatej

. Luszczycowego zapalenia stawow

o Zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa

Luszczyca plackowata

Cosentyx jest stosowany w leczeniu choroby skory zwanej ,,luszczycg plackowatg”, ktora wywotuje
zapalenie skory. Cosentyx zmniejsza stan zapalny i tagodzi inne objawy choroby. Cosentyx jest
stosowany u 0sob dorostych z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego.

Stosowanie leku Cosentyx w tuszczycy plackowatej przyniesie pacjentowi korzys¢ polegajacg na
lepszym oczyszczeniu skory i ztagodzeniu takich objawow, jak zluszczanie si¢ skory, $wiad i bol.
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Luszczycowe zapalenie stawow

Cosentyx jest stosowany w leczeniu schorzenia zwanego ,,fuszczycowym zapaleniem stawow”. Jest to
choroba zapalna stawow, ktorej czgsto towarzyszy tuszczyca plackowata. Jesli u pacjenta wystgpuje
aktywna posta¢ tuszczycowego zapalenia stawow, najpierw otrzyma on inne leki. Jesli reakcja na te
leki bedzie niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek Cosentyx w celu ztagodzenia przedmiotowych i
podmiotowych objawow czynnej postaci tuszczycowego zapalenia stawdw, poprawy sprawnosci
fizycznej i spowolnienia uszkodzenia chrzastki oraz kosci stawow objetych choroba.

Lek Cosentyx stosuje si¢ u pacjentéw dorostych z aktywng postacia tuszczycowego zapalenia stawdw
1 mozna go stosowac jako jedyny lek lub razem z innym lekiem o nazwie metotreksat.

Stosowanie leku Cosentyx w tuszczycowym zapaleniu stawow moze przynies¢ pacjentowi korzysé
polegajaca na ztagodzeniu przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby, spowolnieniu
uszkodzenia chrzastki i ko$ci stawow oraz poprawie zdolnosci wykonywania codziennych czynnosci.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Lek Cosentyx stosuje si¢ w leczeniu schorzenia zwanego ,,zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa”. Jest to choroba zapalna dotyczaca gtownie krggostupa, powodujaca zapalenie stawow
kregostupa. Jesli u pacjenta wystgpuje zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, otrzyma on
najpierw inne leki. Jesli reakcja na te leki bedzie niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek Cosentyx w
celu ztagodzenia przedmiotowych i podmiotowych objawdw choroby, zmniejszenia zapalenia i
poprawy sprawnosci fizyczne;j.

Lek Cosentyx stosuje si¢ u pacjentéw dorostych z aktywna postacig zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa.

Stosowanie leku Cosentyx w zesztywniajagcym zapaleniu stawow kregostupa moze przyniesé
pacjentowi korzy$¢ polegajaca na ztagodzeniu przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby i
poprawie sprawnosci fizyczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cosentyx

Kiedy nie stosowac leku Cosentyx:

o jesli pacjent ma uczulenie na sekukinumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien zasiggnaé porady lekarza przed
zastosowaniem leku Cosentyx.

. jesli u pacjenta wystepuje czynne zakazenie, ktore lekarz prowadzacy uwaza za istotne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ o lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Cosentyx:

o jesli u pacjenta obecnie wystepuje zakazenie

jesli u pacjenta wystepuja dtugotrwate badz nawracajace zakazenia.

jesli u pacjenta wystepuje gruzlica.

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na lateks.

jesli u pacjenta wystepuje choroba Crohna.

jesli pacjent w ostatnim czasie byt szczepiony lub jesli planuje szczepienie podczas leczenia

lekiem Cosentyx.

o jesli pacjent otrzymuje jakiekolwiek inne leki na tuszczycg, takie jak inny lek
immunosupresyjny lub fototerapia promieniami ultrafioletowymi (UV).

Czujnos¢ wobec zakazen i reakcji alergicznych
Cosentyx moze powodowac¢ cigzkie dziatania niepozadane, w tym zakazenia i reakcje alergiczne.
Nalezy zwracaé szczegdlng uwage na objawy tych chordb podczas stosowania leku Cosentyx.
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Nalezy przerwac stosowanie leku Cosentyx i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ si¢
po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy wszelkie objawy wskazujace na mozliwe wystgpienie
cigzkiego zakazenia lub reakcji alergicznej. Objawy te wymieniono w czesci ,,Cigzkie dzialania
niepozadane” w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Cosentyx nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz lek
nie byl badany w tej grupie wiekowe;.

Cosentyx a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

o o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.
o 0 otrzymanym ostatnio szczepieniu lub planowanym szczepieniu. U pacjenta nie nalezy

stosowaé pewnego typu szczepionek (szczepionek zywych) podczas leczenia lekiem Cosentyx.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

o Nalezy unika¢ stosowania leku Cosentyx w cigzy. Wptyw tego leku na kobiety w cigzy nie jest
znany. Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny zaj$¢ w ciaze i muszg stosowac skuteczne
metody antykoncepcji podczas leczenia lekiem Cosentyx i przez co najmniej 20 tygodni po
przyjeciu ostatniej dawki leku Cosentyx. Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w
cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

o Nalezy porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka karmi piersia lub planuje karmi¢
piersia. Pacjentka powinna wraz z lekarzem podja¢ decyzje, czy bedzie karmi¢ piersia, czy
stosowac¢ lek Cosentyx. Nie nalezy podejmowa¢ obu tych czynnosci. Po leczeniu lekiem
Cosentyx kobieta nie powinna karmi¢ piersig przez co najmniej 20 tygodni od przyjecia
ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cosentyx nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Cosentyx

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Cosentyx jest podawany we wstrzyknigciu pod skore (zwanym wstrzyknigciem podskornym). Pacjent
1 lekarz prowadzacy zdecydujg o ewentualnym samodzielnym wstrzykiwaniu leku Cosentyx przez
pacjenta.

