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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Cosentyx 75 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 75 mg v 0,5 ml.

Sekukinumab je rekombinantni plné¢ humanni monoklonalni protilatka produkovana v burikach ovarii
¢inského kiecika (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Roztok je ¢iry a bezbarvy az mirné nazloutly.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Loziskova psoridza u pediatrické populace

Piipravek Cosentyx je indikovan k 1é¢bé stiedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospivajicich a
déti od 6 let, kteti jsou kandidaty pro systémovou lé¢bu.

Juvenilni idiopatickd artritida

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA)

Ptipravek Cosentyx samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX) je indikovan k 1é¢bé aktivni
artritidy souvisejici s entezitidou u pacientti od 6 let, ktefi nedostateéné odpovidaji na konvenéni
terapii nebo ji netoleruji (viz bod 5.1).

Juvenilni psoriaticka artritida (JPSA)

Pripravek Cosentyx samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX) je indikovan k 1é¢bé aktivni
juvenilni psoriatické artritidy u pacientd od 6 let, kteti nedostate¢né odpovidaji na konvenéni terapii
nebo ji netoleruji (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Piipravek Cosentyx je uréen k pouZiti pod vedenim a dohledem 1ékaie obeznameného s diagnostikou a
1é¢bou stavt, u nichz je pripravek Cosentyx indikovan.

Déavkovani

LoZiskovd psoridaza u pediatrické populace (dospivajici a déti od 6 let)

Doporucena davka se odviji od télesné hmotnosti (tabulka 1) a podava se ve formé subkutanni injekce
s inicialnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mé&si¢ni udrzovaci davkou. Kazda davka

75 mg se podava jako jedna subkutanni injekce obsahujici 75 mg. Kazda davka 150 mg se podava jako
jedna subkutanni injekce obsahujici 150 mg. Kazda davka 300 mg se podava v jedné subkutanni
injekci obsahujici 300 mg nebo ve dvou dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.




Tabulka 1 Doporudena davka pro pediatrické pacienty s loZiskovou psoriazou

Télesna hmotnost v dobé podani Doporucena davka

<25 kg 75 mg

25 az <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*miZe byt zvysena na 300 mg)

*U nekterych pacientll mize vyssi davka znamenat vétsi prospéch.

Juvenilni idiopaticka artritida

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA) a juvenilni psoriaticka artritida (JPsA)

Doporucend davka se odviji od té€lesné hmotnosti (tabulka 2) a podava se ve formé subkutanni injekce
v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mé&si¢ni udrzovaci davkou. Kazda davka 75 mg se podava jako
jedna subkutanni injekce obsahujici 75 mg. Kazda davka 150 mg se podavé jako jedna subkutanni
injekce obsahujici 150 mg.

Tabulka 2 Doporucena davka pro juvenilni idiopatickou artritidu
Télesna hmotnost v dobé podani Doporucena davka
<50 kg 75mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx miize byt dostupny v jinych silach a/nebo jinych prezentacich na zaklad¢ individualnich
potieb 1écby.

Dostupna data naznacuji, ze klinickd odpovéd’ ve vSech shora uvedenych indikacich se obvykle
dostavi béhem 16 tydnti. U pacientd, u nichZ se do 16. tydne nedostavi zadna terapeuticka odpoved, je
nutné zvazit ukonceni 1é¢by. U nékterych pacientd s pocatecni ¢aste¢nou odpoveédi miize dojit

k naslednému zlepseni pii pokra¢ovani 1é¢by nad 16 tydna.

Bezpecénost a G¢innost piipravku Cosentyx u déti mladsich nez 6 let s loziskovou psoriazou a
s juvenilni idiopatickou artritidou (JIA) typu ERA a JPsA nebyla stanovena.

Bezpecnost a G¢innost piipravku Cosentyx u déti mladsich nez 18 let s jinymi indikacemi nebyla
dosud stanovena. Nejsou dostupné zadné Udaje.

Zvlastni populace

Porucha funkce ledvin / Porucha funkce jater
Ptipravek Cosentyx nebyl u téchto pacientskych populaci studovan. Nelze ucinit zaddna doporuceni
ohledn¢ davkovani.

Zpusob podani

Piipravek Cosentyx je uren k podani ve formé subkutanni injekce. Pokud je to mozné, oblasti
pokozky s projevy psoridzy nemaji byt pouzity k podani injekce. S injekéni stiikackou nettepejte.

Po vhodném nacviku subkutanni injekéni techniky, si miize pacient sam aplikovat pripravek Cosentyx
nebo muze byt podan opatrovnikem, pokud to 1ékaf uzna za vhodné. Lékar v§ak musi zajistit
pfimétené sledovani pacientl. Pacienti nebo opatrovnici musi byt instruovani injikovat celé mnozstvi
piipravku Cosentyx podle instrukci v ptibalové informaci. Kompletni informace 0 podavani jsou
uvedeny v piibalové informaci.



4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1écivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (napt. aktivni tuberkuldza; viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Za ucelem zlepseni sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych piipravki je nutné peclivé zaznamenat
nazev a Cislo Sarze podaného pripravku.

Infekce

Sekukinumab ma potencial zvySovat riziko infekci. Po uvedeni ptipravku na trh byly u pacienti
lécenych sekukinumabem pozorovany zadvazné infekce. Opatrnosti je zapotiebi, pokud se uvazuje o
pouziti sekukinumabu u pacientt s chronickou infekci nebo opakovanou infekci v anamnéze.

Pacienty je nutné poucit, aby vyhledali 1ékatskou pomoc, pokud se objevi znamky nebo ptiznaky
naznacujici pritomnost infekce. Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, je nutné pacienta pecliveé
sledovat a nepodavat sekukinumab, dokud infekce neodezni.

V klinickych studiich byly u pacientt 1é¢enych sekukinumabem infekce pozorovany (viz bod 4.8).
Vétsina z nich byly mirné nebo stiedn€ zavazné infekce hornich cest dychacich jako nasopharyngitis a
nevyzadovaly pferuseni 1écby.

V souladu s mechanizmem t¢inku sekukinumabu byly u sekukinumabu v porovnani s placebem

v klinickych studiich s psoriazou mnohem ¢astéji hlaseny nezavazné mukokutanni kandidové infekce
(3,55 na 100 pacientoroki u sekukinumabu 300 mg versus 1,00 na 100 pacientorokti u placeba) (viz
bod 4.8).

V klinickych studiich nebyla hlasena zvysena citlivost vuéi tuberkul6ze. Sekukinumab vSak nesmi byt
podavan pacientiim s aktivni tuberkul6zou. U pacientt s latentni tuberkul6zou je nutné zvazit pred

zahajenim 1écby piipravkem sekukinumabem antituberkul6zni 1é¢bu.

Z4nétliva onemocnéni stiev (véetné Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy)

U sekukinumabu byly hlaSeny nové pfipady nebo exacerbace zadnétlivych onemocnéni stfev (viz
bod 4.8). Sekukinumab se nedoporucuje u pacientd se zanétlivym onemocnénim stfev. Pokud se u
pacienta objevi znamky a pifiznaky zanétlivého onemocnéni stiev nebo dojde-1i k exacerbaci jiz
existujiciho zanétlivého onemocnéni stiev, je tfeba sekukinumab vysadit a zah4jit odpovidajici
1ékatskou péci.

Hypersenzitivni reakce

V klinickych studiich byly u pacientt 1é¢enych sekukinumabem vzacné pozorovany piipady
anafylaktickych reakci. Pokud se objevi anafylakticka nebo jiné zavazné alergické reakce, musi se
podavani sekukinumabu okamzité pferusit a zah4jit vhodna Iécba.



Osoby citlivé na latex

Snimatelny kryt jehly pfipravku Cosentyx 75 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekeni stiikacce
obsahuje derivat ptrirozen¢ se vyskytujiciho gumového latexu. Ve snimatelném krytu jehly nebyl
dosud detekovan pfirozené se vyskytujici gumovy latex. Nicméné pouziti pripravku Cosentyx 75 mg
injekéni roztok v predplnéné injekeni stitkac¢ce u osob citlivych na latex nebylo studovéno a proto
nelze mozné riziko hypersenzitivni reakce zcela vyloudit.

Oc¢kovani
Zivé vakciny nesmi byt podavany soucasné se sekukinumabem.

Pacienti lé¢eni sekukinumabem mohou soucasné absolvovat ockovani inaktivovanymi nebo nezivymi
vakcinami. Ve studii po podani meningokokové a inaktivované chripkové vakciny, byla podobna ¢ast
zdravych dobrovolnikl [é¢enych 150 mg sekukinumabu a téch 1é¢enych placebem schopna dosdhnout
adekvatni imunitni odpovédi nejméné 4nasobného zvyseni titru protilatek pii meningokokové a
chripkové vakciné. Tyto udaje naznacuji, Ze sekukinumab nepotlacuje latkovou imunitni odpovéd’ na
meningokokovou nebo chripkovou vakcinu.

Pied zahajenim 1écby pripravkem Cosentyx se doporucuje, aby byla u pediatrickych pacientt
provedena vSechna veéku odpovidajici ockovani podle souc¢asnych pokynti pro ockovani.

Soucasnd imunosupresivni 1é¢ba

Ve studiich s psoriazou nebyly bezpecnost a u¢innost sekukinumabu v kombinaci s imunosupresivy,
véetné biologické 1é¢by, nebo fototerapii vyhodnocovany. Sekukinumab byl podavan ve studiich
artritidy soucasné s methotrexatem (MTX), sulfasalazinem a/nebo kortikosteroidy (v¢etné pacientt s
psoriatickou artritidou a ankylozujici spondylitidou). Pokud se zvazuje soucasné podani
sekukinumabu a jinych imunosupresiv, je nutna obezietnost (viz téz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Zivé vakciny nesmi byt podavany soucasné se sekukinumabem (viz téz bod 4.4).

Ve studii u dospélych subjekti s loziskovou psoridzou nebyly pozorovany interakce mezi
sekukinumabem a midazolamem (substrat CYP3A4).

Pfi soucasném podavani sekukinumabu s methotrexatem (MTX) a/nebo s kortikosteroidy nebyly v
artritickych studiich (véetné pacientt s psoriatickou artritidou a axialni spondylartritidou) pozorovany
zadné interakce.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1é¢by a jesté nejméne 20 tydnil po ukonceni terapie pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Tehotenstvi
Odpovidajici udaje o podavani sekukinumabu téhotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech nenaznacuji piimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz
bod 5.3). Podavani ptipravku Cosentyx v t€hotenstvi se z preventivnich divodt nedoporucuje.



Kojeni

Neni znamo, zda se sekukinumab vylu¢uje do lidského matefského mléka. Imunoglobuliny se do
lidského matetského mléka vylucuji a neni znamo, zda se sekukinumab po poziti absorbuje
systémové. Vzhledem k moznym nezddoucim u¢inkiim sekukinumabu na kojené dité je nutno na
zaklade posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1€cby pro matku rozhodnout, zda béhem
1é¢by a po dobu az 20 tydnti od ukonéeni 1é¢by pierusit kojeni nebo prerusit 1é¢bu sekukinumabem.
Fertilita

Vliv sekukinumabu na fertilitu u ¢loveéka nebyl hodnocen. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo
nepiimé skodlivé ucinky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Ptipravek Cosentyx nemd zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi uéinky jsou infekce hornich cest dychacich (17,1 %) (nejéastéji
nasofaryngitida, rinitida).

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Nezadouci u¢inky z Klinickych studii a z postmarketinkovych hlaseni (tabulka 3) jsou fazeny podle
tfid organovych systémi MedDRA. V kazdé tiidé organovych systému jsou nezadouci G¢inky fazeny
podle frekvence, pficemz nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou uvedeny jako prvni. V rdmci kazdé
skupiny ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky fazeny podle klesajici zavaznosti. Navic jsou odpovidajici
frekvenéni kategorie pro vSechny nezadouci ucinky zalozeny na nasledujici konvenci: velmi Casté
(>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000);
velmi vzacné (<1/10 000); a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit).

Sekukinumabem bylo 1é¢eno vice nez 20 000 pacientil v zaslepenych a otevienych klinickych studiich
s ruznymi indikacemi (loziskova psoridza, psoriaticka artritida, axialni spondylartritida, hidradenitida
[HS] a jiné autoimunitni stavy), ptedstavujici expozici 34 908 pacientorokti. Z tohoto po¢tu bylo pies
14 000 pacientd exponovano sekukinumabu po dobu nejméné jednoho roku. Bezpecnostni profil
sekukinumabu je konzistentni napti¢ indikacemi.



Tabulka 3 Prehled nezadoucich u¢inki z klinickych studiil) a z postmarketinkovych hlaseni
Tridy  organovych | Frekvence NeZadouci ucinek
systémiul

Infekce a infestace

Velmi Casté

Infekce hornich cest dychacich

Casté

Orélni herpes

Méné Casté

Orélni kandidéza

Otitis externa

Infekce dolnich cest dychacich

Tinea pedis

Neni znamo

Mukozni a kozni kandiddza (vCetné ezofagealni
kandidozy)

Poruchy krve a
lymfatického systému

Méne Casté

Neutropenie

podkozni tkané

Poruchy imunitniho Vzé&cné Anafylaktické reakce
systému
Poruchy nervového Casté Bolest hlavy
systému
Poruchy oka Mén¢ Casté Konjunktivitida
Respiraéni, hrudni a Casté Rinorea
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni Casté Diarhea
poruchy Casté Nauzea

M¢ng Casté Zanétlivé stievni onemocnéni
Poruchy kiize a Méng¢ Casté Urtikarie

Dyshidroticky ekzém

reakce v misté
aplikace

Vzacné Exfoliativni dermatitida ?
Hypersenzitivni vaskulitida
Neni znamo Pyoderma gangraenosum
Celkové poruchy a Casté Unava

1 Placebem kontrolované klinické studie (faze III) u pacientl s loziskovou psoridzou, s PSA, AS, nr-
axSpA a HS exponovanych davkam 300 mg, 150 mg nebo placebu s dobou 1é¢by az 12 tydna
(psoriaza) nebo 16 tydnu (PsA, AS, nr-axSpA a HS).

2 Byla hlaSena u pacientli s psoridzou.

Popis vybranych nezadoucich udinku

Infekce

V placebem kontrolovaném obdobi klinickych studii s loZiskovou psoriazou (celkem 1 382 pacientt
lécenych sekukinumabem a 694 pacientid na placebu po dobu az 12 tydnti), byly infekce hlaseny u
28,7 % pacientl 1é¢enych sekukinumabem v porovnani se 18,9 % pacientti na placebu. Vétsinu infekci
tvorily nezavazné az mirné infekce hornich cest dychacich, jako je nasofaryngitida, které
nevyzadovaly preruseni 1€cby. Objevil se nartist mukoznich nebo koznich kandidéz, konzistentnich

s mechanizmem U¢inku, jednalo se vSak o pripady mirné nebo stfedni zavaznosti, nezavazné, reagujici
na standardni 1é¢bu a nevyzadujici pferuSeni 1é¢by. Zavazné infekce se objevily u 0,14 % pacienta
lé¢enych sekukinumabem a 0,3 % u pacientii na placebu (viz bod 4.4).

Béhem celé 1é¢ebné periody (celkem 3 430 Ié¢enych sekukinumabem po dobu az 52 tydnti u vétSiny
pacientdl) byly infekce hlaseny u 47,5 % pacientd 1é¢enych sekukinumabem (0,9 na pacientorok

dalsiho sledovani). Zavazné infekce byly hlaseny u 1,2 % pacientt 1é¢enych sekukinumabem (0,015
na pacientorok dal$iho sledovani).




Pocet infekci pozorovanych ve studiich psoriatické artritidy a axialni spondylartritidy_(ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) byl podobny poc¢tu infekci pozorovanych u
psoriatickych studii.

Pacienti s hidradenitidou jsou vice nachylni k infekcim. V placebem kontrolované ¢asti klinickych
studii s hidradenitidou (celkem 721 pacientti 1é¢enych sekukinumabem a 363 pacienti 1é¢enych
placebem po dobu az 16 tydni) byl vyskyt infekci numericky vyssi nez vyskyt infekci ve studiich s
psoridzou (30,7 % pacientu lécenych sekukinumabem ve srovnani s 31,7 % pacienty lé¢enymi
placebem). VétsSina z nich byla nezdvazna, mirné€ nebo sttedné zdvazna a nevyzadovala preruSeni nebo
ukonceni 1éCby.

Neutropenie

V klinickych studiich faze Il u psoriazy byla neutropenie mnohem ¢astéji pozorovana u
sekukinumabu nez u placeba, nicmén¢ vétSina piipadi byla mirna, pfechodna a reversibilni.
Neutropenie <1,0-0,5x10%1 (CTCAE stupeti 3) byla hlaSena u 18 z 3 430 (0,5 %) pacientti 1é¢enych
sekukinumabem, bez z&vislosti na davce a bez casové souvislosti s infekci u 15 z 18 ptipadil. Ptipady
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nevyZzadujici pieruseni 1é¢by sekukinumabem byly hlaSeny ve zbyvajicich 3 piipadech.

Frekvence vyskytu neutropenie u psoriatické artritidy, axialni spondylartritidy (ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) a hidradenitidy byla podobna jako u
psoriazy.

Byly hlageny vzacné piipady neutropenie <0,5x10%1 (CTCAE stupeti 4).
Hypersenzitivni reakce

V klinickych studiich byla ve vztahu k sekukinumabu pozorovana kopfivka a vzacné piipady
anafylaktické reakce (viz téz bod 4.4).

Imunogenita

V klinickych studiich u psoridzy, psoriatické artritidy, axialni spondylartritidy (ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) a hidradenitidy si méné nez 1 % pacientt
lécenych sekukinumabem vyvinulo protilatky proti sekukinumabu po dobu az 52 tydnti 1écby. Zhruba
polovina protilatek objevivsich se v souvislosti s 1é¢bou byla neutralizujicich, nicméné to nebylo
spojeno se ztratou ucinnosti nebo farmakokinetickymi abnormalitami.

Pediatrick& populace

Nezadouct ucinky u pediatrickych pacientii ve veku od 6 let s loZiskovou psoridzou

Bezpecnost sekukinumabu byla hodnocena ve dvou studiich faze 111 u pediatrickych pacientt

s loziskovou psoridzou. Prvni studie (pediatricka studie 1) byla dvojité zaslepend, placebem
kontrolovana studie se 162 pacienty ve véku od 6 do méné nez 18 let se zavaznou loZiskovou
psoridzou. Druhd studie (pediatrickd studie 2) je oteviena studie s 84 pacienty ve véku od 6 do méné
nez 18 let se stiedné tézkou az t€Zkou loziskovou psoriazou. Bezpecnostni profil hlaseny v téchto dvou
studiich byl v souladu s bezpec¢nostnim profilem hlasenym u dospélych pacientd s lozZiskovou
psoriazou.

Nezddouct ucinky u pediatrickych pacientii s JIA

Bezpecnost sekukinumabu byla rovnéz hodnocena ve studii faze 11 u 86 pacientd s ERA a JPSA ve
véku od 2 do méné nez 18 let. Bezpecnostni profil hlaSeny v této studii byl v souladu s bezpe¢nostnim
profilem hlasenym u dospélych pacientt.




Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci GCinky po registraci léciveho pfipravku je daleZité. UmoZziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Davky az do 30 mg/kg (pfiblizn€ 2 000 az 3 000 mg) byly v klinickych studiich podany intravendzné
bez zndmek na davce zavislé toxicity. V piipadé piedavkovani se doporu¢uje monitorovat pacienta

s ohledem na znamky nebo ptiznaky nezddoucich Gcinkt a je potfeba neprodlené zahjit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kdd: LO4AC10

Mechanismus u¢inku

Sekukinumab je plné humanni IgG1/k monoklonalni protilatka, ktera se selektivné vaze na
prozanétlivy cytokin interleukin-17A (IL-17A) a neutralizuje ho. Sekukinumab pisobi zacilenim na
IL-17A a inhibici jeho interakce s receptorem pro IL-17, ktery je exprimovan riznymi typy bunék,
vcetné keratinocytt. Jako vysledek sekukinumab inhibuje uvoliovani prozanétlivych cytokind,
chemokinid a mediatord tkanového poskozeni a snizuje IL-17A-zprosttedkovany piispévek k
autoimunitnim a zadnétlivym chorobam. V pokozce jsou dosazeny klinicky relevantni hladiny
sekukinumabu a jsou redukovany lokalni zanétlivé markery. Jako ptimy disledek 1écby
sekukinumabem dochazi k redukci erytému, ztvrdnuti a odlupovani pokozky ptitomnych

Vv loziskovych psoriatickych 1ézich.