Wazne jest, by nie probowac wstrzykiwaé leku samodzielnie, zanim pacjent nie zostanie przeszkolony
przez lekarza, pielggniarke lub farmaceute. Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzyknigcia leku

Cosentyx mogg by¢ rowniez podawane przez opiekuna.

Szczegoélowa instrukcja dotyczaca wstrzykiwania leku Cosentyx, patrz ,,Instrukcja stosowania leku
Cosentyx w ampultko-strzykawce” znajdujaca si¢ na koncu tej ulotki.

Jakgq ilos$¢ leku Cosentyx nalezy poda¢é i jak dlugo nalezy go stosowaé
Lekarz prowadzacy zdecyduje jaka ilos¢ leku Cosentyx nalezy podac i jak dtugo nalezy go stosowac.
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Luszczyca plackowata
o Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknieciu podskornym.
o Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3.1 4., a nastgpnie raz na miesigc. Za kazdym razem dawka 300 mg bedzie
podawana w dwoch wstrzyknieciach po 150 mg.

Luszczycowe zapalenie stawow

U pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawdw, u ktorych wystepuje takze tuszczyca plackowata o
nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego lub u pacjentow, u ktérych reakcja na leczenie lekami
nazywanymi antagonistami czynnika martwicy nowotworu (TNF) byta niewystarczajaca:

o Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknieciach podskérnych.

o Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowal cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3 i 4., a nastepnie raz na miesigc. Za kazdym razem dawka 300 mg bedzie podawana
w dwodch wstrzyknieciach po 150 mg.

U innych pacjentéw z luszczycowym zapaleniem stawow:
o Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknigciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowatl cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3 i 4., a nast¢pnie raz na miesiac.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa
o Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknieciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowal cotygodniowe wstrzyknigcia leku
w tygodniu 1., 2., 3 i 4., a nastepnie raz na miesiac.

Lek Cosentyx jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan
pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi pozadane efekty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cosentyx

Jesli pacjent otrzymat wickszg ilo$¢ leku Cosentyx niz powinien lub jesli dawke leku podano
wczesniej niz w terminie zaleconym przez lekarza, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Pominig¢cie zastosowania leku Cosentyx

Jesli pacjent zapomniat o wstrzyknigciu dawki leku Cosentyx, nalezy wstrzykna¢ nastgpng dawke tak
szybko, jak to mozliwe. Nastepnie nalezy porozmawiac z lekarzem, aby ustali¢ termin podania
kolejnej dawki leku.

Przerwanie przyjmowania leku Cosentyx

Przerwanie stosowania leku Cosentyx nie jest niebezpieczne. Jesli jednak leczenie zostanie przerwane,
objawy tluszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow lub zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa mogg nawroécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwaé stosowanie leku Cosentyx i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢
po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan
niepozadanych:

Mozliwe ciezkie zakazZenia — do objawow mogg naleze¢:
o gorgczka, objawy grypopodobne, nocne poty

o uczucie zmgczenia lub dusznos¢, kaszel, ktory nie ustepuje

o ciepta, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka skorna z obecnoscia
pecherzy

o uczucie pieczenia podczas oddawania moczu.

Ciezka reakcja alergiczna — do objawow mogg nalezec:
. trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu
o niskie ci$nienie krwi, mogace powodowac zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta
o silny $wiad skory z wysypka lub wypuklymi guzkami.
Lekarz zdecyduje czy i kiedy pacjent moze wznowic leczenie.

Inne dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ podanych nizej dziatan niepozadanych to dziatania fagodne lub umiarkowane. Jesli
ktérekolwiek z tych dziatan niepozadanych nasili si¢ do stopnia ciezkiego, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
o zakazenia gornych drog oddechowych z takimi objawami, jak bol gardta i niedroznosé¢

nosa (zapalenie nosa i gardla, niezyt nosa)

Czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw):

o opryszczka wargowa
o biegunka
o wodnista wydzielina z nosa

Niezbyt czeste (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

o plesniawki w jamie ustnej (kandydoza jamy ustnej)

o objawy matej liczby krwinek biatych, takie jak goraczka, bol gardta lub owrzodzenia
jamy ustnej spowodowane zakazeniami (neutropenia)

o stopa atlety (grzybica stop)

. zakazenie ucha zewngtrznego
o wydzielina z oczu, ktorej towarzyszy swedzenie, zaczerwienienie i obrzek (zapalenie
spojowek)

o swedzaca wysypka (pokrzywka)

Rzadkie (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):
o silne reakcje alergiczne ze wstrzgsem (reakcje anafilaktyczne)

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
o zakazenia grzybicze skory i1 blony $§luzowej (w tym kandydoza przetyku)
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V.
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cosentyx
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku:

o po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewn¢trznym lub etykiecie
strzykawki po ,,EXP”.
o jesli ptyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest megtny lub wyraznie brazowy.

Strzykawke nalezy przechowywac w szczelnie zamknietym opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony
przed $wiattem. Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazaé. Nie
wstrzgsac.

W razie koniecznos$ci Cosentyx moze by¢ pozostawiony poza lodéwka do 4 dni w temperaturze
pokojowej, nie wyzszej niz 30°C.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cosentyx

- Substancja czynng leku jest sekukinumab. Kazda ampulko-strzykawka zawiera 150 mg
sekukinumabu.

Pozostale sktadniki to: trehaloza dwuwodna, L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek
jednowodny, L-metionina, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cosentyx i co zawiera opakowanie

Cosentyx roztwor do wstrzykiwan to bezbarwny plyn. Jego kolor moze waha¢ si¢ od bezbarwnego do
lekko zottego. Nie stosowac, jesli plyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest metny lub jest wyraznie
brazowy. Lek Cosentyx jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 lub

2 amputko-strzykawki oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 6 amputkostrzykawek

(3 opakowania po 2 sztuki). Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafie 25

D-90429 Norymberga
Niemcy
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma Services Inc.
Tél/Tel: 4322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: 4322246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft. Pharma
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: +49 911 273 0 Tel: +31 2637 82 111

Eesti Norge

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.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 Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. 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
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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

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

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

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Szczegolowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania ampulko-strzykawki z lekiem Cosentyx

Nalezy zapoznac si¢ z CALA instrukcjg przed wykonaniem wstrzyknigcia. Wazne jest, by nie
probowac wstrzykiwac leku samodzielnie zanim pacjent nie zostanie przeszkolony przez lekarza,
pielegniarke lub farmaceute. Pudetko zawiera amputko-strzykawke (amputko-strzykawki) z lekiem
Cosentyx, pakowane pojedynczo w plastikowe blistry.

Ampulko-strzykawka z lekiem Cosentyx

Zabezpieczenie strzykawki Uchwyt na palce Ttok
Naktadka na igte Okienko, etykieta i termin Skrzydetka zabezpieczgnia Uchwyt
waznosci strzykawki ttoka
A 4

N

Po wykonaniu wstrzykniecia uruchamia si¢ zabezpieczenie strzykawki, ktore przykrywa igtg. Ma to
pomoée w ochronie fachowego personelu medycznego, pacjentow samodzielnie wstrzykujacych leki
przepisane im przez lekarza i osoby pomagajgce pacjentom w samodzielnym wstrzykiwaniu lekow
przed przypadkowym uktuciem igla.

Dodatkowe materialy potrzebne do
wykonania wstrzykniecia:

e Wacik nasgczony alkoholem.

e  Wacik lub gazik.

e Pojemnik na ostre odpady.

sn.nnrsl'|

& |

Wazne informacje o bezpieczenstwie
Uwaga: Strzykawke nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

1. Naktadka na igt¢ dotaczong do strzykawki moze zawiera¢ suchy kauczuk (lateks), ktorego nie
powinny dotyka¢ osoby wrazliwe na t¢ substancjg.

2. Nie otwiera¢ szczelnie zamknig¢tego pudetka zanim pacjent nie bedzie gotowy do uzycia tego
leku.

3. Nie uzywac tego leku, je$li szczelne zamkniecie pudetka lub blistra jest naruszone, poniewaz
uzycie leku z takiego opakowania moze nie by¢ bezpieczne.

4. Nie nalezy nigdy zostawia¢ strzykawki bez dozoru w miejscach, w ktorych inne osoby mogtyby

mie¢ do niej dostep.
5. Nie wstrzasac¢ strzykawka.

6.  Nalezy uwazaé, by przed uzyciem nie dotykaé skrzydetek zabezpieczenia strzykawki.
Dotknigcie ich moze spowodowac zbyt wczesne uruchomienie zabezpieczenia strzykawki.

7. Nie zdejmowac¢ naktadki z igty az do chwili bezposrednio przed wykonaniem wstrzyknigcia.

8. Strzykawka nie moze by¢ ponownie uzyta. Natychmiast po uzyciu nalezy wyrzuci¢ zuzytg

strzykawke do pojemnika na ostre odpady.
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Przechowywanie ampulko-strzykawki z lekiem Cosentyx

1.

Ten lek nalezy przechowywac¢ w szczelnie zamknigtym opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem. Przechowywaé w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. NIE
ZAMRAZAC.

Nalezy pamigta¢ o wyjeciu strzykawki z lodowki i odstawieniem jej az osiagnie temperature
pokojowa przed przystgpieniem do przygotowania wstrzykniecia (15-30 minut).

Nie stosowac strzykawki po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu
zewnetrznym lub etykiecie strzykawki po ,,EXP”. Jesli termin wazno$ci juz uptynat, nalezy
zwrdcic¢ cate opakowanie z lekiem do apteki.

Miejsce wstrzykniecia leku

Miejsce wstrzykniecia to takie miejsce na skorze, w ktore

zostanie podany lek ze strzykawki.

e Zalecane miejsce to przednia czgs$¢ ud. Lek mozna
rowniez poda¢ w dolng czgs$¢ brzucha, ale nie w miejsca
znajdujace si¢ w promieniu 5 centymetréw od pepka.

e Zakazdym razem do podania leku nalezy wybiera¢ rozne
miejsca na skorze.

e Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych skora

jest bolesna, zasiniona, zaczerwieniona, tuszczaca si¢ lub
stwardniata. Nalezy unika¢ miejsc z bliznami lub
rozstepami.