IL-17A je prirozen¢ se vyskytujici cytokin, ktery se Gi€astni normalni zanétlivé a imunitni odpovédi.
IL-17A hraje kli¢ovou roli v patogenezi loziskové psoriazy, psoriatické artritidy a axialni
spondylartritidy (ankylozujici spondylitida a non-radiografické axialni spondylartritida) a jeho
mnozstvi je zvySeno v koznich 1ézich v porovnani s pokozkou bez koznich 1ézi u pacientt

s loziskovou psoridzou a v synovialni tekuting pacientd s psoriatickou artritidou. Cetnost vyskytu
IL-17-produkujicich bunék byla téz vyznamné vyssi v subchondralni kostni dfeni intervertebralnich
kloubi u pacientl s ankylozujici spondylitidou. U pacientt s non-radiografickou axialni
spondylartritidou bylo rovnéz nalezeno zvy$ené mnozstvi lymfocyta produkujicich IL-17A. Inhibice
IL-17A se ukazala byt i¢innou pfi [é¢be ankylozujici spondylitidy, ¢imz byla stanovena klicova role
tohoto cytokinu u axialni spondylartritidy.

Farmakodynamické uéinky

Sérové hladiny celkového IL-17A (volny a IL-17As navazanym sekukinumabem) u pacientii 1é¢enych
sekukinumabem zpoc¢atku rostou. To je nasledovano pomalym poklesem z diivodu sniZené clearance
IL-17A s navazanym sekukinumabem, coz naznacuje, ze sekukinumab selektivné vychytava volny
IL-17A, ktery hraje kli¢ovou roli v patogenezi loZiskové psoriazy.

Ve studii se sekukinumabem doslo po jednom az dvou tydnech 1é¢by k signifikantnimu snizeni
infiltrujicich epidermalnich neutrofilii a riznych s neutrofily spojovanych markert, které jsou u
pacientd s loZiskovou psoriazou v koznich 1ézich zvySeny.

Sekukinumab snizoval (béhem 1 az 2 tydna 1é¢by) hladiny C-reaktivniho proteinu, ktery je markerem
zanétu.



Klinicka u¢innost a bezpecnost

LoZiskova psoriaza dospélych

Bezpecnost a uc¢innost sekukinumabu byly hodnoceny ve ¢tytech randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze III u pacienti se stfedn€ zavaznou az zavaznou
loziskovou psoriazou, ktefi byli kandidaty pro fototerapii nebo systémovou terapii [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. U¢innost a bezpe¢nost 150 mg a 300 mg sekukinumabu byla
hodnocena bud’ proti placebu nebo proti etanerceptu. Navic jedna studie hodnotila chronicky 1é¢ebny
rezim v porovnani s ,,pfelééenim podle potieby“ [SCULPTURE].

Z 2 403 pacientu, kteti byli zafazeni do placebem kontrolovanych studii bylo 79 % biologicky
naivnich, 45 % bylo nebiologickych selhani a 8 % byla biologicka selh&ni (6 % anti-TNF selhani a
2 % anti-p40 selhani). Ptiblizné 15 az 25 % pacientt ve studiich faze III mélo pfi zahajeni 1écby
psoriatickou artritidu (PsA).

Psoriaticka studie 1 (ERASURE) hodnotila 738 pacienti. Pacienti randomizovani na sekukinumab
dostavali davku 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy
mésic. Psoriaticka studie 2 (FIXTURE) hodnotila 1 306 pacienti. Pacienti randomizovani na
sekukinumab dostavali davku 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou
davkou kazdy mésic. Pacienti randomizovani na etanercept dostavali davku 50 mg dvakrat tydné po
dobu 12 tydnu, nasledované davkou 50 mg kazdy tyden. V obou studiich 1 a 2 byli pacienti
randomizovani na placebo a neodpovidajici na 1écbu v tydnu 12 pfevedeni na sekukinumab (bud’

150 mg nebo 300 mg) v tydnech 12, 13, 14, a 15, nasledované stejnou davkou kazdy mésic pocéinaje
tydnem 16. VSichni pacienti byli sledovani po dobu az 52 tydnii od prvniho podani medikace ve studii.

Psoriaticka studie 3 (FEATURE) hodnotila 177 pacientt pouzivajicich pfedplnéné injekéni stiikacky
v porovnani s placebem po 12 tydnech 1é¢by pro zhodnoceni bezpeénosti, tolerability a pouzitelnosti
samoaplikace sekukinumabu pomoci pfedplnéné injekéni stiikacky. Psoriaticka studie 4 (JUNCTURE)
hodnotila 182 pacientii pouzivajicich pfedplnéné pero v porovnani s placebem po 12 tydnech 1é¢by pro
zhodnoceni bezpec¢nosti, tolerability a pouzitelnosti samoaplikace sekukinumabu pomoci
ptedplnéného pera. V obou studiich 3 a 4 pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali davku

150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy mésic. Pacienti byli
téz randomizovani na placebo v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy mésic.

Psoriaticka studie 5 (SCULPTURE) hodnotila 966 pacientti. VSichni pacienti dostavali sekukinumab
v davce 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3, 4, 8 a 12 a poté byli randomizovani bud’

k udrzovaci 1é¢be stejnou davkou kazdy mésic pocinaje tydnem 12, nebo na rezim s ,,pfelééenim v Cas
potieby* stejnou davkou. U pacientii randomizovanych k ,,pfeléceni v ¢as potieby* nebylo dosazeno
odpovidajici udrzeni odpovédi a proto se doporucuje fixni mesi¢ni udrzovaci rezim.

Ko-primarni cil placebem a aktivnim komparatorem kontrolovanych studii ¢inil podil pacientd s
dosazenou odpovédi PASI 75 a IGA mé6d 2011 odpovédi “Cisty” nebo “témér Cisty” v porovnani

s placebem v tydnu 12 (viz tabulky 4 a 5). Davka 300 mg poskytovala zlep$enou clearance pokozky
zejména pro “Cistou” nebo “téméf Cistou” pokozku v rozmezi cili t¢innosti PASI 90, PASI 100, a
IGA mod 2011 0 nebo 1 odpovéd u viech studii s nejvétsim G¢inkem pozorovanym v tydnu 16, proto
se doporucuje tato davka.

10



Tabulka 4 Souhrnna PASI 50/75/90/100 & IGA*méd 2011 “Eista” nebo “téméF Eista”
Kklinicka odpovéd’ v psoriatickych studiich 1, 3 a 4 (ERASURE, FEATURE a

JUNCTURE)
Tyden 12 Tyden 16 Tyden 52
Placebo 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg
Studie 1
Pocet pacientl 246 244 245 244 245 244 245
Odpoveéd PASI 50 n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%) (90,6%)  (87,2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
Odpovéd PASI 75 n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%) (71,6 %)* (8L6%)* (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
* *
Odpoveéd PASI 90 n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)* (59,2 %)* (535%) (69.8%) (36,2%) (60,0 %)
* *
Odpoveéd PASI 100 2(08%) 31 70 51 102 49 96
Odpovéd n (%) (128%) (286%) (21.0%) (416%) (202%) (39,2 %)
Odpoveéd IGA mod 2011 6 125 160 142 180 101 148

“Sisty” nebo “témét Gisty”? (240 %) (51,2 %)* (653 %)* (58,2%) (735%) (41,4%) (60,4 %)
n (%) * *

Studie 3

Pocet pacientl 59 59 58 - - - -

Odpoveéd PASI 50 n (%) 3(5,1%) 51 51 - - - -
(86,4 %) (87,9 %)

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

Odpoveéd PASI 90 n (%) 0(0,0%) 27 35 - - - -
(45,8 %) (60,3 %)

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

Odpovéd’ IGA mod 2011 0(0,0%) 31 40 - - - -

“Cisty” nebo “téméf Cisty” (52,5 %)* (69,0 %)*

n (%) * *

Studie 4

Pocet pacientl 61 60 60 - - - -

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

Odpovéd PASI 75 n (%) 2(3,3%) 43 52 - - - -
(71,7 %)* (86,7 %)*
* *

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

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

Odpoveéd’ IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - - -

“Cisty” nebo “téméf isty” (53,3 %)* (73,3 %)*

n (%) * *

* IGA mdd 2011 je 5 bodova skala zahrnujici “0 = Cisty”, “1 = téméf Cisty”, “2 = mirny”, “3 = stfedn€ zavazny” nebo
“4 = zavazny”, indikujici 1ékarovo celkové hodnoceni zavaznosti psoriazy zamétené na ztvrdnuti, erytém a odlupovani.
Lécebny tGspéch “ Cisty ” nebo “ témét Cisty ” znamenaly nepfitomnost znamek psoridzy nebo normalni az rizové
zbarvené 1éze, netloustnuti lozisek a Zadné nebo minimalni mistni odlupovani.

** p-hodnoty versus placebo a nastavené na multiplicitu: p<0,0001.

11



Tabulka 5 Souhrn Klinické odpovédi v psoriatické studii 2 (FIXTURE)

Tyden 12 Tyden 16 Tyden 52

Placeb 150mg 300mg Etanerce 150mg 300mg Etanercept 150mg 300 mg Etanercept

0 pt
Pocet 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacientd
Odpoveéd 49 266 296 226 290 302 257 249 274 234
PASI 50 n (151% (813% (916% (70,0 %) (88,7% (935% (79,6 %) (76,1% (848% (72,4 %)
(%) ) ) ) ) ) ) )
Odpoved 16 219 249 142 247 280 189 215 254 179
PASI 75n (49%) (670% (77,1% (44,0%) (75,5% (86,7% (58,5 %) (65,7% (78,6% (554 %)
(%) ) > ) ) ) )
Odpoved 5 137 175 67 176 234 101 147 210 108
PASI 90 n 15%) (419% (542% (20,7 %) (538% (724% (31,3%) (450% (650% (33,4 %)
(%) ) ) ) ) ) )
Odpoveéd 0(00%) 47 78 14 84 119 24 (74%) 65 117 32(9,9 %)
PASI 100 n (144% (241% (4,3%) (25,7% (36,8 % (199% (36,2%
(%) ) ) ) ) ) )
Odpoveéd 9 167 202 88 200 244 127 168 219 120
IGA mdd (28%) (G11% (625% (27,2%) (61,2% (755% (39,3 %) (514% (678% (37,2%)
2011 )y )y ) ) ) )
“Cisty”
nebo
“témet

gisty” n (%)

** p-hodnoty versus etanercept: p=0,0250

V dalsi psoriatické studii (CLEAR) bylo hodnoceno 676 pacientu. V této studii byla s ohledem na
primarni a sekundarni cilové parametry prokazana superiorita sekukinumabu v davce 300 mg oproti
ustekinumabu v odpovédich PASI 90 v 16. tydnu (primarni cilovy parametr), v rychlosti nastupu
odpovédi PASI 75 ve 4. tydnu a v dlouhodobé odpoveédi PASI 90 v 52. tydnu. Vyssi ucinnost
sekukinumabu v porovnani s ustekinumabem pro cilové parametry PASI 75/90/100 a odpovéd’ IGA
mod 2011 0 nebo 1 (,,¢isty” nebo ,,téméer Cisty*) byla pozorovana po celou dobu, od zac¢atku do

52. tydne (tabulka 6).

Tabulka 6 Souhrn klinické odpovédi ve studii CLEAR

Tyden 4 Tyden 16 Tyden 52
Sekukinumab Ustekinumab*  Sekukinumab Ustekinumab*  Sekukinumab  Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Pocet pacientt 334 335 334 335 334 335
Odpoved 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
PASI 75 n (%)
Odpovéd 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
PASI 90 n (%) (74,9 Yo)***
Odpoved 14 (4,2 %) 3(0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
PASI 100 n (%)
Odpoved IGA 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (781 %) 213 (63,6 %)

mod 2011 ,Cisty“
nebo ,,témér
Cisty*“ n (%)

* Pacienti 1é¢eni sekukinumabem dostavali davku 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nasledovanou stejnou davkou vzdy po

4 tydnech do 52. tydne. Pacienti 1é¢eni ustekinumabem dostavali davku 45 mg nebo 90 mg v tydnech 0 a 4, a poté vzdy po
12 tydnech do 52. tydne (davka podle hmotnosti a schvaleného davkovani)

** p-hodnoty versus ustekinumab: p<0,0001 pro primarni cilovy parametr PASI90 v 16. tydnu a sekundarni cilovy parametr
PASI75 ve 4. tydnu

*** p-hodnoty versus ustekinumab: p<0,0001 pro sekundarni cilovy parametr PASI90 v 52. tydnu

Sekukinumab byl G¢inny u pacientd bez predchozi systémové 1é¢by, biologicky naivnich,
biologicky/anti-TNF-exponovanych a pacientt s biologickym/anti-TNF selhdnim. Zlepseni PASI 75 u
pacientl se soubéznou psoriatickou artritidou pfi zahajeni 1é¢by byly podobné t€ém u celé populace s
loziskovou psoriazou.
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Sekukinumab byl spojovan s rychlym nastupem t¢inku s 50% redukci praimérného PASI do tydne 3
pii davce 300 mg.

Obréazek 1 Casovy priibéh procentni zmény od vychozich hodnot primérného PASI skore ve
studii 1 (ERASURE)
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Specifické lokalizace/formy loZiskové psoridzy

Ve dvou dalsich placebem kontrolovanych studiich bylo pozorovano zlepseni jak u nehtové psoriazy
(studie TRANSFIGURE, 198 pacientit), tak u palmoplantarni loziskové psoriazy (studie GESTURE,
205 pacientl). Ve studii TRANSFIGURE byla prokazéna superiorita sekukinumabu oproti placebu

v 16. tydnu (46,1 % pro 300 mg, 38,4 % pro 150 mg a 11,7 % pro placebo) ve vyrazném zlepSeni
oproti po¢atecnimu stavu podle indexu zavaznosti psoriazy nehtti (NAPSI %) u pacientt se stfedné
tézkou az tézkou loziskovou psoridzou s postizenim nehtii. Ve studii GESTURE byla prokézana
superiorita sekukinumabu oproti placebu v 16. tydnu (33,3 % pro 300 mg, 22,1 % pro 150 mga 1,5 %
pro placebo) ve vyrazném zlepSeni oproti po¢ate¢nimu stavu podle odpoveédi ppIGA 0 nebo 1 (,,Cisty*
nebo ,témer Cisty*) u pacienti se stiedné€ tézkou az tézkou palmoplantarni loziskovou psoriazou.

V placebem kontrolované studii bylo hodnoceno 102 pacientt se stiedné tézkou az téZkou psoridzou
ve vlasové ¢asti hlavy, definovanou hodnotou Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, odpovédi dle
skore IGA, mod 2011, pouze ve vlasové ¢asti hlavy skore 3 nebo vétsi a postizenim nejméné 30 %
plochy vlasové ¢asti. Ve 12. tydnu byla prokézana superiorita sekukinumabu 300 mg v porovnani

s placebem ve vyrazném zlepSeni oproti po¢ate¢nimu stavu jak pro odpoveédi PSST 90 (52,9 % versus
2,0 %), tak u odpovedi dle skore IGA, mod 2011, 0 nebo 1 pouze ve vlasové ¢asti hlavy (56,9 %
versus 5,9 %). U pacientii pokracujicich v 1é¢bé sekukinumabem do 24. tydne bylo zlepSeni
hodnocené dle obou cilovych parametru setrvalé.

Kvalita zZivota/vysledky hlasené pacienty

Statisticky zlepSeni hodnot v tydnu 12 (studie 1-4) oproti hodnotam pied 1é¢bou v porovnani s
placebem bylo demonstrovano pomoci DLQI (Dermatology Life Quality Index). Primérny pokles
(zlepSeni) DLQI z hodnot pied 1é¢bou kolisalo od -10,4 do -11,6 u sekukinumabu 300 mg, od -7,7
do -10,1 u sekukinumabu 150 mg, v porovnani s -1,1 az -1,9 u placeba v tydnu 12. Toto zlepSeni
pretrvavalo 52 tydnu (studie 1 a 2).

Ctyficet procent uéastnikii ve studiich 1 a 2 vyplnilo denik Psoriasis Symptom Diary®. U tiéastniki,
ktefi vyplnili tento denik, bylo v kazdé z téchto studii v porovnani s placebem prokazano statisticky
vyznamné zlep$eni z hodnot pied 1é¢bou v tydnu 12 u pacienty hlasenych znamek a piiznaka svédéni,
bolesti a odlupovani.

13



U pacientl lé¢enych sekukinumabem, v porovnani s pacienty 1é¢enymi ustekinumabem (CLEAR),
bylo ve 4. tydnu dle hodnoty DLQI prokazano statisticky vyznamné zlepSeni oproti vychozimu stavu.
Toto zlepSeni pietrvavalo az do 52. tydne.

Zaznamy v deniku Psoriasis Symptom Diary® dolozily v 16. a 52. tydnu u pacienti 1é¢enych
sekukinumabem, v porovnani s pacienty 1é¢enymi ustekinumabem, statisticky vyznamné zlepSeni
v hodnoceni pacienty hlasenych znamek a priznakt svédéni, bolesti a odlupovani (CLEAR).

Ve studii s pacienty s psoriazou ve vlasové ¢asti hlavy bylo ve 12. tydnu, v porovnani s placebem,
prokazano statisticky vyznamné zlepSeni oproti vychozimu stavu (pokles) v hodnoceni zndmek a

ptiznakid svédéni, bolesti a odlupovani hlasenych pacienty.

Pediatrick& populace

LoZiskova psoridaza u pediatrické populace
Bylo prokazano, ze sekukinumab zlepSuje znamky a ptiznaky a kvalitu Zivota u pediatrickych pacient
s loziskovou psoriazou ve véku 6 let a starSich (viz tabulky 8 a 10).

Tezka loziskova psoriaza

Bezpecnost a ucinnost sekukinumabu byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené, placebem a
etanerceptem kontrolované studii faze III u détskych pacientti ve véku od 6 do <18 let s tézkou
loziskovou psoriazou, definovanou pomoci skore PASI >20, IGA mod 2011 skore 4 a poméru BSA >
10 %, kteti byli kandidaty na systémovou terapii. Pfiblizn¢ 43 % pacientti mé¢lo predchozi expozici
fototerapii, 53 % konvencni systémové terapii, 3 % biologické 1é¢bé a 9 % mélo soubéznou
psoriatickou artritidu.

V pediatrické studii psoriazy 1 bylo hodnoceno 162 pacienti, ktefi byli randomizovani k podavani
nizké davky sekukinumabu (75 mg pro télesnou hmotnost <50 kg nebo 150 mg pro télesnou hmotnost
>50 kg), vysoké davky sekukinumabu (75 mg pro télesnou hmotnost <25 kg, 150 mg pro télesnou
hmotnost mezi >25 kg a <50 kg nebo 300 mg pro télesnou hmotnost >50 kg), nebo placeba v tydnech
0, 1, 2, 3 a4 nasledované stejnou davkou kazdé 4 tydny, nebo etanerceptem. Pacienti randomizovani
na etanercept dostavali 0,8 mg/kg tydné (az do maxima 50 mg). Rozdéleni pacientti podle hmotnosti a
véku pii randomizaci je popsano v tabulce 7.

Tabulka 7 Rozdéleni pacienti podle hmotnosti a véku v pediatrické studii psoriazy 1

Randomiza¢ni | Popis Sekukinuma | Sekukinumab | Placebo | Etanercept | Celke
vrstvy b vysokéa davka m
nizka davka n=40 n=41 n=41
n=40 N=162
Veék 6-<12 let 8 9 10 10 37
>12-<18 let 32 31 31 31 125
Hmotnost <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Pacienti randomizovani na placebo a bez odpovédi na 1é¢bu ve 12. tydnu byli prefazeni do skupiny s
nizkou nebo vysokou davkou sekukinumabu (davka podle skupiny télesné hmotnosti) a dostavali
studijni medikaci ve 12., 13., 14. a 15. tydnu, nasledovanou stejnymi davkami kazdé 4 tydny pocinaje
16. tydnem. Ko-primarnimi cilovymi parametry byly podil pacientt, ktefi dosahli odpovédi PASI 75 a

vy W

odpovédi IGA mod 2011 ,,¢ista“ nebo ,,téméf ¢ista* (0 nebo 1) ve 12. tydnu.
Béhem 12tydenniho placebem kontrolovaného obdobi byla G¢innost jak nizké, tak vysoké davky

sekukinumabu srovnatelna pro ko-primarni cilové parametry. Odhady poméru $anci ve prospéch obou
davek sekukinumabu byly statisticky vyznamné pro odpovédi PASI 75 a IGA mod 2011 0 nebo 1.
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Béhem 52 tydni po prvni davece byli vSichni pacienti sledovani z hlediska Gi¢innosti a bezpe¢nosti.
Podil pacientt, ktefi dosahli odpovédi PASI 75 a IGA mod 2011 ,.¢ista“ nebo ,,téméf Gista“ (0 nebo 1)
vykazoval rozdil mezi skupinou 1é¢enou sekukinumabem a placebem pii prvni navstéve po zahajeni
1é¢by ve 4. tydnu, pticemz rozdil se stal vyraznéj$im ve 12. tydnu. Odpovéd’ pretrvavala po celou
dobu 52 tydnu (viz tabulka 8). V prubéhu 52tydenniho ¢asového obdobi také ptetrvavalo zlepSeni v
poctu odpovédi PASI 50, 90, 100 a Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) skore 0 nebo

1.

Krom¢ toho byl poéet odpovédi PASI 75, IGA 0 nebo 1, PAST 90 ve 12. a 52. tydnu ve skupinach se
sekukinumabem s nizkou i vysokou davkou vyssi nez u pacientti Ié¢enych etanerceptem (viz
tabulka 8).

Po 12. tydnu byla u¢innost jak nizké, tak vysoké davky sekukinumabu srovnatelna, i kdyz uc¢innost
vysoké davky byla vyssi u pacientii > 50 kg. Bezpe¢nostni profily nizké davky a vysoké davky byly
srovnatelné a konzistentni s bezpecnostnim profilem u dospélych.

Tabulka 8 Piehled Kklinické odpovédi u tézké pediatrické psoriazy v tydnech 12 a 52
(pediatricka studie psoriazy 1)*

Kritérium |[Srovnani odpovédi "test’ 'kontrola’ Odhad poméru $anci

odpovédi ['test’ vs. 'kontrola’ n**/m (%) n**/m (%) (95% CI) p-hodnota

[Tyden 12***

PASI 75 [sekukinumab nizka davka vs. placebo 32/40 (80,0) 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) <0,0001
sekukinumab vysoka davka vs. placebo 31/40 (77,5) 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) <0,0001
sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64, 6,07)

IGA0/1  [sekukinumab nizka davka vs. placebo 28/40 (70,0) 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) <0,0001
sekukinumab vysoka davka vs. placebo 24/40 (60,0) 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) <0,0001
sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)

PASI 90 [sekukinumab nizka davka vs. placebo 29/40 (72,5) 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; 6395,22) | <0,0001
sekukinumab vysoka davka vs. placebo 27140 (67,5) 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; 4850,13) | <0,0001
sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 29/40 (72,5) | 12/41(29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 27/40 (67,5) | 12/41(29,3) 5,32 (1,82; 16,75)

[Tyden 52

PASI 75  |sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 35/40 (87.5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept | 35/40 (87.5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)

IGA0/1 |sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 29/40 (72.5) | 23/41(56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 30/40 (75.0) | 23/41(56,1) 2,26 (0,81; 6,62)

PASI 90 [sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 30/40 (75.0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
sekukinumab vysokéa davka vs. etanercept | 32/40 (80.0) | 21/41(51,2) 3,69 (1,27; 11,61)

* u chybéjicich hodnot non-respondérii byla pouZita imputace

** n je podet respondértl, m = podet vyhodnotitelnych pacienti

*** roz§ifené okno pro navstévu v 12. tydnu

IPomér anci, 95% interval spolehlivosti, a p-hodnota pochazi z exaktniho logistického regresniho modelu s 1é¢ebnou skupinou,

s kategoriemi télesnd hmotnost pied 1é€bou a vek jako faktory

Vys$i podil pediatrickych pacientti [é¢enych sekukinumabem uvadél zlepseni se zdravim souvisejici
kvality Zivota, méfeno pomoci skére CDLQI 0 nebo 1 v porovnani s placebem ve 12. tydnu (nizka
davka 44,7 %, vysoka davka 50 %, placebo 15 %). Béhem celého pribéhu do a veetné tydne 52 byly

obé¢ skupiny s davkou sekukinumabu numericky vétsi nez skupina s etanerceptem (nizka davka

60,6 %, vysoka davka 66,7 %, etanercept 44,4 %).

Stredné tézka az tezka loZiskova psoridza

U sekukinumabu se predpokladala Gi¢innost pfi 1€¢bé pediatrickych pacientt se stfedné té¢Zkou

loziskovou psoridzou na zakladé prokazaného vztahu Ui¢innosti a odpovédi na expozici u dospelych

pacienti se stfedné tézkou az tézkou loZiskovou psoriazou a podobnosti pribéhu onemocnéni,

patofyziologie a ucinku lé¢iva u dospélych a pediatrickych pacientd pfi stejnych urovnich expozice.
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Kromé toho byla bezpe¢nost a ti¢innost sekukinumabu hodnocena v oteviené dvouramenné
multicentrické studii faze IIT s paralelni skupinou u détskych pacientl ve véku od 6 do <18 let se
stiedni az tézkou loZiskovou psoridzou, definovanou skére PASI >12, skore IGA mod 2011 >3 a
pomér BSA>10 %, kteti byli kandidaty na systémovou terapii.

V pediatrické studii psoriazy 2 bylo hodnoceno 84 pacientu, kteti byli randomizovani k podavani
nizké davky sekukinumabu (75 mg u télesné hmotnosti <50 kg nebo 150 mg u télesné hmotnosti >
50 kg) nebo vysokeé davky sekukinumabu (75 mg pro té€lesnou hmotnost <25 kg, 150 mg pro télesnou
hmotnost mezi >25 kg a <50 kg nebo 300 mg pro télesnou hmotnost>50 kg) v tydnech 0, 1, 2, 3a 4,
nasledovana stejnou davkou kazdé 4 tydny. Rozdéleni pacientti podle hmotnosti a véku pii
randomizaci je popsano v tabulce 9.

Tabulka 9 Rozdéleni pacienti podle hmotnosti a véku v pediatrické studii psoriazy 2
Podskupiny Popis Sekukinumab Sekukinumab Celkem
Nizké davka Vysoka davka
n=42 n=42 N=84
Veék 6-<12 let 17 16 33
>12-<18 let 25 26 51
Hmotnost <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Ko-primarnimi cilovymi parametry byly podil pacientd, kteti dosahli odpovédi PASI 75 a odpovédi
IGA mod 2011 ,,¢ista* nebo ,,téméf Cista“ (0 nebo 1) ve 12. tydnu.

Ucinnost nizké i vysoké davky sekukinumabu byla srovnatelna a vykazovala statisticky vyznamné
zlepSeni ve srovnani s anamnézou placeba pro ko-primarni cilové parametry. Odhadovana pozdéjsi
pravdépodobnost pozitivniho 1é¢ebného ucinku byla 100 %.

Uginnost byla u pacient sledovana po dobu 52 tydnii po prvnim podani. U&innost (definovana jako
odpovéd PASI 75 a IGA mod 2011 ,,Cista* nebo ,,témér ¢ista* [0 nebo 1]) byla pozorovana jiz pii
prvni navstéve po zékladni navstéve ve 2. tydnu a podily pacientt, ktefi dosahli odpovédi PASI 75 a
IGA mod 2011 ,,¢ista“ nebo ,,téméet Cista™ (0 nebo 1) vzrostly az do 24. tydne a byly udrzovany az do
52. tydne. Zlepseni v PASI 90 a PASI 100 bylo také pozorovano ve 12. tydnu a zvySeno az do

24. tydne a bylo udrzovano do 52. tydne (viz tabulka 10).

Bezpecnostni profily nizké davky a vysoké davky byly srovnatelné a konzistentni s bezpe¢nostnim
profilem u dospélych.

Tabulka 10  Piehled klinické odpovédi u stiedné tézké az tézké pediatrické psoriazy v
tydnech 12 a 52 (pediatricka studie psoriazy 2)*

Tyden 12

Tyden 52

Sekukinumab
nizka davka

Sekukinumab
vysoka davka

Sekukinumab
nizka davka

Sekukinumab
vysoka davka

Pocet pacienttl 42 42 42 42
Odpovéd PASI 75 n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
Odpoveéd IGA mod 2011 ,,Cista“ 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)
nebo ,,témer Cista“ n (%)

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

* u chybéjicich hodnot non-respondérii byla pouzita imputace

Tyto vysledky u pediatrické populace se stfedné t€zkou az tézkou lozZiskovou psoriazou potvrdily vyse
uvedené prediktivni pfedpoklady na zakladé vztahu G¢innosti a expozice u dospélych pacientl.
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Ve skupiné s nizkou davkou dosahlo 50 % a 70,7 % pacientd skore CDLQI 0 nebo 1 ve 12. a
52. tydnu. Ve skupiné s vysokou davkou dosahlo 61,9 % a 70,3 % skére CDLQI 0 nebo 1 ve 12. a
52. tydnu.

Juvenilni idiopaticka artritida (JIA)

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA) a juvenilni psoriaticka artritida (JPsA)

Bezpecnost a uc¢innost sekukinumabu byly hodnoceny u 86 pacientt ve 3 ¢astech dvojité zaslepené,
placebem kontrolované, udalostmi fizené (event-driven), randomizované studie faze III u pacientti ve
véku od 2 do <18 let s aktivni ERA nebo JPsA, ktefi byli diagnostikovani podle modifikovanych JIA
klasifika¢nich kritérii Mezindrodni ligy asociaci pro revmatologii (International League of
Associations for Rheumatology, ILAR). Studie se skladala z oteviené faze (¢ast 1), ve které vSichni
pacienti dostavali sekukinumab do 12. tydne. Pacienti, ktefi ve 12. tydnu dosahli odpovédi JIA
ACR30, vstoupili do dvojité zaslepené faze (¢ast 2), kde byli randomizovani v poméru 1:1, aby
pokracovali v 1é€bé sekukinumabem nebo byli pfevedeni na placebo (randomizované vysazeni) do
104. tydne nebo do vyskytu piiznakt vzplanuti. Pacienti se vzplanutim onemocnéni vstoupili do
oteviené studie, ve které byli 1é¢eni sekukinumabem do 104. tydne (Cast 3).

Pfi zatazeni do studie méli pacienti s JIA v 60,5 % podtyp ERA a 39,5 % podtyp JPSA a vykazovali
nedostateénou odpoveéd’ nebo intoleranci na >1 chorobu modifikujici antirevmatika (DMARD) a >1
nesteroidni antiflogistika (NSAID). Pfi zahdjeni studie bylo hlaSeno uzivani MTX u 65,1 % pacienti;
(63,5 % [33/52] pacientt s ERA a 67,6 % [23/34] pacientti s JPsA). Dvanact z 52 pacientd s ERA
soucasné uzivalo sulfasalazin (23,1 %). Pacienti s télesnou hmotnosti <50 kg (n=30) pii zahajeni
studie dostavali ddvku 75 mg a pacienti s té¢lesnou hmotnosti >50 kg (n=56) dostavali davku 150 mg.
Vékové rozmezi pii zahajeni studie bylo od 2 do 17 let, 3 pacienti byli ve véku 2 az <6 let, 22 pacient
ve veéku 6 az <12 let a 61 pacientl ve véku 12 az <18 let. Skére JADAS-27 bylo pii zahajeni studie
15,1 (SD: 7,1).

Primarnim cilovym parametrem byla doba do vzplanuti onemocnéni ve fazi randomizovaného
vysazeni (¢ast 2). Vzplanuti onemocnéni bylo definovano jako >30% zhorSeni odpovédi JTA ACR u
alesponi tfi ze Sesti kritérii a >30% zlepSeni odpovédi JIA ACR u ne vice jak jednoho ze Sesti kritérii a
minimalné dvou aktivnich kloubt.

Na konci ¢asti 1 dosahlo 75 pacientti z 86 (87,2 %) odpovéedi JIA ACR30 a vstoupilo do ¢asti 2.

Ve studii byl splnén primarni cil, protoze bylo prokazano statisticky vyznamné prodlouzeni doby do
vzplanuti onemocnéni u pacientt 1é¢enych v ¢asti 2 sekukinumabem ve srovnani s placebem. U
pacientt 1é¢enych v ¢asti 2 sekukinumabem bylo riziko vzplanuti snizeno o 72 % ve srovnani

S pacienty, kterym bylo podavano placebo (pomér rizika = 0,28; 95% CI: 0,13 az 0,63, p<0,001)
(obréazek 2 a tabulka 11). Béhem ¢asti 2 doslo ke vzplanuti onemocnéni celkem u 21 pacientl ve
skuping s placebem (11 JPSA a 10 ERA) ve srovnani s 10 pacienty ve skupiné se sekukinumabem
(4 JPsA a6 ERA).

17



Obrazek 2 Doba do vzplanuti onemocnéni v ¢asti 2 podle metody Kaplana-Meiera

100 4
804

60 -

Pomér pacientll 40+ P L
se vzplanutim | : R

onemocnéni (%)

— T — T — T — T — T T T T r T T T T T T
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Cas (dny)

Sekukinumab = ------ Placebo v ¢asti 2+ Cenzurovano

Pocet pacientl s rizikem
Sekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0O
Placebov ¢asti2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O

Tabulka 11  Analyza doby piezivani do vzplanuti onemocnéni v ¢asti 2

Sekukinumab Placebo v ¢asti 2
(n=37) (n=38)

pocet piipadi vzplanuti na konci ¢asti 2, 10 (27,0) 21 (55,3)
n (%)
Kaplanova-Meierova metoda:
median ve dnech (95% CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)
pomér bez vzplanuti v 6. mésici (95% CI) 85,8 (69,2; 93,8) 60.1 (42.7, 73.7)
pomér bez vzplanuti ve 12. mésici (95% CI) 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
pomér bez vzplanuti v 18. mésici (95% CI) 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)
pomér rizik k placebu: odhad (95% CI) 0,28 (0,13; 0,63)
p-hodnota ze stratifikovaného log-rank testu <0,001**
Analyza byla provedena u vSech randomizovanych pacienti, ktefi v ¢asti 2 dostali alespon jednu
davku studijni medikace.
Sekukinumab: vSichni pacienti, ktefi nedostali zadné placebo. Placebo v ¢asti 2: vSichni pacienti,
ktefi v Casti 2 uzivali placebo a v dal$i ¢asti/dalSich ¢astech uzivali sekukinumab. NC = nelze
spoditat. ** = Statisticky vyznamna hodnota pro jednostrannou hladinu vyznamnosti 0,025.

V oteviené ¢asti 1 dostavali vSichni pacienti sekukinumab do 12. tydne. Ve 12. tydnu dosahlo 83,7 %
déti odpovedi JTA ACRS50; 67,4 % odpovédi JTA ACR70 a 38,4 % odpovédi JTA ACR90 (obrazek 3).
Nastup Géinku sekukinumabu nastal jiz v 1. tydnu. Ve 12. tydnu bylo skére JADAS-27 4,64 (SD:4,73)
a prumé&rné snizeni od vychozi hodnoty JADAS-27 bylo -10,487 (SD:7,23).
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Obrazek 3 Odpovéd’ JIA ACR30/50/70/90 u subjekti v ¢asti 1 do 12. tydne*

100 H
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Procento 60
respondért 50
40 H

30

20

10

0_

Doba (tydny)

—6 — ACR30 (N=86) —© = ACR50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) == =A== ACR90 (N=86)

* U chybgjicich hodnot non-respondérti byla pouzita imputace

Udaje pro vékovou skupinu od 2 do <6 let jsou nepriikazné vzhledem k malému poétu pacienti
mladSich 6 let zahrnutych do studie.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s piipravkem Cosentyx u chronické idiopatické artritidy u détskych pacientti do 2 let (informace o
pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vétsina farmakokinetickych vlastnosti u pacientt s loziskovou psoriazou, psoriatickou artritidou a
ankylozujici spondylitidou byla podobna.

Pediatrick& populace

LoZiskova psoridza

V souboru dvou pediatrickych studii byl pacientiim se sttedn¢ tézkou az tézkou loziskovou psoridzou
(ve véku od 6 do 18 let) podan sekukinumab v doporu¢eném davkovacim rezimu pro déti.

Ve 24. tydnu méli pacienti s hmotnosti >25 a <50 kg primérnou minimalni koncentraci = SD v
ustaleném stavu 19,8 + 6,96 pg/ml (n=24) po podani 75 mg sekukinumabu a u pacienti s hmotnosti
>50 kg byla primérna minimalni koncentrace £SD 27,3 + 10,1 pg/ml (n=36) po podani 150 mg
sekukinumabu. Primérnd minimalni koncentrace v ustadleném stavu + SD u pacientl s hmotnosti

<25 kg (n=8) byla ve 24. tydnu 32,6 + 10,8 pug/ml po podani davky 75 mg.

Juvenilni idiopaticka artritida

Pacientim s ERA a JPsA (ve véku od 2 do méné nez 18 let) byl v pediatrické studii podavan
sekukinumab v doporu¢eném pediatrickém davkovacim rezimu. Ve 24. tydnu méli pacienti s télesnou
hmotnosti <50 kg primérnou nejnizsi + SD koncentraci v ustaleném stavu 25,2+5.45 pg/ml (n=10),
hodnota u pacientd s té€lesnou hmotnosti >50 kg byla 27,9+9,57 pg/ml (n=19).
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Dospéla populace

Absorpce

Po jednorazové podkozni davce 300 mg ve formé roztoku u zdravych dobrovolnikti dosahl
sekukinumab nejvyssi sérové koncentrace 43,2+10,4 pg/ml mezi 2 a 14 dny po podani davky.

Na zaklade vysledkl populac¢ni farmakokinetické analyzy sekukinumab po jednorazové subkutanni
davce bud’ 150 mg nebo 300 mg u pacientt s loziskovou psoriazou dosahl nejvyssi sérové koncentrace
13,7+4,8 pg/ml a 27,3+9,5 pg/ml mezi 5 a 6 dny od podani davky.

Na zaklade vysledkl populac¢ni farmakokinetické analyzy byl po pocate¢nim tydennim davkovani
béhem prvniho mésice ¢as potiebny k dosazeni maximalni koncentrace mezi 31 a 34 dny.

Podle simulovanych tidaju byla nejvyssi koncentrace v rovnovazném stavu (Cmax,ss) PO Subkutannim
podani davky 150 mg nebo 300 mg 27,6 pg/ml a 55,2 pg/ml. Populaéni farmakokineticka analyza
naznacuje, Ze rovnovazného stavu je dosazeno po 20 tydnech pii mésicnim davkovacim rezimu.

V porovnani s expozici po jednorazovem podani ukézala popula¢ni farmakokineticka analyza, ze
pacienti vykazovali 2ndsobné zvyseni nejvyssi sérové koncentrace a plochy pod kiivkou (AUC) po
opakovaném meésic¢nim podavani béhem udrzovaciho rezimu.

Populacni farmakokinetickd analyza ukézala ze sekukinumab byl u pacienti s loziskovou psoriazou
absorbovan s priimérnou absolutni biologickou dostupnosti 73 %. Napfi¢ studiemi byla vypoc¢itana
absolutni biologicka dostupnost v rozmezi 60 az 77 %.

Biologicka dostupnost sekukinumabu u pacienti s PsA byla podle popula¢niho farmakokinetického
modelu 85 %.

Po jednorazové subkutanni injekci obsahujici 300 mg injekéniho roztoku v pfedplnéné injekéni
stiikaGce u pacientd s psoridzou s plaky byla systémova expozice sekukinumabu podobna té, ktera
byla pozorovana dfive po podani dvou injekci po 150 mg.

Distribuce

Prumérny distribu¢ni objem béhem terminalni faze (V;) po jednordzovém intravendznim podani
kolisal u pacientt s loziskovou psoriazou v rozmezi od 7,10 do 8,60 litrti, coz naznaduje, Ze
sekukinumab se omezené distribuuje do perifernich kompartmentt.

Biotransformace
Nejveétsi cast IgG eliminace probiha prosttednictvim intracelularniho katabolismu, nasledovaného
fluidni fazi nebo receptory zprostfedkované endocytozy.

Eliminace

Primérna systémova clearance (CL) po jednordzovém intraven6znim podani kolisala u pacientli

s loziskovou psoriazou od 0,13 do 0,36 1/den. V populacni farmakokinetické analyze byla primérna
systémova clearance (CL) u pacienti s loziskovou psoriazou 0,19 I/den. CL nebyla ovlivnéna
pohlavim. Clearance byla zavisla na davce a Case.

Primérny eliminacni polocas zjistény v populacni farmakokinetické analyze byl u pacientti
s loziskovou psoriazou 27 dni, a kolisal od 18 do 46 dni napfi¢ psoriatickymi studiemi s intravendznim
podanim.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika sekukinumabu u pacienti s loziskovou psoridzou po jednotlivé a opakovanych
davkéach byla stanovena v ¢etnych studiich s intraven6zné podanymi davkami v rozmezi od 1x

0,3 mg/kg do 3x 10 mg/kg a subkutannimi davkami v rozmezi od 1x 25 mg az opakovanymi davkami
300 mg. Expozice ve vSech davkovacich rezimech odpovidala davce.
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Zv1astni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientti s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou k dispozici farmakokineticka data. Pfedpoklada
se, ze rendlni eliminace nedotéeného sekukinumabu, IgG monoklonalni protilatky bude nizké a
nevyznamnd. IgG jsou vétSinou katabolizovany a neocekava se, Ze by porucha funkce jater ovlivnila
clearance sekukinumabu.

Vliv télesné hmotnosti na farmakokinetiku
S rostouci télesnou hmotnosti rostou clearance sekukinumabu a jeho distribucni objem.

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a reprodukéni toxicity, nebo tkanovych testi zkiizené reaktivity, neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka (dospéli nebo pediatriéti pacienti).

Studie na zvifatech k posouzeni karcinogenniho potencialu sekukinumabu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrét trehalosy

Histidin

Monohydrét histidin-hydrochloridu
Methionin

Polysorbat 80
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1éCivymi ptipravky.