Jesli wstrzyknigcie wykonuje opiekun pacjenta, lek mozna
I réwniez poda¢ w zewngtrzng powierzchni¢ gornej czgsci
ramion.

Przygotowanie ampulko-strzykawki z lekiem Cosentyx do uzycia
Uwaga: Do podania dawki 300 mg nalezy przygotowac 2 ampulko-strzykawki i podaé¢ zawartos¢ obu
z nich.

1.

i ool

Wyjac pudetko zawierajace strzykawke z lodowki i odstawic je bez otwierania na okoto
15-30 minut, az osiggnie temperature pokojowa.

Bezposrednio przed uzyciem strzykawki nalezy doktadnie umy¢ rece woda z mydtem.
Oczysci¢ miejsce wstrzyknigcia za pomocg wacika nasaczonego alkoholem.

Wyjacé strzykawke z opakowania zewnetrznego i z blistra.

Obejrze¢ uwaznie strzykawke. Ptyn powinien by¢ przejrzysty. Jego kolor moze wahac¢ si¢ od
bezbarwnego do lekko zottego. Moze by¢ widoczny maty pecherzyk powietrza i jest to
zjawisko normalne. NIE UZYWAC, jesli ptyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest metny lub
wyraznie brazowy. NIE UZYWAC, jesli strzykawka jest uszkodzona. We wszystkich tych
przypadkach nalezy zwroci¢ cale opakowanie z lekiem do apteki.
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Jak stosowaé¢ ampulko-strzykawke z lekiem Cosentyx

Ostroznie zdja¢ naktadke igly ze strzykawki.
Naktadke igly wyrzuci¢. Na czubku igly moze
pojawi¢ sie kropla plynu. Jest to zjawisko
normalne.

Skore w miejscu wstrzykniecia leku delikatnie
chwyci¢ migdzy palce 1 wprowadzi¢ w nig igle tak,
jak pokazano na rysunku. Wprowadzi¢ pod skore
cala igle, dzigki czemu caly lek zostanie podany.

Strzykawke trzymac tak, jak pokazano na rysunku.
Powoli opuszczac tlok az do samego dotu tak, by
na koncu uchwyt tloka znalazt si¢ pomiedzy
skrzydetkami zabezpieczenia strzykawki.
Dociska¢ ttok do samego dotu utrzymujac
strzykawke w tym potozeniu przez 5 sekund.

Trzymajac tlok opuszczony do samego dolu
ostroznie wysuwac igle po linii prostej z miejsca
wstrzykniecia leku.

Powoli zwolni¢ ttok 1 odczekaé, az zabezpieczenie
strzykawki automatycznie przykryje odstonieta

igle.

W miejscu wstrzyknigcia moze pojawic si¢
niewielka ilo$¢ krwi. Miejsce wstrzyknigcia mozna
ucisng¢ wacikiem lub gazikiem i przytrzymac
przez 10 sekund. Nie pociera¢ miejsca
wstrzykniecia leku. W razie potrzeby mozna
nalepi¢ na miejsce wstrzyknigcia plaster z
opatrunkiem.
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Instrukcja dotyczaca usuwania materialéw

— — Zuzyta strzykawke nalezy wyrzuci¢ do pojemnika
_'“'_j ~ \ na ostre odpady (zamykanego pojemnika
\ odpornego na przebicie). Z uwagi na
. \_ bezpieczenstwo i zdrowie uzytkownika i innych
— 0sob nigdy nie wolno ponownie uzywac igiet 1
- / zuzytych strzykawek.
|| | SHARPS | ||
|
2
. J
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Sekukinumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedziec sig,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Cosentyx i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cosentyx
Jak stosowac lek Cosentyx

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Cosentyx

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A e

1. Co to jest lek Cosentyx i w jakim celu si¢ go stosuje

Cosentyx zawiera substancj¢ czynng sekukinumab. Sekukinumab jest przeciwcialem monoklonalnym.
Przeciwciata monoklonalne to biatka, ktore rozpoznaja i wigza si¢ wybiorczo z pewnymi biatkami
wystepujacymi w organizmie.

Cosentyx nalezy do grupy lekéw zwanych inhibitorami interleukiny (IL). Dzialanie tego leku polega
na neutralizowaniu aktywnosci biatka zwanego IL-17A, ktoérego stezenie jest podwyzszone w
pewnych chorobach takich jak tuszczyca, luszczycowe zapalenie stawdw 1 zesztywniajgce zapalenie
stawow kregostupa.

Cosentyx jest stosowany w leczeniu nastepujacych chorob zapalnych:
o Luszczycy plackowatej

. Luszczycowego zapalenia stawow

o Zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa

Luszczyca plackowata

Cosentyx jest stosowany w leczeniu choroby skory zwanej ,,luszczycg plackowatg”, ktora wywotuje
zapalenie skory. Cosentyx zmniejsza stan zapalny i tagodzi inne objawy choroby. Cosentyx jest
stosowany u 0s6b dorostych z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego.