6.3 Doba pouZitelnosti

2 roky

V ptipadé nutnosti mize byt Cosentyx jednorazové uchovan nechlazeny po dobu maximalng 4 dni pii
pokojové teploté neptesahujici 30 °C.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pfed mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pripravek Cosentyx 75 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce je dodavan v piedplnéné
sklenéné injek¢ni stiikacce o objemu 0,5 ml se silikonem potaZzenym pistem z bromobutylové pryze,
ptipojenou 27G x %" jehlou a pevnym krytem jehly ze styrenbutadienové gumy zabudované v
automatickém chrani¢i jehly z polykarbonéatu.
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Piipravek Cosentyx 75 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacéce je dostupny v jednotkovém
baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a vice¢etném baleni obsahujicim 3 (3 baleni po 1)
predplnénych injekenich stiikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachidzeni s nim

Ptipravek Cosentyx 75 mg injekéni roztok je doddvan v jednordzové predplnéné injekeni stiikacce pro
individualni pouziti. Injekéni stfikacku je nutné vyjmout z chladni¢ky 20 minut pted aplikaci injekce,
aby dosahla pokojove teploty.

Pted pouzitim piedplnéné injekeni stiikacky se doporucuje provést vizualni kontrolu. Roztok musi byt
¢iry. Jeho barva mize byt od bezbarvé po mirn€ nazloutlou. Mizete pozorovat malé vzduchové
bublinky, coz je normalni. Nepouzivejte, pokud roztok obsahuje zietelné viditelné Castice, je zakaleny
nebo zieteln€ hnédy.

Podrobny navod k pouziti najdete v piibalové informaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/14/980/012-013

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ledna 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. zati 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
Cosentyx 300 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce
Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml.

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna pifedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml.

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml.

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml.

Sekukinumab je rekombinantni pln¢ humanni monoklonalni protilatka produkovand v buikach ovarii
¢inského kiecika (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVAFORMA
Injekéni roztok (injekce)

Roztok je ¢iry a bezbarvy az mirné nazloutly.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Loziskova psoriaza u dospélych

Piipravek Cosentyx je indikovan k 1é¢bé stiedné tézké az t&€zké loziskové psoriazy dospélych, ktefi
jsou kandidaty pro systémovou 1é¢bu.

Loziskova psoridza u pediatrické populace

Pripravek Cosentyx je indikovan k 1€¢bé stiedné tézké az t€zké loziskové psoriazy u dospivajicich a
déti od 6 let, kteti jsou kandidaty pro systémovou lécbu.

Hidradenitida (HS, hidradenitis suppurativa)

Pripravek Cosentyx je indikovan k 1é¢bé aktivni stiedné t€7ké az tézké hidradenitidy (acne inversa) u
dospélych s nedostate¢nou odpovédi na konvenéni systémovou HS terapii (viz bod 5.1).
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Psoriaticka artritida

Pripravek Cosentyx, samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovan k 1é¢b¢ aktivni
psoriatické artritidy u dospélych pacientt, u nichz se nedostavila adekvatni odpovéd’ na ptedchozi
1é¢bu chorobu modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) (viz bod 5.1).

Axialni spondylartritida (axSpA)

Ankylozujici spondylitida (AS, radiograficka axialni spondylartritida)
Ptipravek Cosentyx je indikovan k 1écbé aktivni ankylozujici spondylitidy u dospélych, ktefi
nedostatecné reagovali na konvencni 1écbu.

Non-radiografickd axialni spondylartritida (nr-axSpA)
Cosentyx je indikovan k 1é¢bé aktivni non-radiografické axialni spondylartritidy s objektivnimi
znamkami zanétu indikovanymi zvySenym C-reaktivnim proteinem (CRP) a/nebo zobrazenim

~~~~~

16¢iva (NSAID).

Juvenilni idiopatické artritida

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA)

Ptipravek Cosentyx samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX) je indikovan k 16¢bé aktivni
artritidy souvisejici s entezitidou u pacientti od 6 let, ktefi nedostateéné odpovidaji na konvenéni
terapii nebo ji netoleruji (viz bod 5.1).

Juvenilni psoriaticka artritida (JPSA)

Piipravek Cosentyx samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX) je indikovan k 1é¢bé aktivni
juvenilni psoriatické artritidy u pacientd od 6 let, kteti nedostate¢né odpovidaji na konvenéni terapii
nebo ji netoleruji (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek Cosentyx je uréen k pouziti pod vedenim a dohledem lékare obeznameného s diagnostikou a
1é¢bou stavil, u nichz je ptipravek Cosentyx indikovan.

Déavkovani

LozZiskova psoriaza u dospélych

Doporuéena davka je 300 mg sekukinumabu ve formé subkutanni injekce s inicialnim podanim

v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mési¢ni udrzovaci davkou. Na zakladé¢ klinické odpoveédi muze
udrzovaci davka 300 mg kazdé 2 tydny poskytnout dalsi ptinos pro pacienty s t€lesnou hmotnosti

90 kg nebo vyssi. Kazda davka 300 mg se podava v jedné subkutanni injekci obsahujici 300 mg nebo
ve dvou dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.

LoZiskovd psoridaza u pediatrické populace (dospivajici a déti od 6 let)

Doporu¢ena davka se odviji od télesné hmotnosti (tabulka 1) a podava se ve formé subkutanni injekce
s inicialnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mé&si¢ni udrzovaci davkou. Kazda davka

75 mg se podavé jako jedna subkutanni injekce obsahujici 75 mg. Kazda davka 150 mg se podava jako
jedna subkutanni injekce obsahujici 150 mg. Kazda davka 300 mg se podava v jedné subkutanni
injekci obsahujici 300 mg nebo ve dvou dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.
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Tabulka 1 Doporudena davka pro pediatrické pacienty s loZiskovou psoriazou

Télesna hmotnost v dobé podani Doporucena davka

<25 kg 75 mg

25 az <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*miZe byt zvysena na 300 mg)

*U nekterych pacientll mize vyssi davka znamenat vétsi prospéch.

Injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacee a v piedplnéném injekénim peru s ddvkou 150 mg a
300 mg neni uréen k podavani détskym pacientim s hmotnosti <50 kg. Cosentyx muze byt dostupny v
jinych silach a/nebo prezentacich na zaklad¢ individualnich potieb 1é¢by.

Hidradenitida (HS)

Doporuéena davka je 300 mg sekukinumabu ve form¢ subkutanni injekce s inicidlnim podanim

Vv tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mésicni udrzovaci davkou. Na zakladé klinické odpovédi miize
byt davka zvySena na 300 mg kazdé 2 tydny. Kazda davka 300 mg se podava v jedné subkutanni
injekci obsahujici 300 mg nebo ve dvou dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.

Psoriaticka artritida
U pacientl se soucasn¢ pritomnou stiedné té¢zkou az tézkou loziskovou psoriazou viz doporuceni pro
loziskovou psoriazu pro dospélé.

U pacientl nedostatecné odpovidajicich na anti-TNFa (IR), je doporuc¢ena davka 300 mg ve forme
subkutanni injekce s inicialnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mési¢ni udrzovaci
davkou. Kazda davka 300 mg se podava v jedné subkutanni injekci obsahujici 300 mg nebo ve dvou
dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.

U ostatnich pacientt je doporu¢ena davka 150 mg ve form¢ subkutanni injekce s inicidlnim podanim
v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mé&si¢ni udrzovaci davkou. Davka muize byt zvySena na 300 mg
na zaklad¢ klinické odpovédi.

Axialni spondylartritida (axSpA)

Ankylozujici spondylitida (AS, radiograficka axialni spondylartritida)

Doporu¢ena davka je 150 mg ve formé subkutanni injekce s inicidlnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a
4, nasledovana mesi¢ni udrzovaci davkou. Davka miize byt zvysSena na 300 mg na zaklad¢ klinické
odpovédi. Kazda davka 300 mg se podava v jedné subkutanni injekci obsahujici 300 mg nebo ve dvou
dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.

Non-radiograficka axialni spondylartritida (nr-axSpA)
Doporucena davka je 150 mg ve formé subkutanni injekce s inicialnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a
4, nasledovana mési¢ni udrzovaci davkou.

Juvenilni idiopaticka artritida

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA) a juvenilni psoriaticka artritida (JPsA)

Doporucena davka se odviji od t€lesné hmotnosti (tabulka 2) a podava se ve formé subkutanni injekce
v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mé&si¢ni udrzovaci davkou. Kazda davka 75 mg se podava jako
jedna subkutanni injekce obsahujici 75 mg. Kazda davka 150 mg se podavé jako jedna subkutanni
injekce obsahujici 150 mg.

Tabulka 2 Doporucena davka pro juvenilni idiopatickou artritidu

Télesna hmotnost v dobé podani Doporucena davka
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg
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Injekéni roztok v pifedplnéné injekéni stiikadee a v predplnéném injekénim peru s ddvkou 150 mg a
300 mg neni uren k podavani détskym pacientim s hmotnosti <50 kg. Cosentyx mtZe byt dostupny v
jinych silach a/nebo prezentacich na zakladé individualnich potreb 1écby.

Dostupna data naznacuji, ze klinickd odpovéd’ ve vSech shora uvedenych indikacich se obvykle
dostavi béhem 16 tydnt. U pacientd, u nichz se do 16. tydne nedostavi zadné terapeuticka odpoved, je
nutné zvazit ukonceni 1é¢by. U nékterych pacientd s pocatecni ¢astecnou odpoveédi mtize dojit k
naslednému zlepSeni pii pokracovani 1é€by nad 16 tydnt.

Zvl14astni populace

Starsi pacienti (ve véku 63 let a vice)
Neni nutna Uprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin / Porucha funkce jater
Ptipravek Cosentyx nebyl u téchto pacientskych populaci studovan. Nelze ucinit Zddna doporuceni
ohledné davkovani.

Pediatricka populace
Bezpecénost a G¢innost piipravku Cosentyx u déti mladsich nez 6 let s loziskovou psoriazou a
s juvenilni idiopatickou artritidou (JIA) typu ERA a JPsA nebyla stanovena.

Bezpecénost a tcinnost ptipravku Cosentyx u déti ve véku do 18 let v jinych indikacich nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpiisob podani

Pripravek Cosentyx je urcen k podani ve formé subkutanni injekce. Pokud je to mozné, oblasti
pokozKy s projevy psoridzy nemaji byt pouzity k podani injekce. S injekéni stiikackou nebo perem
netiepejte.

Po vhodném néacviku subkutanni injek¢ni techniky, si mtize pacient sdm aplikovat piipravek Cosentyx
nebo muze byt podan opatrovnikem, pokud to 1ékaf uzna za vhodné. Lékat vSak musi zajistit
pfiméfené sledovani pacientii. Pacienti nebo opatrovnici musi byt instruovani injikovat celé mnozstvi
ptipravku Cosentyx podle instrukci v pfibalové informaci. Kompletni informace o podavani jsou
uvedeny v ptibalové informaci.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.

Klinicky vyznamné aktivni infekce (napt. aktivni tuberkulédza; viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

Za u¢elem zlepseni sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych ptipravki je nutné peclivé zaznamenat
nazev a ¢islo Sarze podaného piipravku.

Infekce
Sekukinumab ma potencial zvySovat riziko infekci. Po uvedeni piipravku na trh byly u pacientt

1é¢enych sekukinumabem pozorovany zavazné infekce. Opatrnosti je zapotiebi, pokud se uvazuje o
pouziti sekukinumabu u pacientti s chronickou infekci nebo opakovanou infekci v anamnéze.
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Pacienty je nutné poucit, aby vyhledali Iékafskou pomoc, pokud se objevi znamky nebo ptiznaky
naznacujici pritomnost infekce. Pokud se u pacienta rozvine zdvazna infekce, je nutné pacienta peclivé
sledovat a nepodavat sekukinumab, dokud infekce neodezni.

V klinickych studiich byly u pacientt 1é¢enych sekukinumabem infekce pozorovany (viz bod 4.8).
Vétsina z nich byly mirné nebo sttedn€ zavazné infekce hornich cest dychacich jako nasopharyngitis a
nevyZadovaly pteruseni 1écby.

V souladu s mechanizmem ucinku sekukinumabu byly u sekukinumabu v porovnani s placebem

v klinickych studiich s psoridzou mnohem ¢astéji hla§eny nezavazné mukokutanni kandidové infekce
(3,55 na 100 pacientoroki u sekukinumabu 300 mg versus 1,00 na 100 pacientorokti u placeba) (viz
bod 4.8).

V klinickych studiich nebyla hlasena zvySena citlivost vici tuberkuldze. Sekukinumab v§ak nesmi byt
podavan pacientlim s aktivni tuberkul6zou. U pacienti s latentni tuberkul6zou je nutné zvazit pred

zahajenim 1é¢by piipravkem sekukinumabem antituberkulozni 1é¢bu.

Z4nétliva onemocnéni stiev (vEetné Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy)

U sekukinumabu byly hlaSeny nové piipady nebo exacerbace zanétlivych onemocnéni stiev (viz
bod 4.8). Sekukinumab se nedoporucuje u pacientd se zanétlivym onemocnénim stfev. Pokud se u
pacienta objevi znamky a ptiznaky zanétlivého onemocnéni stfev nebo dojde-li k exacerbaci jiz
existujiciho zanétlivého onemocnéni stfev, je tfeba sekukinumab vysadit a zahéjit odpovidajici
Iékaiskou péci.

Hypersenzitivni reakce

V klinickych studiich byly u pacientt 1é¢enych sekukinumabem vzacné pozorovany piipady
anafylaktickych reakci. Pokud se objevi anafylakticka nebo jiné zavazné alergické reakce, musi se
podavani sekukinumabu okamzité pierusit a zahajit vhodna 1é¢ba.

Osoby citlivé na latex — pouze Cosentyx 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikadce a
150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Snimatelny kryt jehly pfipravku Cosentyx 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekeni stiikacce a
ptipravku Cosentyx 150 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru obsahuje derivat pfirozene se
vyskytujiciho gumového latexu. Ve snimatelném krytu jehly nebyl dosud detekovan pfirozen¢ se
vyskytujici gumovy latex. Nicméné pouziti pfipravku Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéné
injekéni stiikacce a piipravku Cosentyx 150 mg injekéni roztok v ptedplnéném peru u osob citlivych
na latex nebylo studovano a proto nelze mozné riziko hypersenzitivnich reakci zcela vyloucit.

Ockovani
Zivé vakciny nesmi byt podavany soucasné se sekukinumabem.

Pacienti 1é¢eni sekukinumabem mohou soucasné absolvovat o¢kovani inaktivovanymi nebo nezivymi
vakcinami. Ve studii po podani meningokokové a inaktivované chripkové vakciny, byla podobna ¢ast
zdravych dobrovolnikt 1é¢enych 150 mg sekukinumabu a téch 1é¢enych placebem schopna dosdhnout
adekvatni imunitni odpovédi nejméné 4nasobného zvyseni titru protilatek pti meningokokové a
chiipkové vakciné. Tyto udaje naznacuji, ze sekukinumab nepotlacuje latkovou imunitni odpovéd’ na
meningokokovou nebo chripkovou vakcinu.

Pred zahajenim 1éCby piipravkem Cosentyx se doporucuje, aby byla u pediatrickych pacienti
provedena vSechna véku odpovidajici o¢kovani podle souc¢asnych pokynti pro o¢kovani.
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Soucasna imunosupresivni 1é¢ba

Ve studiich s psoridzou nebyly bezpe¢nost a u¢innost sekukinumabu v kombinaci s imunosupresivy,
véetné biologické 1é¢by, nebo fototerapii vyhodnocovany. Sekukinumab byl podavan ve studiich
artritidy soucasné s methotrexatem (MTX), sulfasalazinem a/nebo kortikosteroidy (véetné pacientti s
psoriatickou artritidou a ankylozujici spondylitidou). Pokud se zvazuje soucasné podani
sekukinumabu a jinych imunosupresiv, je nutna obezietnost (viz téz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Zivé vakciny nesmi byt podavany soucasné se sekukinumabem (viz téz bod 4.4).

Ve studii u dospélych subjektii s loziskovou psoridzou nebyly pozorovany interakce mezi
sekukinumabem a midazolamem (substrat CYP3A4).

Pii soucasném podavani sekukinumabu s methotrexatem (MTX) a/nebo s kortikosteroidy nebyly v
artritickych studiich (v&etné pacientt s psoriatickou artritidou a axialni spondylartritidou) pozorovany
zadné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 16¢by a jesté nejméné 20 tydni po ukondeni terapie pouzivat
ucinnou antikoncepci.

T¢&hotenstvi
Odpovidajici udaje o podavani sekukinumabu t€hotnym Zzenam nejsou k dispozici.

Studie reproduk¢ni toxicity na zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé skodlivé ucinky (viz
bod 5.3). Podavani piipravku Cosentyx v t€hotenstvi se z preventivnich divodu nedoporucuje.

Kojeni

Neni zndmo, zda se sekukinumab vylucuje do lidského matetského mléka. Imunoglobuliny se do
lidského mateiského mléka vyluc¢uji a neni zndmo, zda se sekukinumab po poziti absorbuje
systémové. Vzhledem k moznym nezadoucim u¢inkiim sekukinumabu na kojené dité je nutno na
zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité€ a prospésnosti 1écby pro matku rozhodnout, zda béhem
1é¢by a po dobu az 20 tydnii od ukonéeni 1é¢by pierusit kojeni nebo prerusit 1é¢bu sekukinumabem.

Fertilita

Vliv sekukinumabu na fertilitu u ¢lovéka nebyl hodnocen. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo
nepiimé Skodlivé ucinky na fertilitu.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek Cosentyx nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi uéinky jsou infekce hornich cest dychacich (17,1 %) (nejcastéji
nasofaryngitida, rinitida).
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Tabulkovy piehled nezddoucich G¢inka

Nezadouci u¢inky z Klinickych studii a z postmarketinkovych hlaseni (tabulka 3) jsou fazeny podle
tiid organovych systémi MedDRA. V kazdé tiid¢ organovych systému jsou nezadouci G¢inky fazeny
podle frekvence, pficemz nejcastéjsi nezadouci Gc¢inky jsou uvedeny jako prvni. V ramci kazdé
skupiny ¢etnosti jsou nezadouci u€inky fazeny podle klesajici zdvaznosti. Navic jsou odpovidajici
frekven¢ni kategorie pro vSechny nezadouci ucinky zalozeny na nasledujici konvenci: velmi Casté
(>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000);
velmi vzacné (<1/10 000); a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urdit).

Sekukinumabem bylo 1é¢eno vice nez 20 000 pacientil v zaslepenych a otevienych klinickych studiich
s ruznymi indikacemi (loziskova psoridza, psoriaticka artritida, axialni spondylartritida, hidradenitida
a jiné autoimunitni stavy), predstavujici expozici 34 908 pacientorokil. Z tohoto poctu bylo pies

14 000 pacientd exponovano sekukinumabu po dobu nejméné jednoho roku. Bezpec¢nostni profil
sekukinumabu je konzistentni napti¢ indikacemi.

Tabulka 3 Piehled neZadoucich w&inki z klinickych studii® a z postmarketinkovych hlageni
Tridy  organovych | Frekvence NezZadouci ucinek
systému

Infekce a infestace Velmi Gasté Infekce hornich cest dychacich

Casté Oraélni herpes

Méné Gasté Orélni kandid6za

Otitis externa

Infekce dolnich cest dychacich

Tinea pedis

Neni znamo Mukézni a kozni kandidéza (véetné ezofagealni

kandidozy)

Poruchy krve a Méné¢ Casté

lymfatického systému

Neutropenie

Poruchy imunitniho Vzacné Anafylaktické reakce
systému
Poruchy nervového Casté Bolest hlavy
systému
Poruchy oka Méng Casté Konjunktivitida
Respira¢ni, hrudni a Casté Rinorea
mediastinalni poruchy
Gastrointestinalni Casté Diarhea
poruchy Casté Nauzea

Méné Casté Zanétlivé stievni onemocnéni
Poruchy kiize a Méng¢ Casté Urtikarie

podkozni tkané

Dyshidroticky ekzém

Vzacné Exfoliativni dermatitida ?
Hypersenzitivni vaskulitida
Neni znamo Pyoderma gangraenosum
Celkové poruchy a Casté Unava

reakce v misté
aplikace

1 Placebem kontrolované klinické studie (faze III) u pacientl s loziskovou psoridzou, s PSA, AS, nr-
axSpA a HS exponovanych davkam 300 mg, 150 mg nebo placebu s dobou 1é¢by az 12 tydni
(psoridza) nebo 16 tydnt (PsA, AS, nr-axSpA a HS).

2 Byla hl4Sena u pacientil s psoridzou.
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Popis vybranych nezddoucich u¢inkt

Infekce

V placebem kontrolovaném obdobi klinickych studii s loziskovou psoridzou (celkem 1 382 pacientt
1é¢enych sekukinumabem a 694 pacientd na placebu po dobu az 12 tydnt), byly infekce hlaSeny u
28,7 % pacientt 1é¢enych sekukinumabem v porovnani se 18,9 % pacientti na placebu. Vétsinu infekci
tvorily nezavazné az mirné infekce hornich cest dychacich, jako je nasofaryngitida, které
nevyzadovaly pteruseni 1€cby. Objevil se nartist muko6znich nebo koznich kandidéz, konzistentnich

s mechanizmem ucinku, jednalo se vSak o piipady mirné nebo stfedni zdvaznosti, nezdvazné, reagujici
na standardni [é¢bu a nevyzadujici preruseni 1€cby. Zavazné infekce se objevily u 0,14 % pacienti
l1é¢enych sekukinumabem a 0,3 % u pacientii na placebu (viz bod 4.4).

Béhem celé 1é¢ebné periody (celkem 3 430 1é¢enych sekukinumabem po dobu az 52 tydnti u vétSiny
pacientdl) byly infekce hlaseny u 47,5 % pacientd 1é¢enych sekukinumabem (0,9 na pacientorok
dalsiho sledovani). Zavazné infekce byly hlaseny u 1,2 % pacientl 1éenych sekukinumabem (0,015
na pacientorok dal$iho sledovani).

Pocet infekci pozorovanych ve studiich psoriatické artritidy a axialni spondylartritidy (ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) byl podobny poctu infekci pozorovanych u
psoriatickych studii.

Pacienti s hidradenitidou jsou vice nachylni k infekcim. V placebem kontrolované ¢asti klinickych
studii s hidradenitidou (celkem 721 pacientti 1é¢enych sekukinumabem a 363 pacienti 1é¢enych
placebem po dobu az 16 tydnt) byl vyskyt infekci numericky vys$si nez vyskyt infekei ve studiich s
psoriazou (30,7 % pacientt 1é¢enych sekukinumabem ve srovnani s 31,7 % pacienty lé¢enymi
placebem). Vétsina z nich byla nezdvazna, mirné€ nebo sttedn€ zdvazna a nevyzadovala preruSeni nebo
ukonceni 1éCby.

Neutropenie

V klinickych studiich faze Il u psoriazy byla neutropenie mnohem ¢astéji pozorovana u
sekukinumabu neZ u placeba, nicméné vétsina ptipadi byla mirna, pfechodna a reversibilni.
Neutropenie <1,0-0,5x10%1 (CTCAE stupeti 3) byla hlaSena u 18 z 3430 (0,5 %) pacienti 1é¢enych
sekukinumabem, bez zavislosti na davce a bez ¢asové souvislosti s infekciu 15 z 18 piipadt. Ptipady

N 24

nevyzadujici pieruseni 1é¢by sekukinumabem byly hlaSeny ve zbyvajicich 3 piipadech.

Frekvence vyskytu neutropenie u psoriatické artritidy, axialni spondylartritidy (ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) a hidradenitidy byla podobna jako u
psoriazy.

Byly hlaSeny vzacné piipady neutropenie <0,5x10%1 (CTCAE stupeti 4).
Hypersenzitivni reakce

V klinickych studiich byla ve vztahu k sekukinumabu pozorovana kopfivka a vzacné ptipady
anafylaktické reakce (viz téz bod 4.4).

Imunogenita

V klinickych studiich u psoridzy, psoriatickeé artritidy, axialni spondylartritidy (ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) a hidradenitidy si méné nez 1 % pacienti
1é¢enych sekukinumabem vyvinulo protilatky proti sekukinumabu po dobu az 52 tydnii 1é¢by. Zhruba
polovina protilatek objevivsich se v souvislosti s 1é¢bou byla neutralizujicich, nicméné to nebylo
spojeno se ztratou ucinnosti nebo farmakokinetickymi abnormalitami.
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Pediatricka populace

Nezadouct ucinky u pediatrickych pacientit ve véku od 6 let s loZiskovou psoridzou

Bezpecnost sekukinumabu byla hodnocena ve dvou studiich faze III u pediatrickych pacientt

s loziskovou psoridzou. Prvni studie (pediatricka studie 1) byla dvojité zaslepend, placebem
kontrolovana studie se 162 pacienty ve véku od 6 do méné nez 18 let se zavaznou loZiskovou
psoridzou. Druhd studie (pediatrickd studie 2) je oteviena studie s 84 pacienty ve véku od 6 do méné
nez 18 let se stiedné tézkou az tézkou loziskovou psoridzou. Bezpecnostni profil hldSeny v téchto dvou
studiich byl v souladu s bezpe¢nostnim profilem hldsenym u dospélych pacientt s loziskovou
psoriazou.

NezZadouci ucinky u pediatrickych pacientii s JIA

Bezpecénost sekukinumabu byla rovnéz hodnocena ve studii faze 111 u 86 pacientd s ERA a JPSA ve
veku od 2 do méné nez 18 let. Bezpecnostni profil hlaseny v této studii byl v souladu s bezpecnostnim
profilem hlaSenym u dospélych pacientt.

HlaSeni podezieni na nezddouci ucinky

HIaseni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého ptipravku je dulezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
u¢inkl uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Davky az do 30 mg/kg (pfiblizné 2 000 az 3 000 mg) byly v klinickych studiich podany intravendzné
bez zndmek na davce zavislé toxicity. V piipadé piedavkovani se doporucuje monitorovat pacienta

s ohledem na znamky nebo piiznaky nezadoucich G¢inki a je potfeba neprodlené zahajit vhodnou
symptomatickou 1écbu.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4AC10

Mechanismus U¢inku

Sekukinumab je pIn¢ humanni IgG1/x monoklonalni protilatka, ktera se selektivné vaze na
prozanétlivy cytokin interleukin-17A (IL-17A) a neutralizuje ho. Sekukinumab piisobi zacilenim na
IL-17A a inhibici jeho interakce s receptorem pro IL-17, ktery je exprimovan rtiznymi typy bunék,
véetné keratinocytt. Jako vysledek sekukinumab inhibuje uvoliiovani prozanétlivych cytokind,
chemokind a mediatora tkanového poskozeni a snizuje IL-17A-zprostfedkovany piispévek k
autoimunitnim a zanétlivym chorobam. V pokoZzce jsou dosazeny klinicky relevantni hladiny
sekukinumabu a jsou redukovany lokalni zanétlivé markery. Jako pfimy dusledek 1é¢by