Stosowanie leku Cosentyx w tuszczycy plackowatej przyniesie pacjentowi korzys¢ polegajacg na
lepszym oczyszczeniu skory i ztagodzeniu takich objawow, jak zluszczanie si¢ skory, §wiad i bol.
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Luszczycowe zapalenie stawow

Cosentyx jest stosowany w leczeniu schorzenia zwanego ,,fuszczycowym zapaleniem stawow”. Jest to
choroba zapalna stawow, ktorej czgsto towarzyszy tuszczyca plackowata. Jesli u pacjenta wystgpuje
aktywna posta¢ tuszczycowego zapalenia stawow, najpierw otrzyma on inne leki. Jesli reakcja na te
leki bedzie niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek Cosentyx w celu ztagodzenia przedmiotowych i
podmiotowych objawow czynnej postaci tuszczycowego zapalenia stawdw, poprawy sprawnosci
fizycznej i spowolnienia uszkodzenia chrzastki oraz kosci stawow objetych choroba.

Lek Cosentyx stosuje si¢ u pacjentéw dorostych z aktywng postacia tuszczycowego zapalenia stawdw
1 mozna go stosowac jako jedyny lek lub razem z innym lekiem o nazwie metotreksat.

Stosowanie leku Cosentyx w tuszczycowym zapaleniu stawow moze przynies¢ pacjentowi korzys¢
polegajaca na ztagodzeniu przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby, spowolnieniu
uszkodzenia chrzastki i ko$ci stawow oraz poprawie zdolno$ci wykonywania codziennych czynnosci.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa

Lek Cosentyx stosuje si¢ w leczeniu schorzenia zwanego ,,zesztywniajacym zapaleniem stawow
kregostupa”. Jest to choroba zapalna dotyczaca glownie krggostupa, powodujaca zapalenie stawow
kregostupa. Jesli u pacjenta wystepuje zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa, otrzyma on
najpierw inne leki. Jesli reakcja na te leki bedzie niewystarczajaca, pacjent otrzyma lek Cosentyx w
celu ztagodzenia przedmiotowych i podmiotowych objawdw choroby, zmniejszenia zapalenia i
poprawy sprawnosci fizyczne;j.

Lek Cosentyx stosuje si¢ u pacjentéw dorostych z aktywna postacig zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa.

Stosowanie leku Cosentyx w zesztywniajagcym zapaleniu stawow kregostupa moze przyniesc
pacjentowi korzy$¢ polegajaca na ztagodzeniu przedmiotowych i podmiotowych objawow choroby i
poprawie sprawnosci fizyczne;.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Cosentyx

Kiedy nie stosowac leku Cosentyx:

o jesli pacjent ma uczulenie na sekukinumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).
Jesli pacjent uwaza, ze moze by¢ uczulony, powinien zasiggnaé porady lekarza przed
zastosowaniem leku Cosentyx.

. jesli u pacjenta wystepuje czynne zakazenie, ktore lekarz prowadzacy uwaza za istotne.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie przed zastosowaniem leku Cosentyx:

o jesli u pacjenta obecnie wystepuje zakazenie

jesli u pacjenta wystepuja dtugotrwate badz nawracajace zakazenia.

jesli u pacjenta wystepuje gruzlica.

jesli u pacjenta kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na lateks.

jesli u pacjenta wystepuje choroba Crohna.

jesli pacjent w ostatnim czasie byt szczepiony lub jesli planuje szczepienie podczas leczenia

lekiem Cosentyx.

o jesli pacjent otrzymuje jakiekolwiek inne leki na tuszczyce, takie jak inny lek
immunosupresyjny lub fototerapia promieniami ultrafioletowymi (UV).
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Czujnos$¢ wobec zakazen i reakcji alergicznych
Cosentyx moze powodowac cigzkie dziatania niepozadane, w tym zakazenia i reakcje alergiczne.
Nalezy zwraca¢ szczegdlng uwagg na objawy tych chorob podczas stosowania leku Cosentyx.

Nalezy przerwac¢ stosowanie leku Cosentyx i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zglosi¢ sie
po pomoc medyczna, jesli pacjent zauwazy wszelkie objawy wskazujace na mozliwe wystapienie
cigzkiego zakazenia lub reakcji alergicznej. Objawy te wymieniono w czesci ,,Cigzkie dzialania
niepozadane” w punkcie 4.

Dzieci i mlodziez
Cosentyx nie jest zalecany do stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat), poniewaz lek
nie byl badany w tej grupie wiekowe;.

Cosentyx a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie:

o o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore
pacjent planuje przyjmowac.
o 0 otrzymanym ostatnio szczepieniu lub planowanym szczepieniu. U pacjenta nie nalezy

stosowac pewnego typu szczepionek (szczepionek zywych) podczas leczenia lekiem Cosentyx.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

o Nalezy unika¢ stosowania leku Cosentyx w cigzy. Wplyw tego leku na kobiety w cigzy nie jest
znany. Kobiety w wieku rozrodczym nie powinny zaj$¢ w ciaze i musza stosowac skuteczne
metody antykoncepcji podczas leczenia lekiem Cosentyx i przez co najmniej 20 tygodni po
przyjeciu ostatniej dawki leku Cosentyx. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem, jesli pacjentka jest w
ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciagzy lub gdy planuje mie¢ dziecko.

o Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem prowadzacym, jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic¢
piersig. Pacjentka powinna wraz z lekarzem podja¢ decyzjeg, czy bedzie karmié piersia, czy
stosowac¢ lek Cosentyx. Nie nalezy podejmowa¢ obu tych czynnosci. Po leczeniu lekiem
Cosentyx kobieta nie powinna karmi¢ piersig przez co najmniej 20 tygodni od przyjecia
ostatniej dawki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Cosentyx nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Cosentyx

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ dokladnie wedlug zalecen lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza, pielggniarki lub farmaceuty.

Cosentyx jest podawany we wstrzyknieciu pod skore (zwanym wstrzyknigciem podskornym). Pacjent
i lekarz prowadzacy zdecydujg o ewentualnym samodzielnym wstrzykiwaniu leku Cosentyx przez
pacjenta.

Wazne jest, by nie probowac wstrzykiwaé leku samodzielnie, zanim pacjent nie zostanie przeszkolony
przez lekarza, pielggniarke lub farmaceute. Po odpowiednim przeszkoleniu wstrzyknigcia leku

Cosentyx mogg by¢ rowniez podawane przez opiekuna.

Szczegbdlowa instrukcja dotyczaca wstrzykiwania leku Cosentyx, patrz ,,Instrukcja stosowania leku
Cosentyx we wstrzykiwaczu SensoReady” znajdujaca si¢ na koncu tej ulotki.

Jaka ilos¢ leku Cosentyx nalezy poda¢ i jak dlugo nalezy go stosowaé
Lekarz prowadzacy zdecyduje jaka ilo$¢ leku Cosentyx nalezy podac i jak dtugo nalezy go stosowac.
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Luszczyca plackowata
o Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknieciu podskornym.
o Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzyknigcia leku
w tygodniu 1., 2., 3.1 4., a nastgnie raz na miesigc. Za kazdym razem dawka 300 mg bedzie podawana
w dwdch wstrzyknigciach po 150 mg.

Luszczycowe zapalenie stawow

U pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawow, u ktorych wystepuje takze tuszczyca plackowata o
nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego lub u pacjentow, u ktérych reakcja na leczenie lekami
nazywanymi antagonistami czynnika martwicy nowotworu (TNF) byta niewystarczajaca:

o Zalecana dawka to 300 mg we wstrzyknieciach podskérnych.

o Kazda dawka 300 mg jest podawana w dwéch wstrzyknieciach po 150 mg.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowal cotygodniowe wstrzykniecia leku
w tygodniu 1., 2., 3 i 4., a nastepnie raz na miesigc. Za kazdym razem dawka 300 mg bedzie podawana
w dwodch wstrzyknieciach po 150 mg.

U innych pacjentéw z luszczycowym zapaleniem stawow:
o Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknigciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowat cotygodniowe wstrzyknigcia leku
w tygodniu 1., 2., 3 i 4., a nast¢pnie raz na miesiac.

Zesztywniajace zapalenie stawow kregostupa
o Zalecana dawka to 150 mg we wstrzyknieciu podskornym.

Po przyjeciu pierwszej dawki pacjent bedzie nastepnie przyjmowal cotygodniowe wstrzyknigcia leku
w tygodniu 1., 2., 3 i 4., a nastepnie raz na miesiac.

Lek Cosentyx jest przeznaczony do dtugotrwatego leczenia. Lekarz bedzie regularnie kontrolowat stan
pacjenta, aby sprawdzi¢, czy leczenie przynosi pozadane efekty.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Cosentyx

Jesli pacjent otrzymat wickszg ilo$¢ leku Cosentyx niz powinien lub jesli dawke leku podano
wczesniej niz w terminie zaleconym przez lekarza, nalezy poinformowac o tym lekarza
prowadzacego.

Pominig¢cie zastosowania leku Cosentyx

Jesli pacjent zapomniat o wstrzyknigciu dawki leku Cosentyx, nalezy wstrzykna¢ nastgpng dawke tak
szybko, jak to mozliwe. Nastepnie nalezy porozmawiac z lekarzem, aby ustali¢ termin podania
kolejnej dawki leku.

Przerwanie przyjmowania leku Cosentyx

Przerwanie stosowania leku Cosentyx nie jest niebezpieczne. Jesli jednak leczenie zostanie przerwane,
objawy tluszczycy plackowatej, tuszczycowego zapalenia stawow lub zesztywniajacego zapalenia
stawow kregostupa mogg nawroécic.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwaé stosowanie leku Cosentyx i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem lub zgtosi¢ si¢
po pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan
niepozadanych:

Mozliwe ciezkie zakazZenia — do objawow mogg naleze¢:
o gorgczka, objawy grypopodobne, nocne poty

o uczucie zmgczenia lub dusznos¢, kaszel, ktory nie ustepuje

o ciepta, zaczerwieniona i bolesna skora lub bolesna wysypka skorna z obecnoscia
pecherzy

o uczucie pieczenia podczas oddawania moczu.

Ciezka reakcja alergiczna — do objawow mogg nalezec:
. trudno$ci w oddychaniu lub przetykaniu
o niskie ci$nienie krwi, mogace powodowac zawroty glowy lub uczucie pustki w glowie
o obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardia
o silny $wiad skory z wysypka lub wypuklymi guzkami.
Lekarz zdecyduje czy i kiedy pacjent moze wznowic leczenie.