sekukinumabem dochazi k redukcei erytému, ztvrdnuti a odlupovani pokozky ptitomnych

v loziskovych psoriatickych lézich.

IL-17A je pfirozené se vyskytujici cytokin, ktery se i€astni normalni zanétlivé a imunitni odpovédi.
IL-17A hraje kli¢ovou roli v patogenezi loziskové psoridzy, hidradenitidy, psoriatické artritidy a
axialni spondylartritidy (ankylozujici spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) a jeho
mnozstvi je zvySeno v koznich 1ézich v porovnani s pokozkou bez koznich 1ézi u pacientt

s loziskovou psoriazou a v synovialni tekutiné pacientii s psoriatickou artritidou. Mnozstvi IL-17A je
rovnéz zvySeno v lézich pii hidradenitidé a u postizenych pacienti byly pozorovany zvysené sérové
hladiny IL-17A. Cetnost vyskytu IL-17-produkujicich bungk byla téZ vyznamné vyssi v subchondralni
kostni dfeni intervertebralnich kloubii u pacientd s ankylozujici spondylitidou. U pacientd s non-
radiografickou axialni spondylartritidou bylo rovnéz nalezeno zvys$ené mnozstvi lymfocytt
produkujicich IL-17A. Inhibice IL-17A se ukazala byt u¢innou pfi 1é¢bé ankylozujici spondylitidy,
¢imz byla stanovena kli¢ova role tohoto cytokinu u axialni spondylartritidy.

Farmakodynamické uéinky

Sérové hladiny celkového IL-17A (volny a IL-17As navdzanym sekukinumabem) u pacienti 1é¢enych
sekukinumabem zpocatku rostou. To je nasledovano pomalym poklesem z diivodu snizené clearance
IL-17A s navazanym sekukinumabem, coz naznacuje, Ze sekukinumab selektivné vychytava volny
IL-17A, ktery hraje kli¢ovou roli v patogenezi loZiskové psoriazy.

Ve studii se sekukinumabem doslo po jednom az dvou tydnech 1é¢by k signifikantnimu snizeni
infiltrujicich epidermalnich neutrofili a riiznych s neutrofily spojovanych markert, které jsou u

pacientd s loZiskovou psoriazou v koznich 1ézich zvyseny.

Sekukinumab snizoval (b&hem 1 az 2 tydnu 1é¢by) hladiny C-reaktivniho proteinu, ktery je markerem
zanétu.
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Klinicka G¢innost a bezpe€nost

LoZiskova psoriaza dospélych

Bezpecénost a uc¢innost sekukinumabu byly hodnoceny ve ¢tyfech randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze III u pacienti se stfedn€ zavaznou az zavaznou
loziskovou psoridzou, kteti byli kandidaty pro fototerapii nebo systémovou terapii [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. U¢innost a bezpeénost 150 mg a 300 mg sekukinumabu byla
hodnocena bud’ proti placebu nebo proti etanerceptu. Navic jedna studie hodnotila chronicky 1é¢ebny
rezim v porovnani s ,,pieléenim podle potieby* [SCULPTURE].

Z 2 403 pacientd, kteti byli zatazeni do placebem kontrolovanych studii bylo 79 % biologicky
naivnich, 45 % bylo nebiologickych selhani a 8 % byla biologicka selhani (6 % anti-TNF selhani a
2 % anti-p40 selhani). Ptiblizné 15 az 25 % pacientt ve studiich faze III mélo pfi zahajeni 1écby
psoriatickou artritidu (PsA).

Psoriaticka studie 1 (ERASURE) hodnotila 738 pacientil. Pacienti randomizovani na sekukinumab
dostavali davku 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy
mésic. Psoriaticka studie 2 (FIXTURE) hodnotila 1 306 pacienti. Pacienti randomizovani na
sekukinumab dostavali davku 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou
davkou kazdy mésic. Pacienti randomizovani na etanercept dostavali davku 50 mg dvakrat tydné po
dobu 12 tydnu, nasledované davkou 50 mg kazdy tyden. V obou studiich 1 a 2 byli pacienti
randomizovani na placebo a neodpovidajici na 1é¢bu v tydnu 12 pievedeni na sekukinumab (bud’

150 mg nebo 300 mg) v tydnech 12, 13, 14, a 15, nasledované stejnou davkou kazdy mésic pocéinaje
tydnem 16. VSichni pacienti byli sledovani po dobu az 52 tydnii od prvniho podani medikace ve studii.

Psoriaticka studie 3 (FEATURE) hodnotila 177 pacientti pouZzivajicich pifedplnéné injekéni stiikacky
v porovnani s placebem po 12 tydnech 1é¢by pro zhodnoceni bezpeénosti, tolerability a pouzitelnosti
samoaplikace sekukinumabu pomoci pfedplnéné injekéni stiikacky. Psoriaticka studie 4 (JUNCTURE)
hodnotila 182 pacientii pouzivajicich pfedplnéné pero v porovnani s placebem po 12 tydnech 1é¢by pro
zhodnoceni bezpe¢nosti, tolerability a pouZitelnosti samoaplikace sekukinumabu pomoci
pfedplnéného pera. V obou studiich 3 a 4 pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali davku

150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy mésic. Pacienti byli
téz randomizovani na placebo v tydnech O, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy mésic.

Psoriaticka studie 5 (SCULPTURE) hodnotila 966 pacientti. VSichni pacienti dostavali sekukinumab
v davce 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3, 4, 8 a 12 a poté byli randomizovani bud’

k udrzovaci 1é¢be stejnou davkou kazdy mésic pocinaje tydnem 12, nebo na rezim s ,,pfelééenim v Cas
potieby* stejnou davkou. U pacientd randomizovanych k ,,pieléceni v Cas potfeby* nebylo dosazeno
odpovidajici udrzeni odpovedi a proto se doporucuje fixni mesic¢ni udrzovaci rezim.

Ko-priméarni cil placebem a aktivnim komparatorem kontrolovanych studii ¢inil podil pacientt s
dosazenou odpovédi PASI 75 a IGA méd 2011 odpovédi “Cisty” nebo “témér Cisty” v porovnani

s placebem v tydnu 12 (viz tabulky 4 a 5). Davka 300 mg poskytovala zlepSenou clearance pokozky
zejména pro “Cistou” nebo “témér Cistou” pokozku v rozmezi cilti i€¢innosti PASI 90, PASI 100, a
IGA mod 2011 0 nebo 1 odpoveéd u vSech studii s nejvétsim ti€inkem pozorovanym v tydnu 16, proto
se doporucuje tato davka.
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Tabulka 4 Souhrnna PASI 50/75/90/100 & IGA*méd 2011 “Eista” nebo “téméF Eista”
Kklinicka odpovéd’ v psoriatickych studiich 1, 3 a 4 (ERASURE, FEATURE a

JUNCTURE)
Tyden 12 Tyden 16 Tyden 52
Placebo 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg
Studie 1
Pocet pacientl 246 244 245 244 245 244 245
Odpoveéd PASI 50 n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%) (90,6%)  (87,2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
Odpovéd PASI 75 n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%) (71,6 %)* (8L6%)* (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
* *
Odpoveéd PASI 90 n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)* (59,2 %)* (535%) (69.8%) (36,2%) (60,0 %)
* *
Odpoveéd PASI 100 2(08%) 31 70 51 102 49 96
Odpovéd n (%) (128%) (286%) (21.0%) (416%) (202%) (39,2 %)
Odpoveéd IGA mod 2011 6 125 160 142 180 101 148

“Sisty” nebo “témét Gisty”? (240 %) (51,2 %)* (653 %)* (58,2%) (735%) (41,4%) (60,4 %)
n (%) * *

Studie 3

Pocet pacientl 59 59 58 - - - -

Odpoveéd PASI 50 n (%) 3(5,1%) 51 51 - - - -
(86,4 %) (87,9 %)

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

Odpoveéd PASI 90 n (%) 0(0,0%) 27 35 - - - -
(45,8 %) (60,3 %)

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

Odpovéd’ IGA mod 2011 0(0,0%) 31 40 - - - -

“Cisty” nebo “téméf Cisty” (52,5 %)* (69,0 %)*

n (%) * *

Studie 4

Pocet pacientl 61 60 60 - - - -

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

Odpovéd PASI 75 n (%) 2(3,3%) 43 52 - - - -
(71,7 %)* (86,7 %)*
* *

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

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

Odpoveéd’ IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - - -

“Cisty” nebo “téméf Cisty” (53,3 %)* (73,3 %)*

n (%) * *

* IGA mdd 2011 je 5 bodova skala zahrnujici “0 = Cisty”, “1 = téméf Cisty”, “2 = mirny”, “3 = stfedn€ zavazny” nebo
“4 = zavazny”, indikujici 1ékatovo celkové hodnoceni zavaznosti psoridzy zamétené na ztvrdnuti, erytém a odlupovani.
Lécebny tGspéch “ Cisty ” nebo “ téméf Cisty ” znamenaly nepiitomnost znamek psoridzy nebo normalni az rizové
zbarvené léze, netloustnuti lozisek a Zddné nebo minimalni mistni odlupovani.

** p-hodnoty versus placebo a nastavené na multiplicitu: p<0,0001.
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Tabulka 5 Souhrn Klinické odpovédi v psoriatické studii 2 (FIXTURE)

Tyden 12 Tyden 16 Tyden 52

Placeb 150mg 300mg Etanerce 150mg 300mg Etanercept 150mg 300 mg Etanercept

0 pt
Pocet 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacientd
Odpoveéd 49 266 296 226 290 302 257 249 274 234
PASI 50 n (151% (813% (916% (70,0 %) (88,7% (935% (79,6 %) (76,1% (848% (72,4 %)
(%) ) ) ) ) ) ) )
Odpoved 16 219 249 142 247 280 189 215 254 179
PASI 75n 49%) (670% (771% (44,0%) (755% (86,7% (58,5 %) (65,7% (786 % (55,4 %)
(%) ) <> ) ) ) )
Odpoveéd 5 137 175 67 176 234 101 147 210 108
PASI 90 n 15%) (419% (542% (20,7 %) (538% (724% (31,3%) (450% (65,0% (33,4 %)
(%) ) ) ) ) ) )
Odpoved 00%) 47 78 14 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
PASI 100 n 144% (241% (43%) (25,7% (36,8% (199% (36,2%
(%) ) ) ) ) ) )
Odpoveéd 9 167 202 88 200 244 127 168 219 120
IGA mdd (28%) (G11% (625% (27,2%) (612% (755% (39,3 %) (514% (678% (37,2%)
2011 )y )y ) ) ) )
“Cisty”
nebo
“témer

Eisty” n (%)

** p-hodnoty versus etanercept: p=0,0250

V dalsi psoriatické studii (CLEAR) bylo hodnoceno 676 pacientu. V této studii byla s ohledem na
priméarni a sekundarni cilové parametry prokéazana superiorita sekukinumabu v davce 300 mg oproti
ustekinumabu v odpovédich PASI 90 v 16. tydnu (primarni cilovy parametr), v rychlosti nastupu
odpoveédi PASI 75 ve 4. tydnu a v dlouhodobé odpovédi PASI 90 v 52. tydnu. Vyssi ucinnost
sekukinumabu v porovnani s ustekinumabem pro cilové parametry PASI 75/90/100 a odpovéd’ IGA

mod 2011 0 nebo 1 (,,¢isty nebo ,,téméer Cisty*) byla pozorovana po celou dobu, od zac¢atku do
52. tydne (tabulka 6).

Tabulka 6 Souhrn klinické odpovédi ve studii CLEAR

Tyden 4 Tyden 16 Tyden 52
Sekukinumab Ustekinumab*  Sekukinumab Ustekinumab*  Sekukinumab  Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Pocet pacientl 334 335 334 335 334 335
Odpoved 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
PASI 75 n (%)
Odpoved 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
PASI 90 n (%) (74,9 %)***
Odpoved 14 (4,2 %) 3 (0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
PASI 100 n (%)
Odpoveéd IGA 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

mod 2011 ,,&isty“
nebo ,,téméf
Cisty*“ n (%)

* Pacienti 1é¢eni sekukinumabem dostavali davku 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nasledovanou stejnou davkou vzdy po

4 tydnech do 52. tydne. Pacienti 1é¢eni ustekinumabem dostavali davku 45 mg nebo 90 mg v tydnech 0 a 4, a poté vzdy po
12 tydnech do 52. tydne (davka podle hmotnosti a schvaleného davkovani)

** p-hodnoty versus ustekinumab: p<0,0001 pro primarni cilovy parametr PASI90 v 16. tydnu a sekundarni cilovy parametr
PASI75 ve 4. tydnu

*** p-hodnoty versus ustekinumab: p<0,0001 pro sekundarni cilovy parametr PASI90 v 52. tydnu

Sekukinumab byl G¢inny u pacientl bez piedchozi systémové 1é¢by, biologicky naivnich,
biologicky/anti-TNF-exponovanych a pacientt s biologickym/anti-TNF selhanim. Zlep$eni PASI 75 u
pacientu se soub&znou psoriatickou artritidou pti zahajeni 1é¢by byly podobné tém u celé populace s
loziskovou psoridzou.
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Sekukinumab byl spojovan s rychlym nastupem t¢inku s 50% redukci praimérného PASI do tydne 3
pii davce 300 mg.

Obréazek 1 Casovy priibéh procentni zmény od vychozich hodnot primérného PASI skére ve
studii 1 (ERASURE)
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Specificke lokalizace/formy loZiskové psoridazy

Ve dvou dalsich placebem kontrolovanych studiich bylo pozorovano zlepseni jak u nehtové psoriazy
(studie TRANSFIGURE, 198 pacientit), tak u palmoplantarni loziskové psoriazy (studie GESTURE,
205 pacientl). Ve studii TRANSFIGURE byla prokazana superiorita sekukinumabu oproti placebu

v 16. tydnu (46,1 % pro 300 mg, 38,4 % pro 150 mg a 11,7 % pro placebo) ve vyrazném zlepSeni
oproti po¢atecnimu stavu podle indexu zavaznosti psoriazy nehtti (NAPSI %) u pacientt se stfedné
tézkou az t€zkou loziskovou psoridzou s postizenim nehtd. Ve studii GESTURE byla prokazana
superiorita sekukinumabu oproti placebu v 16. tydnu (33,3 % pro 300 mg, 22,1 % pro 150 mga 1,5 %
pro placebo) ve vyrazném zlepSeni oproti po¢ate¢nimu stavu podle odpovedi ppIGA 0 nebo 1 (,,Cisty™
nebo ,témer Cisty*) u pacienti se stiedné€ tézkou az té¢zkou palmoplantarni loziskovou psoriazou.

V placebem kontrolované studii bylo hodnoceno 102 pacientt se stiedné tézkou az téZkou psoridzou
ve vlasové casti hlavy, definovanou hodnotou Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, odpovédi dle
skore IGA, mod 2011, pouze ve vlasové €asti hlavy skore 3 nebo vétsi a postizenim nejméné 30 %
plochy vlasové ¢asti. Ve 12. tydnu byla prokézana superiorita sekukinumabu 300 mg v porovnani

s placebem ve vyrazném zlepSeni oproti po¢ate¢nimu stavu jak pro odpoveédi PSST 90 (52,9 % versus
2,0 %), tak u odpovedi dle skore IGA, mod 2011, 0 nebo 1 pouze ve vlasové ¢asti hlavy (56,9 %
versus 5,9 %). U pacientt pokracujicich v 1é¢bé sekukinumabem do 24. tydne bylo zlepseni
hodnocené dle obou cilovych parametru setrvalé.

Kvalita zZivota/vysledky hlasené pacienty

Statisticky zlepSeni hodnot v tydnu 12 (studie 1-4) oproti hodnotam pied 1é¢bou v porovnani s
placebem bylo demonstrovano pomoci DLQI (Dermatology Life Quality Index). Primérny pokles
(zlepSeni) DLQI z hodnot pied 1é¢bou kolisalo od -10,4 do -11,6 u sekukinumabu 300 mg, od -7,7
do -10,1 u sekukinumabu 150 mg, v porovnani s -1,1 az -1,9 u placeba v tydnu 12. Toto zlepSeni
pretrvavalo 52 tydnu (studie 1 a 2).

Ctyficet procent uéastnikii ve studiich 1 a 2 vyplnilo denik Psoriasis Symptom Diary®. U tiéastniki,
ktefi vyplnili tento denik, bylo v kazdé z téchto studii v porovnani s placebem prokazano statisticky
vyznamné zlep$eni z hodnot pied 1é¢bou v tydnu 12 u pacienty hlasenych znamek a piiznaka svédéni,
bolesti a odlupovani.
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U pacientl lé¢enych sekukinumabem, v porovnani s pacienty 1é¢enymi ustekinumabem (CLEAR),
bylo ve 4. tydnu dle hodnoty DLQI prokazano statisticky vyznamné zlepSeni oproti vychozimu stavu.
Toto zlepSeni pietrvavalo az do 52. tydne.

Zaznamy v deniku Psoriasis Symptom Diary® dolozily v 16. a 52. tydnu u pacienti 1é¢enych
sekukinumabem, v porovnani s pacienty 1éCenymi ustekinumabem, statisticky vyznamné zlepseni
v hodnoceni pacienty hlasenych znamek a priznakt svédéni, bolesti a odlupovani (CLEAR).

Ve studii s pacienty s psoriazou ve vlasové ¢asti hlavy bylo ve 12. tydnu, v porovnani s placebem,
prokazano statisticky vyznamné zlepSeni oproti vychozimu stavu (pokles) v hodnoceni zndmek a
ptiznakid svédéni, bolesti a odlupovani hlasenych pacienty.

Flexibilita davky u loZiskové psoriazy

Randomizovana, dvojité zaslepena, multicentricka studie hodnotila dva udrzovaci davkovaci rezimy

(300 mg kazdé 2 tydny a 300 mg kazdé 4 tydny), davky byly podavané 150 mg piedplnénou injekéni

stiikackou u 331 pacientd vazicich 290 kg se stfedné té¢zkou az t€zkou psoridzou. Pacienti byli

randomizovani v pom¢ru 1:1 nasledovné:

o sekukinumab 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nésledovany stejnou davkou kazdé 2 tydny az do
tydne 52 (n=165).

o sekukinumab 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nasledovany stejnou davkou kazdé 4 tydny az do
tydne 16 (n=166).

o Pacienti randomizovani k 1é¢bé sekukinumabem 300 mg kazdé 4 tydny, ktefi v tydnu 16
reagovali odpovédi PASI 90, pokradovali v podavani stejného davkovaciho rezimu az do
tydne 52. Pacienti randomizovani k 1é¢bé sekukinumabem 300 mg kazdé 4 tydny, ktefi
v tydnu 16 nedosahli odpovédi PASI 90, bud’ pokracovali v stejném davkovacim rezimu
nebo byli ptetazeni na 1é¢bu sekukinumabem 300 mg kazdé 2 tydny az do tydne 52.

Celkové byla mira odpovédi na 1é€bu vyssi u skupiny 1é¢ené v rezimu kazdé 2 tydny v porovnani se
skupinou 1é¢enou v rezimu kazdé 4 tydny (tabulka 7).

Tabulka 7 Shrnuti klinické odpovédi ve studii s flexibilitou davky u loZiskové psoriazy*

Tyden 16 Tyden 52
sekukinumab 300 mg | sekukinumab 300 mg | sekukinumab 300 mg | sekukinumab 300 mg
Q2w Q4w Q2w Q4wW!
Pocet pacientl 165 166 165 83
Odpoved PASI 90 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
n (%)
IGA mod 2011 “Cisty” 122 (74,2%)? 109 (65,9%)? 125 (75,9%) 46 (55,6%)
nebo “téméf Cisty” n
(%)

* Mnohodcetné imputace
1 300 mg Q4W: pacienti kontinualng Ié&eni 300 mg Q4W bez ohledu na stav odpovédi PASI 90 v 16. tydnu; 43 pacientii bylo
PASI 90 respondérii v tydnu 16 a 40 pacientt bylo PASI 90 non-respondérti v tydnu 16
** Jednostranna hodnota p = 0,0003 pro primarni cilovy parametr PASI 90 v tydnu 16
2 Hodnota nenf statisticky vyznamna

Q2W: kazdé 2 tydny; Q4W: kazdé 4 tydny

U pacientu, ktefi nereagovali odpovédi PASI 90 v 16. tydnu, u kterych byla davka titrovana na
sekukinumab 300 mg kazdé 2 tydny, se mira odpovédi PASI 90 zlepsila v porovnani s témi, ktefi
zistali na davkovacim rezimu sekukinumab 300 mg kazdé 4 tydny, zatimco mira odpovédi IGA mod
2011 0/1 zdstala v prib&hu asu stabilni u obou 1é¢ebnych skupin.

Bezpecnostni profily dvou davkovacich rezimi, Cosentyx 300 mg podavany kazdé 4 tydny a Cosentyx

300 mg podavany kazdé 2 tydny, u pacientti s hmotnosti >90 kg byly srovnatelné a konzistentni
S bezpecnostnim profilem hlaSenym u pacientti s psoriazou.
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Hidradenitida

Bezpecnost a u¢innost sekukinumabu byly hodnoceny u 1 084 pacientii ve dvou randomizovanych,
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze 111 u dospélych pacienti se stiedné tézkou
az tézkou hidradenitidou (HS), ktefi byli kandidati pro systémovou biologickou 1é¢bu. Na pocatku
1écby méli pacienti nejméné pét zanétlivych 1ézi postihujicich alespon dvé anatomické oblasti. V HS
studii 1 (SUNSHINE) bylo I. stupném klasifikovano 4,6 % pacientt , Il. stupném 61,4 % pacientt a
I11. stupném Hurleyho skore 34 % pacientd. V HS studii 2 (SUNRISE) bylo I. stupném klasifikovano
2,8 % pacientt , Il. stupném 56,7 % pacientd a Ill. stupném Hurleyho skore 40,5 % pacientd. Pomér
pacientl s hmotnosti >90 kg byl 54,7 % v HS studii 1 a 50,8 % v HS studii 2. Pacientim v téchto
studiich byla primémeé pted 7,3 lety diagnostikovana stredn¢ tézka az tézka HS a 56,3 % ucastniki
studie byly Zeny.

V HS studii 1 bylo 23,8 % pacienti v minulosti 1é¢eno biologickou 1é¢bou a celkem 82,3 % pacientt
bylo v minulosti 1é¢eno systémovymi antibiotiky. V HS studii 2 bylo 23,2 % pacientd v minulosti
1é¢eno biologickou 1é¢bou a celkem 83,6 % pacientl bylo v minulosti lé¢eno systémovymi antibiotiky.

V HS studii 1 bylo hodnoceno 541 pacientt, v HS studii 2 bylo hodnoceno 543 pacienttl, z nichz

12,8 % resp. 10,7 % soubézné uzivalo stalou davku antibiotik. V obou studiich byli pacienti
randomizovéani na 300 mg sekukinumabu subkutanné v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 a dale 300 mg kazdé

2 tydny nebo kazdé 4 tydny. Pacienti, kteti byli randomizovani na placebo, byli v 16. tydnu pfevedeni
na sekukinumab 300 mg v tydnech 16, 17, 18, 19 a 20 a dale sekukinumab 300 mg kazdé 2 tydny nebo
sekukinumab 300 mg kazdé 4 tydny.

Primarni cilovy parametr v obou studiich (HS studii 1 a HS studii 2) byl pomér pacient, ktefi

v 16. tydnu dosahli klinické odpovédi definované jako alespont 50% sniZeni poctu abscest a
zanétlivych noduld bez zvySeni mnozstvi abscestt a/nebo mnozstvi drénujicich fistul vzhledem

k vychozi hodnoté (HiISCR50). SniZeni bolesti kiize souvisejici s HS bylo hodnoceno jako sekundarni
cilovy parametr na zakladé souhrnnych udaji z HS studie 1 a HS studie 2 ziskanych pomoci ¢iselné
hodnotici Skaly (NRS, Numerical Rating Scale) od pacientt, kteti vstoupili do studie s poc¢atecnim
skore 3 nebo vyssim.

V HS studii 1 a HS studii 2 doséhl v 16. tydnu vyssi podil pacienti 1é¢enych sekukinumabem 300 mg
kazdé 2 tydny odpoveédi HiSCRS0 s poklesem poctu abscest a zanétlivych nodulti (AN) ve srovnani

s placebem. V HS studii 2 byl rovnéZz pozorovan rozdil v odpovédi HiSCR a po¢tu AN ve skuping se
sekukinumabem 300 mg kazdé 4 tydny. Ve skupiné se sekukinumabem 300 mg kazdé 2 tydny v HS
studii 1 a ve skupiné se sekukinumabem 300 mg kazdé 4 tydny v HS studii 2 doslo ve srovnani
sekukinumabem 300 mg kazdé 2 tydny (souhrnné daje) zaznamenal do 16. tydne klinicky vyznamny
pokles bolesti kiize souvisejici s HS ve srovnéni s placebem (tabulka 8).
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Tabulka 8 Klinicka odpovéd® v HS studii 1 a HS studii 2 v 16. tydnu?

HS studie 1 HS studie 2
Placebo | 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2w Q4W Q2W
Pocet 180 180 181 183 180 180
randomizovanych
pacienti
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)

Pocet AN, primérna -24,3 -42,4 -46,8* -22,4 -45,5* -39,3*
zmeéna oproti vychozi
hodnoté, %
Vzplanuti, n (%) 52 42 28 50 28 36

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

Souhrnné Udaje (HS studie 1 a HS studie 2)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W

Pocet pacientu 251 252 266
s vychozi hodnotou
NRS >3
>30% redukce bolesti 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6*)
ktize, NRS30
odpovéd, n (%)

hodnotou a=0,05

1 Ke zpracovani chybgjicich Gdajii byla pouzita vicenasobna imputace
n: Zaokrouhleny prumér po¢tu subjektii s odpovéd’mi ve 100 imputacich
* Statisticky vyznamné v porovnani s placebem na zakladé predefinované hierarchie s celkovou

AN: abscesy a zanétlivé noduly; HiSCR: klinicka odpovéd” hidradenitidy; NRS: ¢iselna hodnotici
Skala; Q4W: kazdé 4 tydny; Q2W: kazdé 2 tydny

V obou studiich se u¢inek sekukinumabu projevil jiz ve 2. tydnu, postupné rostl do 16. tydne a pietrval

az do 52. tydne.

U primarniho a nejdule

vvvvvv

zit&jsiho sekundarniho cilového parametru bylo pozorovano zlepseni u
pacientd s HS nezavisle na pfedchozi nebo soubézné antibiotické 1écbe.

ZlepSeni v parametru HiSCR50 bylo v 16. tydnu dosaZeno jak u pacientl bez piedchozi biologické
1é¢by, tak u pacientt jiz vystavenych biologické 1é¢be.

Vyrazngjsi zlepSeni oproti vychozi hodnoté ve srovnani s placebem bylo prokazano v 16. tydnu
v kvalité Zivota souvisejici se zdravim podle dermatologického indexu kvality Zivota (DLQI,
Dermatology Life Quality Index).
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Psoriaticka artritida

Bezpecnost a uc¢innost sekukinumabu byla hodnocena u 1 999 pacientt ve tiech randomizovanych,
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze IIT u pacientt s aktivni psoriatickou
artritidou (>3 oteklé a >3 bolestivé klouby) ptes 1écbu nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky (NSAID),
kortikosteroidy nebo chorobu modifikujicimi antirevmatiky (DMARD). Do téchto studii byli zafazeni
pacienti vSech subtypt PsA, v¢etné polyartikularni artritidy bez prikazu revmatoidnich noduli,
spondylitidy s periferni artritidou, asymetrickou periferni artritidou, postizeni distalnich
interfalangealnich kloubt a arthritis mutilans. Pacienti v téchto studiich méli stanovenu diagnézu PsA
nejméné 5 let. VEtSina pacientti méla téZ aktivni psoriatické kozni 1éze nebo dokumentovanou psoriazu
v anamnéze. Ptes 61 % a 42 % pacienti S PSA mélo pred zahajenim entezitidu, respektive daktylitidu.
Ve vsech studiich bylo dosaZeno primarniho cile — odpovédi ACR20 (American College of
Rheumatology). V 1. studii s psoriatickou artritidou (PsA studie 1) a ve 2. studii s psoriatickou
artritidou (PsA studie 2) byl primarni cilovy parametr ve 24. tydnu. Ve 3. studii s psoriatickou
artritidou (PsA studie 3) byl primarni cilovy parametr v 16. tydnu s nejdilezitéjsim sekundarnim
cilovym parametrem, zménou od vychozich hodnot v modifikovaném mTSS (Total Sharp Score),
ktery byl ve 24. tydnu.

V PsA studii 1, PsA studii 2 a PsA studii 3 bylo 29 % pacientt, 35 % pacientt a 30 % pacientl,
vV uvedeném potadi, jiz 1éCeno anti-TNFa pfipravkem a ukoncilo uzivani anti-TNFa ptipravku bud’ pro
nedostatek u¢inku nebo nesnasenlivost (anti-TNFa-IR pacienti).

PsA studie 1 (FUTURE 1) hodnotila 606 pacientt, z nichz 60,7 % uZzivalo sou¢asné MTX. Pacienti
randomizovani na sekukinumab dostavali davku 10 mg/kg intraven6zné v tydnech 0, 2 a 4,
nasledovanou bud’ 75 mg nebo 150 mg subkutanné kazdy mésic pocinaje tydnem 8. Pacienti
randomizovani na placebo byli pfevedeni na sekukinumab (bud’ 75 mg nebo 150 mg subkutann¢)

s néslednou stejnou davkou kazdy mésic, non-respondéti v 16. tydnu (Casna zachrana) a ostatni ve
24. tydnu.

PsA studie 2 (FUTURE 2) hodnotila 397 pacientt, z nichz 46,6 % uzivalo sou¢asné MTX. Pacienti
randomizovani na sekukinumab dostavali davku 75 mg, 150 mg nebo 300 mg subkutanné v tydnech 0,
1, 2, 3 a 4, s naslednou stejnou davkou kazdy mésic. Pacienti randomizovani na placebo, ktefi v

tydnu 16 neodpovidali na 1é¢bu byli v 16. tydnu (Easna zachrana) ptevedeni na sekukinumab (bud’
150 mg nebo 300 mg subkutanné) s naslednou stejnou davkou kazdy mésic. Pacienti randomizovani
na placebo, ktefi v 16. tydnu méli odpoveéd’ na 1é¢bu, byli v 24. tydnu pievedeni na sekukinumab (bud’
150 mg nebo 300 mg subkutanné) s naslednou stejnou davkou kazdy mésic.

PsA studie 3 (FUTURE 5) hodnotila 996 pacientt, z nichz 50,1 % uzivalo sou¢asné MTX. Pacienti
byli randomizovani do ramen se sekukinumabem150 mg, 300 mg nebo placebo podavanych
subkutanné v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovala stejna davka kazdy mésic nebo injekce obsahujici

150 mg sekukinumabu aplikovana jednou mési¢né (bez zavadécich davek). Pacienti randomizovani do
ramene s placebem, ktefi neodpovidali na 1é¢bu v tydnu 16 (¢asna zachrana) byli poté pietazeni

do ramene s podavanim sekukinumabu (bud’ 150 mg nebo 300 mg subkutanné) v tydnu 16,
nasledovanym stejnou davkou kazdy meésic. Pacienti randomizovani k uzivani placeba, kteti
odpovidali na 1é¢bu v tydnu 16, byli piefazeni do ramene s uzivanim sekukinumabu (bud’ 150 mg
nebo 300 mg subkutanng) v tydnu 24, nasledovanym stejnou davkou kazdy mésic.
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Znamky a priznaky

Lécba sekukinumabem v porovnani s placebem znamenala vyznamné zlepSeni v hodnoceni aktivity
choroby v tydnech 16 a 24 (viz tabulka 9).

Tabulka 9 Klinicka odpovéd’ u PsA studie 2 a PsA studie 3 v tydnu 16 a v tydnu 24

PsA studie 2 PsA studie 3
Placebo 150 mg? 300 mg! Placebo 150 mg?! 300 mg!
Pocet randomizovanych | 98 100 100 332 220 222
pacienti
ACR20 odpoveéd’
n (%)
tyden 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4%) (60,0%***) (57,0%***) (27,4%) (55,5%***) (62,6%***)
tyden 24 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0%***) (54,0%***) (23,5%) (53,2%***) (63,5%***)
ACR50 odpovéd
n (%)
tyden 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0%***) (35,0%***) (8,1%) (35,9%%) (39,6%*)
tyden 24 7 35 35 29 86 97
(7,1%) (35,0%) (35,0%**) (8,7%) (39,1%***) (43,7%***)
ACR70 odpovéd
n (%)
tyden 16 2 17 15 14 40 45
\U70 ,\U70 U ,&70 270 ,070
(2,0%) (17,0%**) (15,0%**) (4,2%) (18,2%***) (20,3%***)
tyden 24 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**) (20,0%**) (3,9%) (24,1%***) (25,7%***)
DAS28-CRP
tyden 16 -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
tyden 24 -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1,57*** -1,68***
Pocet pacienti s >3% 43 58 41 162 125 110
BSA psoriatickym (43,9%) (58,0%) (41,0%) (48,8%) (56,8%) (49,5%)
postiZenim pokoZky
pred zahijenim 1é¢by
PASI 75 odpovéd
n (%)
tyden 16 3 33 27 20 75 77
(7,0%) (56,9%***) (65,9%***) (12,3%) (60,0%%*) (70,0%%*)
tyden 24 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3%**) (63,4%***) (17,9%) (64,0%***) (70,9%***)
PASI 90 odpovéd
n (%)
tyden 16 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***) (43,9%***) (9,3%) (36,8%%*) (53,6%*)
tyden 24 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**) (48,8%***) (11,7%) (40,8%***) (54,5%***)
Vymizeni daktylitidy n
(%) T
tyden 16 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%) (57,5%%*) (65,9%*)
tyden 24 4 16 26 42 51 52
(14,8%) (50,0%**) (56,5%**) (33,9%) (63,8%***) (63,4%***)
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Vymizeni entezitidy n
(%) %
tyden 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0%**) (57,1%%***) (35,4%) (54,6%*) (55,7%%)
tyden 24 14 27 27 66 7 86
(21,5%) (42,2%*) (48,2%**) (34,4%) (54,6%***) (61,4%***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; oproti placebu

Vsechny p-hodnoty jsou nastaveny na mnohocetné testovani zalozené na predem definované hierarchii v tydnu 24 pro PsA
studii 2, s vyjimkou ACR70, daktylitidy a entezitidy, coz byly exploratorni cile a vSechny cile v tydnu 16.

Vsechny p-hodnoty jsou nastaveny na mnohocetné testovani zalozené na predem definované hierarchii v tydnu 16 pro PSA
studii 3, s vyjimkou ACR70, coz byl exploratorni cil a vSechny cile v tydnu 24.

Pacienti s chyb&jicimi udaji o 1é¢ebné odpovédi byli povazovani za non-respondéry.

ACR: American College of Rheumatology; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; DAS: Disease Activity Score (skore
aktivity nemoci); BSA: Body Surface Area (povrch téla)

°Primary Endpoint (primarni cil)

1Sekukinumab 150 mg nebo 300 mg s.c. v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovany stejnou davkou kazdy mésic

+U pacienti s daktylitidou pti zahajeni (n=27, 32, 46, v uvedeném potadi pro PsA studii 2 a n=124, 80, 82, v uvedeném potadi
pro PsA studii 3)

1U pacientu s entezitidou pfi zahajeni (n=65, 64, 56, v uvedeném potadi pro PsA studii 2 a n=192, 141, 140, v uvedeném poradi
pro PsA studii 3)

Nastup G¢inku sekukinumabu byl pozorovan jiz ve 2. tydnu. Statisticky vyznamného rozdilu v ACR20
oproti placebu bylo dosazeno ve 3. tydnu.

Procento pacientl s dosazenou ACR20 odpovédi je na obrazku 2.

Obrézek 2 ACR20 odpovéd’ v PsA studii 2 v zavislosti na ¢ase do tydne 52
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Podobné odpovédi pro primarni a kli¢ovy sekundarni cilovy parametr byly pozorovany u PsA pacienta
bez ohledu na to, zda byli soucasné 1é¢eni MTX ¢i nikoliv. V PsA studii 2 v tydnu 24 méli pacienti
1é¢eni sekukinumabem a souc¢asné MTX vyssi ACR20 odpoveéd’ (47,7 % a 54,4 % u 150 mg a 300 mg,
v porovnani s placebem 20,0 %) a ACR50 odpovéd’ (31,8 % a 38,6 % u 150 mg a 300 mg v porovnani
s placebem 8,0 %). Pacienti 1é¢eni sekukinumabem bez soucasné podavaného MTX méli vyssi
ACR20 odpoved (53,6 % a 53,6 % u 150 mg a 300 mg, v porovnani s placebem 10,4 %) a ACR50
odpoved (37,5 % a 32,1 % u 150 mg a 300 mg, v porovnani s placebem 6,3 %).

V PsA studii 2 méli jak anti-TNFa-naivni, tak anti-TNFa-IR pacienti 1é¢eni sekukinumabem
vyznamné vy$§i ACR20 odpoveéd’ v porovnani s placebem v tydnu 24, s mirné€ vys$si odpovédi u
anti-TNFa-naivni skupiny (anti-TNFa-naivni: 64 % a 58 % u 150 mg a 300 mg, v porovnani s
placebem 15,9 %; anti-TNFa-IR: 30 % a 46 % u 150 mg a 300 mg, v porovnani s placebem 14,3 %).
V anti-TNFa-IR podskuping pacientti vykazala vyznamné vy$si ACR20 odpovéd’ v porovnani s
placebem (p<0,05) pouze davka 300 mg a demonstrovala klinicky smysluplny prospéch oproti 150 mg
také ve vice sekundarnich cilech. Zlepseni PASI 75 odpovédi bylo pozorovano v obou podskupinach a
davka 300 mg prokazala statisticky signifikantni pfinos u anti-TNFo-IR pacientt.

Zlepseni se objevilo u vSech komponent ACR skore, véetné hodnoceni bolesti pacientem. Podil
pacientt s dosaZzenou modifikovanou PsA Response Criteria (PsARC) odpovédi v PsA studii 2 byl
vEtsi ve skupiné pacientd 1é¢enych sekukinumabem (59,0 % a 61,0 % 150 mg a 300 mg) v porovnani s
placebem (26,5 %) v tydnu 24.

V PsA studii 1 a PsA studii 2 pietrvavala a¢innost do tydne 104. V PsA studii 2 bylo v 52. tydnu stéle
1é¢eno 178 pacient (89 %) z 200 pacientd inicialné randomizovanych na sekukinumab 150 mg a

300 mg. Ze 100 pacientt randomizovanych na sekukinumab 150 mg, 64, respektive 39 a 20, vykazalo
ACR20/50/70 odpovéd’. Ze 100 pacientii randomizovanych na sekukinumab 300 mg, 64, respektive 44
a 24 vykazalo ACR20/50/70 odpovéed'.

Radiograficka odpoved’

V PsA studii 3 byla inhibice progrese strukturalniho poskozeni hodnocena radiograficky a vyjadiena
pomoci modifikovaného mTSS (Total Sharp Score) a jeho komponent, ES (Erosion Score) a JSN
(Joint Space Narrowing Score). Radiografické snimky rukou, zapésti a nohou byly ziskany

pii zahajeni 1é¢by, v tydnu 16 a/nebo v tydnu 24 a zkontrolovany nezavisle alesponn dvéma hodnotiteli,
kterym byly zaslepeny 1é¢ebné skupiny a potadi navstév. Lécba 150 mg a 300 mg sekukinumabu
vyznamné inhibovala miru progrese poSkozeni perifernich kloubti v porovnéni s 1é¢bou placebem, coz
bylo zméfeno zménou od zahajeni v mTSS v tydnu 24 (tabulka 10).

Inhibice progrese strukturalniho poskozeni byla také hodnocena v PsA studii 1 v tydnech 24 a 52,
v porovnani s vychozimi hodnotami. Data z tydne 24 jsou uvedena v tabulce 10.
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Tabulka 10 Zména modifikovaného Total Sharp skére u psoriatické artritidy

PsA studie 3 PsA studie 1
Placebo  Sekukinumab Sekukinumab Placebo  Sekukinumab
n=296 150 mg? 300 mg* n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185

Celkové skore

Pocateéni 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3

hodnoty (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)

(SD)

Primérna 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*

zména

v tydnu 24

*p<0,05 zaloZend na nomindalni, ale neupravené p-hodnot¢

1sekukinumab 150 mg nebo 300 mg s.c. vtydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana stejnou davkou kazdy

mesic

210 mg/kg v tydnech 0, 2 a 4, nasledovana subkutannimi davkami 75 mg nebo 150 mg

V PsA studii 1 pietrvavala inhibice strukturalniho poskozeni pti 16¢bé sekukinumabem do tydne 52.

V PsA studii 3 bylo procento pacienti bez progrese choroby (definované jako zména od vychozich
hodnot v mTSS <0,5) od randomizace do 24. tydne 80,3 % u sekukinumabu 150 mg, 88,5 %

u sekukinumabu 300 mg a 73,6 % u placeba. Uginek inhibice strukturalniho poskozeni byl pozorovan
u anti-TNFa-naivnich a anti-TNFa-IR pacientl a u pacienti 1é¢enych soucasné MTX a

bez soucasného MTX.

V PsA studii 1 bylo procento pacientl bez progrese choroby (definované jako zména od vychozich
hodnot mTSS <0,5) od randomizace do tydne 24 82,3 % ve vétvi se sekukinumabem s davkovacim
schématem 10 mg/kg intravendzniho bolusu — 150 mg subkutanné (udrzovaci davka) a 75,7 % ve
vétvi s placebem. Procento pacientii bez progrese choroby od tydne 24 do tydne 52 u sekukinumabu
10 mg/kg ve formé intravendzniho bolusu — nésledovaného 150 mg subkutanné (udrzovaci davka) a u
pacientl na placebu, ktefi byli v tydnu 16 nebo 24 pievedeni na 75 mg nebo 150 mg subkutanné
(udrZovaci davka) kazdé 4 tydny, bylo 85,7 % a 86,8 %.

Axialni postizeni u PSA

Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie (MAXIMISE) hodnotila u¢innost
sekukinumabu u 485 pacientti S PSA s axialnim postizenim, kteti nebyli dosud 1é¢eni biologickou
1é¢bou a u nichz se nedostavila adekvatni odpovéd’ na predchozi 1écbu NSAID. Primarni cil, dosazeni
minimalné 20% zlepseni dle kritérii Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) ve
12. tydnu, byl splnén. Lécba sekukinumabem v davce 300 mg a 150 mg, ve srovnani s placebem,
vedla také k vyraznéjsimu zmirnéni zndmek a symptomt onemocnéni (véetné snizeni bolesti patefe
oproti vychozimu stavu) a zlepSeni fyziologickych funkci (viz tabulka 11).

a4



Tabulka 11l  Klinicka odpovéd’ ve studii MAXIMISE ve 12. tydnu

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 odpoveéd’, % 31,2 (24,6, 38,7) 66,3 (58,4, 73,3)* 62,9 (55,2, 70,0)*
(95% CI)
ASAS 40 odpoved, % 12,2 (7,8, 18,4) 39,5 (32,1, 47,4)** 43,6 (36,2, 51,3)**
(95% CI)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9, 15,6) 32,7 (25,8, 40,5)** 37,4 (30,1, 45,4)**
(95% CI)
Bolest patete, VAS -13,6 (-17,2, -10,0) -28,5 (-32,2, -24,8)** | -26,5(-30,1, -22,9)**
(95% CI)
Fyziologické funkce, -0,155 (-0,224, -0,086) -0,330 (-0,401, -0,389 (-0,458,
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% CI)
* p<0,0001; oproti placebu pouZzitim vicenasobné imputace.
** Srovnani s placebem nebylo upraveno pro mnohocetné testovani.
ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

Zlepseni dle ASAS 20 a ASAS 40 pro obé davky sekukinumabu bylo dosazeno ve 4. tydnu a bylo
udrzovano az 52 tydni.

Funkcni stav a kvalita Zivota

V PsA studii 2 a PsA studii 3, pacienti 1é¢eni sekukinumabem 150 mg (p=0,0555 a p<0,0001) a

300 mg (p=0,0040 a p<0,0001) vykazali zlepseni funk¢niho stavu v porovnani s pacienty na placebu
hodnocené podle Health Assessment Questionnaire-Disability Index (HAQ-DI) v tydnu 24 a 16,

v uvedeném potadi. Zlepseni HAQ-DI skore bylo pozorovano bez ohledu na ptedchozi expozici
anti-TNFa. Podobna odpovéd’ byla pozorovana v PsA studii 1.

Pacienti 1é¢eni sekukinumabem hlasili vyznamné zlepSeni se zdravim souvisejici kvality Zivota
méiené pomoci Short Form-36 Health Survey Physical Component Summary (SF-36 PCS) skore
(p<0,001). Prokazalo se téz statisticky vyznamné zlepSeni, coz bylo demonstrovano ve vyzkumnych
cilech hodnocenych Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy — Fatigue (FACIT-F) skore u
davky 150 mg a 300 mg v porovnani s placebem (7,97, respektive 5,97 versus 1,63) a tato zlepSeni
byla zachovana az do tydne 104 v PSA studii 2.

Podobné odpovéedi byly pozorovany v PsA studii 1 a ucinnost pietrvavala do tydne 52.

Axialni spondylartritida (axSpA)

Ankylozujici spondylitida (AS) / radiograficka axialni spondylartritida

Bezpecénost a t¢innost sekukinumabu byla hodnocena u 816 pacientt ve tiech randomizovanych,
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze III u pacientu s aktivni ankylozujici
spondylitidou (AS) s Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity indexem (BASDAI) >4 pies 1écbu

-----

antirevmatiky (DMARD). Pacienti ve studii ankylozujici spondylitidy 1 (AS studie 1) a studii
ankylozujici spondylitidy 2 (AS studie 2) méli stanovenu diagndézu AS s medianem 2,7 az 5,8 roku.
V obou studiich bylo primarnim cilem nejméné 20% zlepSeni Assessment of SpondyloArthritis
International Society kritéria (ASAS 20) v tydnu 16.

Ve studii ankylozujici spondylitidy 1 (AS studie 1), studii ankylozujici spondylitidy 2 (AS studie 2) a
studii ankylozujici spondylitidy 3 (AS studie 3) 27,0 %, respektive 38,8 % a 23,5 % pacienti, bylo
diive léceno anti-TNFa ptipravkem a lécba anti-TNFa ptipravkem byla ukoncena bud’ pro nedostatek
ucinku nebo nesnasenlivost (anti-TNFa-IR pacienti).
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AS Studie 1 (MEASURE 1) hodnotila 371 pacientt, z nichz uzivalo soucasné 14,8 %, respektive

33,4 %, MTX nebo sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali davku 10 mg/kg
intravendzné v tydnech 0, 2 a 4, nasledovanou bud’ 75 mg nebo 150 mg subkutanné kazdy mésic
pocinaje tydnem 8. Pacienti randomizovani na placebo byli pfevedeni na sekukinumab (bud’ 75 mg
nebo 150 mg subkutanng) s ndslednou stejnou davkou kazdy mésic, non respondéfi v 16. tydnu (Casna
zachrana) a vSichni ostatni ve 24. tydnu.

AS studie 2 (MEASURE 2) hodnotila 219 pacienti, z nichz uzivalo sou¢asné 11,9 %, respektive

14,2 %, MTX nebo sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali davku 75 mg nebo
150 mg subkutanné v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, s naslednou stejnou davkou kazdy mésic. V tydnu 16 byli
pacienti pti zahajeni randomizovani na placebo re-randomizovani na sekukinumab (bud’ 75 mg nebo
150 mg subkutanné) kazdy mésic.

AS Studie 3 (MEASURE 3) hodnotila 226 pacientt, z nichz uzivalo soucasné 13,3 %, respektive
23,5 %, MTX nebo sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali davku 10 mg/kg
intravenozné v tydnech 0, 2 a 4, nasledovanou subkutannim podanim bud’ 150mg nebo 300mg kazdy
mésic. V tydnu 16 byli pacienti pii zahajeni randomizovani na placebo re-randomizovani na
sekukinumab (bud’ 150 mg nebo 300 mg subkutanné) kazdy mésic. Primarnim cilem bylo ASAS 20 v
tydnu 16. Pacienti byl zaslepeni co se tyce 1é¢ebného rezimu do tydne 52 a studie pokracovala do
tydne 152.

ZnamKky a pfiznaky:
V AS studii 2 znamenala 1é¢ba 150 mg sekukinumabu v porovnani s placebem vétsi zlepseni
v hodnoceni aktivity choroby v tydnu 16 (viz tabulka 12).

Tabulka 12  Klinicka odpovéd’ v AS studii 2 v tydnu 16

Placebo 75 mg 150 mg
Vysledek (p-hodnota versus placebo) (n=74) (n=73) (n=72)
ASAS 20 odpoved’, % 28,4 41,1 61,1***
ASAS 40 20 odpoveéd, % 10,8 26,0 36,1***
hsCRP, (post-BSL/BSL ratio) 1,13 0,61 0,55%**
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1%**
ASAS c¢aste¢na remise, % 41 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7 30,6**
ASDAS-CRP velké zlepseni 4,1 15,1* 25,0%**

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

Vsechny p-hodnoty jsou nastaveny na mnohocetné testovani zalozené na predem definované
hierarchii, s vyjimkou BASDAI 50 a ASDAS-CRP

Pacienti s chybé&jicimi udaji o 1é¢ebné odpovédi byli povazovani za non-respondéry.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: high-sensitivity C-reactive protein; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score; BSL: baseline

V AS studii 2 se nastup u¢inku 150 mg sekukinumabu projevil jiz v tydnu 1 (superiorita Cosentyxu

vici placebu u odpoveédi ASAS 20) a v tydnu 2 (superiorita Cosentyxu vaci placebu u odpovédi
ASAS 40).

ASAS 20 se zlepsila v tydnu 16 jak u anti-TNFa-naivnich pacientt (68,2 % versus 31,1 %; p<0,05),

tak u anti-TNFa-IR pacientt (50,0 % versus 24,1 %; p<0,05) u 150 mg sekukinumabu v porovnani s
placebem.
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V AS studii 1 a AS studii 2 doSlo u pacientt 1é¢enych sekukinumabem (150 mg v AS Studii 2 a obéma
rezimy AS studie 1) v 16. tydnu k vyznamnému zlepSeni znamek a ptiznakl se srovnatelnym
rozsahem odpovédi. Uinnost pietrvavala do 52. tydne jak u anti-TNFa-naivnich, tak u anti-TNFa-IR
pacientl. V AS studii 2 bylo v 52. tydnu stale 1é¢eno 61 pacientt (84,7 %) ze 72 pacienti inicialné
randomizovanych na 150 mg sekukinumabu. Ze 72 pacienti randomizovanych na 150 mg
sekukinumabu, 45, respektive 35, vykazalo ASAS 20/40 odpovéd.

V AS studii 3 doslo u pacientt 1é¢enych sekukinumabem (150 mg a 300 mg) ke zlepSeni znamek a
ptiznaki a vykazovali, nezavisle na davce, srovnatelnou odpoveéd’ na 1écbu co se tyka Gcinnosti, ktera
byla superiorni vi¢i placebu v tydnu 16 pro primarni cilovy parametr (ASAS 20). Celkové byla mira
odezvy uéinnosti u skupiny 300 mg trvale vyssi ve srovnani se skupinou 150 mg pro sekundarni cilové
parametry. Béhem zaslepeného obdobi byly odpoveédi ASAS 20 a ASAS 40 69,7% a 47,6% pro

150 mg a 74,3% a 57,4% pro 300 mg v 52. tydnu. Reakce ASAS 20 a ASAS 40 pietrvavaly az do
tydne 156 (69,5% a 47,6% pro 150 mg oproti 74,8% a 55,6% pro 300 mg). Vyssi mira odpovédi ve
prospéch 300 mg byla také pozorovana u odpovédi na ASAS parcialni remise (ASAS PR) v 16. tydnu
a pretrvavala az do tydne 156. U pacientt s anti-TNFa-IR (n=36) byly pozorovany vétsi rozdily v miie
odezvy, preferujici davku 300 mg nad 150 mg, ve srovnani s anti-TNFa-naivnimi pacienty (n=114).

Mobilita patete:

Pacienti 1é¢eni sekukinumabem v davce 150 mg vykazali zlepSenou mobilitu patefe hodnocenou jako
zménu BASMI v tydnu 16 v porovnani s hodnotami pred 1é¢bou v AS studii 1 (-0,40 versus -0,12