Inne dzialania niepozadane

Wigkszo$¢ podanych nizej dziatan niepozadanych to dziatania fagodne lub umiarkowane. Jesli
ktérekolwiek z tych dziatan niepozadanych nasili si¢ do stopnia ciezkiego, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.

Bardzo czeste (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
e zakazenia gornych drog oddechowych z takimi objawami, jak bol gardta i niedrozno$¢ nosa

(zapalenie nosa i gardta, niezyt nosa)

Czeste (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentéw):

o opryszczka wargowa
o biegunka
o wodnista wydzielina z nosa

Niezbyt czeste (mogg wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow):

o plesniawki w jamie ustnej (kandydoza jamy ustnej)

o objawy matej liczby krwinek biatych, takie jak goraczka, b6l gardta lub owrzodzenia
jamy ustnej spowodowane zakazeniami (neutropenia)

o stopa atlety (grzybica stop)

. zakazenie ucha zewngtrznego
o wydzielina z oczu, ktorej towarzyszy swedzenie, zaczerwienienie i obrzek (zapalenie
spojowek)

o swedzaca wysypka (pokrzywka)

Rzadkie (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 pacjentow):
o silne reakcje alergiczne ze wstrzgsem (reakcje anafilaktyczne)

Czesto$¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
. zakazenia grzybicze skory i btony §luzowej (w tym kandydoza przetyku)
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Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Cosentyx
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku:

o po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu zewnetrznym lub etykiecie
wstrzykiwacza po ,,EXP”.
o jesli ptyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest megtny lub wyraznie brazowy.

Wstrzykiwacz nalezy przechowywaé w szczelnie zamknietym opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiattem. Przechowywa¢ w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C. Nie zamrazac.
Nie wstrzgsac.

W razie koniecznosci Cosentyx moze by¢ pozostawiony poza lodéwka do 4 dni w temperaturze
pokojowej, nie wyzszej niz 30°C.

Ten lek jest przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzycia. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Cosentyx

- Substancjg czynng leku jest sekukinumab. Kazdy wstrzykiwacz zawiera 150 mg sekukinumabu.

- Pozostate sktadniki to: trehaloza dwuwodna, L-histydyna, L-histydyny chlorowodorek
jednowodny, L-metionina, polisorbat 80 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Cosentyx i co zawiera opakowanie

Cosentyx roztwor do wstrzykiwan to bezbarwny plyn. Jego kolor moze wahac¢ si¢ od bezbarwnego do
lekko zottego. Nie stosowac, jesli plyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest metny lub jest wyraznie
brazowy. Lek Cosentyx jest dostepny w opakowaniach jednostkowych zawierajacych 1 lub

2 wstrzykiwacze oraz w opakowaniach zbiorczych zawierajacych 6 wstrzykiwaczy (3 opakowania po
2 sztuki). Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Norymberga
Niemcy
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbbarapus

Novartis Pharma Services Inc.

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: +49 911 273 0

Eesti

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +372 66 30 8§10

EAlLada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30210 281 17 12

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: 4353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 2637 82 111

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

Roménia

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



Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +371 67 887 070

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom
Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370

Szczegbélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:

http://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja stosowania wstrzykiwacza SensoReady z lekiem Cosentyx

Wstrzykiwacz SensoReady z lekiem Cosentyx 150 mg

v Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu

Sekukinumab

Instrukcja uzycia dla pacjenta

Nalezy zapozna¢ si¢ z CALA instrukcja przed wykonaniem
wstrzykniecia.

Ta instrukcja ma pomoc pacjentowi prawidtowo wykona¢ wstrzyknigcie
za pomocg wstrzykiwacza SensoReady z lekiem Cosentyx.

Wazne jest, by nie probowac wstrzykiwac leku samodzielnie zanim
pacjent nie zostanie przeszkolony przez lekarza, pielegniarke lub
farmaceute.

Wstrzykiwacz SensoReady z lekiem Cosentyx:

lodéwce w temperaturze od 2°C do 8°C oraz w

Igta ;_;j Pudetko ze wstrzykiwaczem nalezy przechowywac w
' miejscu niedostepnym dla dzieci.

Zabezpieczenie igly
Nakladka

Okienko
kontrolne
Wewnetrzny

Nie zamrazaé wstrzykiwacza.

e Nie wstrzasa¢ wstrzykiwaczem.
kapturek igly e Nie uzywaé wstrzykiwacza, jesli zostat
Wstrzykiwacz SensoReady z lekiem upuszczony po zdjeciu naktadki.
Cosentyx po zdjeciu naktadki. Nie
zdejmowac naktadki az do chwili, gdy Dla wigkszego komfortu podczas wstrzykiwania leku
pacjent jest gotowy do wykonania wstrzykiwacz nalezy wyja¢ z lodowki na 15-30 minut
wstrzyknigcia. przed wstrzyknigciem, aby osiagnal temperaturg

pokojows.
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Materialy potrzebne do wykonania wstrzykniecia:

Znajdujace si¢ w pudetku
kartonowym:

Nowy i nieuzywany wstrzykiwacz
SensoReady zawierajacy lek
Cosentyx (do podania dawki

Materiaty niedotagczone do
opakowania:

300 mg potrzebne sa
2 wstrzykiwacze).

3 ﬂ"

e Wacik nasgczony
alkoholem.
e  Wacik lub gazik.
. Eg;;rg;l‘lk na ostre @ o a . erl
o - '\\_/ I — jl

Przed wykonaniem wstrzykniecia:

1. Wazine czynno$ci sprawdzajgce bezpieczenstwo przed wykonaniem
wstrzykniecia:

Plyn powinien by¢ przejrzysty. Jego kolor moze waha¢ si¢ od
bezbarwnego do lekko zo6ttego.

Nie uzywaé, jesli ptyn zawiera tatwo widoczne czastki, jest metny lub
wyraznie brazowy. Moze by¢ widoczny maty pecherzyk powietrza i jest

——to zjawisko normalne.

Nie uzywaé wstrzykiwacza po uplywie terminu waznoSci.

Nie uzywag, jesli szczelne zamkniecie zostato ztamane.

Nalezy skontaktowac si¢ z farmaceuta, jesli wstrzykiwacz nie przejdzie
pomyslnie ktérejkolwiek z podanych kontroli.

2a. Wybra¢ miejsce wstrzykniecia leku:

e Zalecane miejsce to przednia cze$¢ ud. Lek mozna rowniez poda¢ w
dolng czgs$¢ brzucha, ale nie w miejsca znajdujace si¢ w promieniu
5 centymetrow od pepka.

e Zakazdym razem do podania leku nalezy wybiera¢ inne miejsce na
skorze.

e Leku nie nalezy wstrzykiwa¢ w miejsca, w ktorych skora jest bolesna,
zasiniona, zaczerwieniona, tuszczgca si¢ lub stwardniata. Nalezy
unika¢ miejsc z bliznami lub rozstgpami.

2b. Tylko do opiekunéw i fachowego personelu medycznego:

o Jesli wstrzykniecie wykonuje opiekun pacjenta lub osoba z
fachowego personelu medycznego, lek mozna réwniez poda¢ w
zewngtrzng powierzchnie gornej czesci ramion.
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Wstrzykniecie leku:

3. Oczyszczenie miejsca podania leku:

Umy¢ rece woda z mydtem.

Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia leku przecierajgc kolistymi ruchami
skore wokot niego za pomocg wacika nasgczonego alkoholem.
Pozostawi¢ do wyschnigcia.

Nie dotyka¢ oczyszczonego miejsca na skorze przed wykonaniem
wstrzykniecia.

4. Zdjecie nakladki:

S.

Nie zdejmowac¢ naktadki az do chwili, gdy pacjent bedzie gotowy
do uzycia wstrzykiwacza.

Odkreci¢ naktadke w kierunku wskazanym przez strzalki.

Po zdjeciu naktadki nalezy ja wyrzuci¢. Nie nalezy ponownie
zakladaé nakladki.

Wstrzykiwacz nalezy uzy¢ w ciagu 5 minut od zdjecia naktadki.

Trzymanie wstrzykiwacza:
Trzymac¢ wstrzykiwacz pod katem 90 stopni do oczyszczonego
miejsca wstrzyknigcia.

Poprawnie Niepoprawnie

NALEZY PRZECZYTAC TE INFORMACJE PRZED
WSTRZYKNIECIEM LEKU.

Podczas wstrzykiwania leku beda styszalne 2 glosne klikniecia.

1-sze klikniecie wskazuje rozpoczgcie wstrzyknigcia. Kilkanascie
sekund pdzniej stychac 2-gie klikniecie, ktore wskazuje, ze
wstrzyknigcie jest prawie ukonczone.

Nalezy trzymac¢ wstrzykiwacz mocno przycisniety do skory az do
chwili, gdy okienko kontrolne wypelni si¢ zielonym wskaznikiem i
wskaznik ten zatrzyma si¢.
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Po wstrzyknieciu:

6. Rozpoczecie wstrzykniecia:

Aby rozpoczaé wstrzykniecie, mocno przycisngé wstrzykiwacz do
skory.

1-sze klikniecie wskazuje rozpoczgcie wstrzykiwania leku.
Trzymaé wstrzykiwacz mocno docisniety do skory.

Zielony wskaznik informuje o postepie wstrzykiwania.

7. Zakonczenie wstrzykniecia:

o

N=

Nalezy nastuchiwac 2-ego klikniecia. Wskazuje ono, ze
wstrzyknigcie leku jest prawie zakonczone.

Sprawdzié, czy zielony wskaznik wypeia okienko kontrolne i czy
zatrzymat sig.

Teraz mozna usung¢ wstrzykiwacz.

. Sprawdzié czy zielony wskaznik wypelnia okienko kontrolne:

Oznacza to, ze lek zostat podany. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym, jesli zielony wskaznik nie jest widoczny.
W miejscu wstrzyknigcia moze pojawié si¢ niewielka ilo§¢ krwi.
Miejsce wstrzyknigcia mozna ucisna¢ wacikiem lub gazikiem i
przytrzymac przez 10 sekund. Nie pociera¢ miejsca wstrzykniecia
leku. W razie potrzeby mozna nalepi¢ na miejsce wstrzyknigcia
plaster z opatrunkiem.

. Usuwanie wstrzykiwacza SensoReady z lekiem Cosentyx:

Zuzyty wstrzykiwacz nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre
odpady (tj. zamykanego pojemnika odpornego na przebicie lub
podobnego).

Nigdy nie wolno ponownie uzywac wstrzykiwacza.
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