pro placebo; p=0,0114) a v AS studii 2 (-0,51 versus -0,22 pro placebo; p=0,0533). Tato
zlepSeni pretrvavala do tydne 52.

Funk¢ni stav a se zdravim souvisejici kvalita zivota:

V AS studii 1 a studii 2, vykazali pacienti 1éCeni 150 mg sekukinumabu zlepSeni zdravotniho stavu a
kvality zivota, coz bylo mé&feno AS Quality of Life Dotaznikem (ASQoL) (p=0,001) a SF-36 Physical
Component Summary (SF-36PCS) (p<0,001). Pacienti 1é¢eni 150 mg sekukinumabu také vykazali
statisticky vyznamné zlepSeni ve fyzické funkci ve vyzkumnych cilech, coz bylo zhodnoceno Bath
Ankylosing Spondylitis Functional Indexem (BASFI) v porovnani s placebem (-2,15 versus -0,68), a
V tnavé, coz bylo zhodnoceno Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue (FACIT-
Fatigue) Skalou v porovnani s placebem (8,10 versus 3,30). Tato zlepSeni pietrvavala do tydne 52.

Non-radiograficka axialni spondylartritida (nr-axSpA)

Bezpecnost a ti¢innost sekukinumabu byla hodnocena u 555 pacienti v jedné randomizované dvojité
slepé placebem kontrolované studii faze 111 (PREVENT), sestavajici z 2leté zakladni faze a 2leté
prodlouzené faze, u pacienti s aktivni non-radiografickou axialni spondylartritidou (nr-axSpA)
spliujici klasifika¢ni kritéria Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) pro
axialni spondylartritidu (axSpA) bez radiografického prikazu zmén v sakroiliakalnich kloubech, které
by splitovaly modifikovand New York kritéria pro ankylozujici spondylitidu (AS). Zatazeni pacienti
meéli aktivni onemocnéni, definované jako Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index
(BASDAI) >4, a hodnotu na vizualni analogové skale (VAS) pro celkovou bolest v zadech >40 (na
(NSAID) a zvyseny C-reaktivni protein (CRP) a/nebo zndmky sakroiliitidy pii zobrazeni magnetickou
rezonanci (MRI). Pacienti v této studii méli diagndézu axSpA v praméru 2,1 az 3,0 roku a 54%
ucastnikil studie byly Zeny.

Ve studii PREVENT bylo 9,7% pacienti 1é¢eno nejdiive anti-TNFa ptipravkem a anti-TNFa
pripravek byl vysazen z divodu nedostateéné u¢innosti nebo nesnasenlivosti (anti-TNFa-IR pacienti).

Ve studii PREVENT uzivalo 9,9% a 14,8% pacientl soubézné MTX nebo sulfasalazin. Ve dvojité
zaslepeném obdobi pacienti dostavali bud’ placebo nebo sekukinumab po dobu 52 tydnti. Pacienti
randomizovani na sekukinumab pouZzivali 150 mg subkutanné v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, po nichz
nasledovala stejna davka kazdy mésic, nebo jednou mési¢né injekce se 150 mg sekukinumabu.
Primarnim cilovym parametrem bylo alespon 40% zlepSeni kritéria Assessment of SpondyloArthritis
International Society (ASAS 40) v 16. tydnu u anti-TNFa-naivnich pacient.
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Ptiznaky a symptomy:

Ve studii PREVENT vedla lé¢ba sekukinumabem 150 mg k vyznamnému zlepSeni miry aktivity
choroby v porovnani s placebem v 16. tydnu. Tato mira aktivity zahrnuje ASAS 40, ASAS 5/6, skdre
BASDALI BASDALI 50, CRP s vysokou citlivosti (hsCRP), ASAS 20 a ¢aste¢nou remisi ASAS v
porovnani s placebem (tabulka 13). Odpovéd’ pietrvavala az do 52. tydne.

Tabulka 13 Klinicka odpovéd’ ve studii PREVENT v tydnu 16

Vysledek (p-hodnota versus placebo) Placebo 150 mg*
Pocet anti-TNFa-naivnich randomizovanych 171 164
pacientt

Odpoved ASAS 40, % 29,2 41,5*
Celkovy pocet randomizovanych pacienti 186 185
Odpoveéd ASAS 40, % 28,0 40,0*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDALI LS priimérna zména od vychozi -1,46 -2,35*
hodnoty skére

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (pomér post-BSL/BSL) 0,91 0,64*
Odpoved ASAS 20, % 45,7 56,8*
Caste¢na remise ASAS, % 7,0 21,6*

*p<0,05 versus placebo

Vsechny p-hodnoty byly upraveny pro vétsi pocet testli na zakladé ptedem definované hierarchie
Pro chybéjici binarni cil byla pouzita imputace non-respondérii

1Sekukinumab 150 mg s.c. v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nésledovany stejnou davkou kazdy mésic

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: C-reaktivni protein s vysokou citlivosti; BSL: vychozi
hodnota; LS: Nejmensi ¢tverce

Nastup téinku sekukinumabu 150 mg ve studii PREVENT pro ASAS 40 u anti-TNFa-naivnich
pacientl (superiorni viéi placebu) se objevil jiz ve 3. tydnu. Procento ze vSech anti-TNFa-naivnich
pacientd, kteti dosahli odpovédi ASAS 40 v zavislosti na ¢ase je uvedeno na obrazku 3.
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Obrazek 3 ASAS 40 odpovédi u anti-TNFa naivnich pacienti ve studii PREVENT v
pribéhu ¢asu do 16. tydne

60 -

50 -

Procento
respondéri

o1 2 3 4 8 12 18
Cas (tydny)

®  Sekukinumab 150 mg davka O Placebo

V 16. tydnu se u sekukinumabu 150 mg v porovnani s placebem objevilo u anti-TNFa-IR pacienti
zlepSeni ASAS 40 odpovédi.

Fyzické funkce a se zdravim souvisejici kvalita zivota:

Pacienti 1é¢eni sekukinumabem 150 mg vykazovali statisticky vyznamna zlepSeni fyzické funkce do
16. tydne ve srovnani s pacienty 1é¢enymi placebem, hodnocené podle BASFI (tyden 16: -1,75 versus
-1,01, p<0,05). Pacienti lé¢eni sekukinumabem zaznamenali vyznamné zlepSeni ve srovnani s pacienty
na placebu do 16. tydne v kvalité Zivota souvisejici se zdravim hodnocené podle ASQoL (pramérna
zména LS: 16. tyden: -3,45 versus -1,84, p<0,05) a SF-36 Physical Component Summary (SF-36 PCS)
(LS primérna zména: tyden 16: 5,71 versus 2,93, p<0,05). Tato zlepSeni pietrvavala az do 52. tydne.

Spinalni mobilita:
Spinalni mobilita byla hodnocena podle BASMI az do 16. tydne. Numericky vétsi zlepSeni byla

prokazana u pacientil 1é¢enych sekukinumabem v porovnani s pacienty na placebu ve 4., 8., 12. a
16. tydnu.

Inhibice zanétu pii zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI):

Pfiznaky zanétu byly hodnoceny pomoci MRI na zac¢atku a v 16. tydnu a byly vyjadieny jako zména
oproti zakladni hodnoté v Berlin Sl-joint oedema skére pro sakroiliakélni klouby a ASspiMRI-a skore
a Berlin spine skore pro patef. U pacientl 1écenych sekukinumabem byla pozorovana inhibice
zanétlivych priznakd jak pro sakroiliakalni klouby, tak i pro patet. Primérna zména oproti vychozim
hodnotam v Berlin Sl-joint oedema skére byla -1,68 u pacientt 1é¢enych sekukinumabem 150 mg
(n=180) oproti -0,39 u pacientt na placebu (n=174) (p<0,05).
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Pediatricka populace

LozZiskova psoridaza u pediatrické populace
Bylo prokazano, ze sekukinumab zlepSuje znamky a ptiznaky a kvalitu Zivota u pediatrickych pacientti
s loziskovou psoriazou ve veku 6 let a starSich (viz tabulky 15 a 17).

Tezka loZiskova psoriaza

Bezpecnost a ucinnost sekukinumabu byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené, placebem a
etanerceptem kontrolované studii faze III u détskych pacienti ve véku od 6 do <18 let s tézkou
loziskovou psoridzou, definovanou pomoci skore PASI >20, IGA mod 2011 skore 4 a poméru BSA >
10 %, kteti byli kandidaty na systémovou terapii. Piiblizn¢ 43 % pacienti mé¢lo predchozi expozici
fototerapii, 53 % konven¢ni systémové terapii, 3 % biologické 1é¢bé a 9 % meélo soubéznou
psoriatickou artritidu.

V pediatrické studii psoriazy 1 bylo hodnoceno 162 pacientt, ktefi byli randomizovani k podavani
nizké davky sekukinumabu (75 mg pro télesnou hmotnost <50 kg nebo 150 mg pro télesnou hmotnost
>50 kg), vysoké davky sekukinumabu (75 mg pro télesnou hmotnost <25 kg, 150 mg pro télesnou
hmotnost mezi >25 kg a <50 kg nebo 300 mg pro télesnou hmotnost >50 kg), nebo placeba v tydnech
0, 1, 2, 3 a 4 nasledované stejnou davkou kazdé¢ 4 tydny, nebo etanerceptem. Pacienti randomizovani
na etanercept dostavali 0,8 mg/kg tydné (az do maxima 50 mg). Rozdéleni pacientti podle hmotnosti a
véku pfi randomizaci je popsano v tabulce 14.

Tabulka 14  Rozdéleni pacient podle hmotnosti a véku v pediatrické studii psoriazy 1

Randomiza¢ni | Popis Sekukinuma | Sekukinumab | Placebo | Etanercept | Celke
vrstvy b vysokéa davka m
nizka davka n=40 n=41 n=41
n=40 N=162
Veék 6-<12 let 8 9 10 10 37
>12-<18 let 32 31 31 31 125
Hmotnost <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85

Pacienti randomizovani na placebo a bez odpovédi na 1é¢bu ve 12. tydnu byli piefazeni do skupiny s
nizkou nebo vysokou davkou sekukinumabu (davka podle skupiny télesné hmotnosti) a dostavali
studijni medikaci ve 12., 13., 14. a 15. tydnu, nasledovanou stejnymi davkami kazdé 4 tydny poc¢inaje
16. tydnem. Ko-primarnimi cilovymi parametry byly podil pacientd, ktefi dosahli odpovédi PASI 75 a
odpovédi IGA mod 2011 ,,¢ista* nebo ,,témér Cista (0 nebo 1) ve 12. tydnu.

Béhem 12tydenniho placebem kontrolovaného obdobi byla ti¢innost jak nizké, tak vysoké davky
sekukinumabu srovnatelna pro ko-primarni cilové parametry. Odhady poméru $anci ve prospéch obou
davek sekukinumabu byly statisticky vyznamné pro odpovédi PASI 75 a IGA mod 2011 0 nebo 1.

Béhem 52 tydnti po prvni davce byli vSichni pacienti sledovani z hlediska ucinnosti a bezpecnosti.
Podil pacientt, ktefi dosahli odpovédi PASI 75 a IGA mod 2011 ,.¢ista“ nebo ,,téméf Gista“ (0 nebo 1)
vykazoval rozdil mezi skupinou 1é¢enou sekukinumabem a placebem pfii prvni navstéveé po zahajeni
1é¢by ve 4. tydnu, pii¢emz rozdil se stal vyrazngjsim ve 12. tydnu. Odpoved’ pietrvavala po celou
dobu 52 tydnt (viz tabulka 15). V priubéhu 52tydenniho ¢asového obdobi také pretrvavalo zlepseni v
poctu odpovédi PASI 50, 90, 100 a Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) skére 0 nebo
1.

Kromé toho byl pocet odpovédi PASI 75, IGA 0 nebo 1, PASI 90 ve 12. a 52. tydnu ve skupinach se

sekukinumabem s nizkou i vysokou davkou vyssi nez u pacientti IéCenych etanerceptem (viz
tabulka 15).
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Po 12. tydnu byla u¢innost jak nizké, tak vysoké davky sekukinumabu srovnatelna, i kdyZ uc¢innost
vysoké davky byla vyssi u pacientti > 50 kg. Bezpecénostni profily nizké davky a vysoké davky byly
srovnatelné a konzistentni s bezpecnostnim profilem u dospélych.

Tabulka 15  Piehled Kklinické odpovédi u tézké pediatrické psoriazy v tydnech 12 a 52
(pediatrické studie psoriazy 1)*

Kritérium [Srovnani odpovédi "test’ 'kontrola’ Odhad poméru $anci

odpovédi ['test’ vs. 'kontrola’ n**/m (%) n**/m (%) (95% CI) p-hodnota

[Tyden 12***

PASI 75  sekukinumab nizka davka vs. placebo 32/40 (80,0) 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) <0,0001
sekukinumab vysoka davka vs. placebo 31/40 (77,5) 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) <0,0001
sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25 (0,73; 7,38)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept | 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64, 6,07)

IGA0/1  [sekukinumab nizka davka vs. placebo 28/40 (70,0) 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) <0,0001
sekukinumab vysoka davka vs. placebo 24/40 (60,0) 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) <0,0001
sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
sekukinumab vysokéa davka vs. etanercept| 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)

PASI 90 |sekukinumab nizka davka vs. placebo 29/40 (72,5) 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; 6395,22) | <0,0001
sekukinumab vysoka davka vs. placebo 27140 (67,5) 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; 4850,13) | <0,0001
sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 29/40 (72,5) | 12/41 (29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 27/40 (67,5) | 12/41(29,3) 5,32 (1,82; 16,75)

[Tyden 52

PASI 75  sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 35/40 (87.5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
sekukinumab vysokéa davka vs. etanercept| 35/40 (87.5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)

IGA0/1  |sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 29/40 (72.5) | 23/41(56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 30/40 (75.0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81, 6,62)

PASI 90 [sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 30/40 (75.0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 32/40 (80.0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27;11,61)

* u chybéjicich hodnot non-respondérii byla pouzita imputace

** n je pocet respondéri, m = pocet vyhodnotitelnych pacienti

*** roz§ifené okno pro navstévu v 12. tydnu

IPomér $anci, 95% interval spolehlivosti, a p-hodnota pochazi z exaktniho logistického regresniho modelu s 1é¢ebnou skupinou,

s kategoriemi télesnd hmotnost pred 1écbou a vek jako faktory

Vyssi podil pediatrickych pacientti [é¢enych sekukinumabem uvadél zlepseni se zdravim souvisejici
kvality zivota, méfeno pomoci skore CDLQI 0 nebo 1 v porovnani s placebem ve 12. tydnu (nizka
davka 44,7 %, vysoka davka 50 %, placebo 15 %). Béhem celého prubéhu do a véetné tydne 52 byly

ob¢ skupiny s davkou sekukinumabu numericky vétsi nez skupina s etanerceptem (nizka davka

60,6 %, vysoka davka 66,7 %, etanercept 44,4 %).

Stredné tezka az tezka loZiskova psoridza

U sekukinumabu se pfedpokladala Gi€innost pfi 1écbé pediatrickych pacientl se stfedné tézkou

loziskovou psoridzou na zaklad€ prokézaného vztahu ti¢innosti a odpovédi na expozici u dospelych

pacientl se stfedné t€Zkou az tézkou loziskovou psoriazou a podobnosti pribéhu onemocnéni,

patofyziologie a ucinku lé¢iva u dospé€lych a pediatrickych pacientd pfi stejnych urovnich expozice.

Krom¢ toho byla bezpe¢nost a G¢innost sekukinumabu hodnocena v oteviené dvouramenné
multicentrické studii faze III s paralelni skupinou u détskych pacientd ve véku od 6 do <18 let se
sttedni az tézkou loZiskovou psoridzou, definovanou skére PASI >12, skére IGA mod 2011 >3 a
pomér BSA>10 %, ktefi byli kandidaty na systémovou terapii.

V pediatrické studii psoriazy 2 bylo hodnoceno 84 pacientt, kteti byli randomizovani k podavani
nizké davky sekukinumabu (75 mg u télesné hmotnosti <50 kg nebo 150 mg u télesné hmotnosti >
50 kg) nebo vysoké davky sekukinumabu (75 mg pro télesnou hmotnost <25 kg, 150 mg pro té€lesnou
hmotnost mezi >25 kg a <50 kg nebo 300 mg pro télesnou hmotnost>50 kg) v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4,
nasledovana stejnou davkou kazdé 4 tydny. Rozdé€leni pacientti podle hmotnosti a véku pii
randomizaci je popsano Vv tabulce 16.
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Tabulka 16  Rozdéleni pacienti podle hmotnosti a véku v pediatrické studii psoriazy 2
Podskupiny Popis Sekukinumab Sekukinumab Celkem
Nizka davka Vysoka davka
n=42 n=42 N=84
Veék 6-<12 let 17 16 33
>12-<18 let 25 26 51
Hmotnost <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Ko-primarnimi cilovymi parametry byly podil pacientd, kteti dosahli odpovédi PASI 75 a odpovédi

IGA mod 2011 ,,¢ista“ nebo ,,téméf Cista“ (0 nebo 1) ve 12. tydnu.

Ucinnost nizké i vysoké davky sekukinumabu byla srovnatelna a vykazovala statisticky vyznamné
zlepseni ve srovnani s anamnézou placeba pro ko-primarni cilové parametry. Odhadovand pozdé;jsi
pravdépodobnost pozitivniho 1é¢ebného ucinku byla 100 %.

Utinnost byla u pacientt sledovana po dobu 52 tydnd po prvnim podéani. U&innost (definovana jako
odpoveéd’ PASI 75 a IGA mod 2011 ,.¢ista* nebo ,,témef Cista™ [0 nebo 1]) byla pozorovana jiz pfi
prvni navstéve po zakladni navstéve ve 2. tydnu a podily pacientt, ktefi dosahli odpoveédi PASI 75 a
IGA mod 2011 ,,¢istd* nebo ,,téméf Cista“ (0 nebo 1) vzrostly az do 24. tydne a byly udrzovany az do
52. tydne. Zlepseni v PASI 90 a PASI 100 bylo také pozorovéano ve 12. tydnu a zvyseno az do

24. tydne a bylo udrZovano do 52. tydne (viz tabulka 17).

Bezpecnostni profily nizké davky a vysoké davky byly srovnatelné a konzistentni s bezpecnostnim

profilem u dospélych.

Tabulka 17

tydnech 12 a 52 (pediatricka studie psoriazy 2)*

Prehled klinické odpovédi u stiedné tézké az tézké pediatrické psoriazy v

Tyden 12 Tyden 52
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
nizkd davka | vysoka dadvka | nizka ddvka | vysoké davka

Pocet pacientil 42 42 42 42
Odpovéd PASI 75 n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
Odpovéd’ IGA mod 2011 ,,ista“ 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)
nebo ,,témér Cista“ n (%)
Odpoveéd PASI 90 n (%) 29 (69 %) 32 (76,2 %) 32 (76,2 %) 35 (83,3 %)
Odpovéd PASI 100 n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4 %) 29 (69,0 %)

* u chybgjicich hodnot non-respondérii byla pouzita imputace

Tyto vysledky u pediatrické populace se stfedné tézkou az tézkou loziskovou psoriazou potvrdily vyse
uvedené prediktivni pfedpoklady na zéklad¢ vztahu ucinnosti a expozice u dospélych pacientt.

Ve skupiné s nizkou davkou dosahlo 50 % a 70,7 % pacientli skore CDLQI O nebo 1 ve 12. a
52. tydnu. Ve skupiné s vysokou davkou dosahlo 61,9 % a 70,3 % skére CDLQI 0 nebo 1 ve 12. a

52. tydnu.
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Juvenilni idiopaticka artritida (JIA)

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA) a juvenilni psoriaticka artritida (JPsA)

Bezpecnost a ucinnost sekukinumabu byly hodnoceny u 86 pacientd ve 3 Castech dvojité zaslepené,
placebem kontrolované, udalostmi fizené (event-driven), randomizované studie faze III u pacienti ve
véku od 2 do <18 let s aktivni ERA nebo JPsA, ktefi byli diagnostikovani podle modifikovanych JIA
klasifika¢nich kritérii Mezinarodni ligy asociaci pro revmatologii (International League of
Associations for Rheumatology, ILAR). Studie se skladala z oteviené faze (¢ast 1), ve které vSichni
pacienti dostavali sekukinumab do 12. tydne. Pacienti, ktefi ve 12. tydnu dosahli odpovédi JTA
ACR30, vstoupili do dvojité zaslepené faze (Cast 2), kde byli randomizovani v poméru 1:1, aby
pokracovali v 1é¢b¢ sekukinumabem nebo byli pfevedeni na placebo (randomizované vysazeni) do
104. tydne nebo do vyskytu piiznakt vzplanuti. Pacienti se vzplanutim onemocnéni vstoupili do
oteviené studie, ve které byli lé¢eni sekukinumabem do 104. tydne (Cast 3).

Pii zafazeni do studie méli pacienti s JTA v 60,5 % podtyp ERA a 39,5 % podtyp JPsA a vykazovali
nedostate¢nou odpovéd’ nebo intoleranci na >1 chorobu modifikujici antirevmatika (DMARD) a >1
nesteroidni antiflogistika (NSAID). Pti zahgjeni studie bylo hlaseno uzivani MTX u 65,1 % pacienti;
(63,5 % [33/52] pacientt s ERA a 67,6 % [23/34] pacientli s JPsA). Dvanact z 52 pacientt s ERA
soucasné uzivalo sulfasalazin (23,1 %). Pacienti s télesnou hmotnosti <50 kg (n=30) pfi zah4jeni
studie dostavali davku 75 mg a pacienti s t€lesnou hmotnosti >50 kg (n=56) dostavali davku 150 mg.
Vékové rozmezi pti zahajeni studie bylo od 2 do 17 let, 3 pacienti byli ve véku 2 az <6 let, 22 pacientd
ve veku 6 az <12 let a 61 pacientd ve véku 12 az <18 let. Skore JADAS-27 bylo pti zahajeni studie
15,1 (SD: 7,1).

Primarnim cilovym parametrem byla doba do vzplanuti onemocnéni ve fazi randomizovaného
vysazeni (East 2). Vzplanuti onemocnéni bylo definovano jako >30% zhor$eni odpovédi JIA ACR u
alespon tii ze Sesti kritérii a >30% zlepseni odpovédi JIA ACR u ne vice jak jednoho ze Sesti kritérii a
minimalné dvou aktivnich kloubt.

Na konci ¢asti 1 doséhlo 75 pacientt z 86 (87,2 %) odpovédi JIA ACR30 a vstoupilo do ¢asti 2.

Ve studii byl splnén priméarni cil, protoze bylo prokazano statisticky vyznamné prodlouzeni doby do
vzplanuti onemocnéni u pacientl 1é¢enych v ¢asti 2 sekukinumabem ve srovnéni s placebem. U
pacientl 1é¢enych v ¢asti 2 sekukinumabem bylo riziko vzplanuti sniZzeno o 72 % ve srovnani

S pacienty, kterym bylo podavéano placebo (pomeér rizika = 0,28; 95% CI: 0,13 az 0,63, p<0,001)
(obréazek 4 a tabulka 18). Béhem ¢asti 2 doslo ke vzplanuti onemocnéni celkem u 21 pacientl ve
skuping s placebem (11 JPsA a 10 ERA) ve srovnani s 10 pacienty ve skupiné se sekukinumabem
(4 JPsA a6 ERA).

Obréazek 4 Doba do vzplanuti onemocnéni v ¢asti 2 podle metody Kaplana-Meiera

100

804

N I LT T i +-Hi-

Pomér pacientll 4o+ PR L
se vzplanutim | : R

onemocnéni (%)

— T — T —T T — T —T T T T T r T T T T T r
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Cas (dny)

Sekukinumab  ------ Placebo v ¢asti 2+ Cenzurovano

Pocet pacientu s rizikem
Sekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 0O
Placebov¢asti2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O
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Tabulka 18

Analyza doby pieZivani do vzplanuti onemocnéni v ¢asti 2

Sekukinumab

Placebo v &asti 2

(n=37) (n=38)
pocet piipadi vzplanuti na konci ¢asti 2, 10 (27,0) 21 (55,3)
n (%)
Kaplanova-Meierova metoda:
median ve dnech (95% CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)

pomer bez vzplanuti v 6. mésici (95% CI)

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

60.1 (42.7, 73.7)

pomér bez vzplanuti ve 12. mésici (95% CI)

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

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

pomer bez vzplanuti v 18. mésici (95% CI)

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

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

pomér rizik k placebu: odhad (95% CI) 0,28 (0,13; 0,63)

p-hodnota ze stratifikovaného log-rank testu <0,001**

Analyza byla provedena u vSech randomizovanych pacienti, ktefi v ¢asti 2 dostali alespon jednu
davku studijni medikace.

Sekukinumab: vSichni pacienti, kteti nedostali zadné placebo. Placebo v ¢asti 2: vSichni pacienti,
ktefi v ¢asti 2 uzivali placebo a v dalsi ¢asti/dalSich ¢astech uzivali sekukinumab. NC = nelze
spocitat. ** = Statisticky vyznamna hodnota pro jednostrannou hladinu vyznamnosti 0,025.

V oteviené ¢asti 1 dostavali vSichni pacienti sekukinumab do 12. tydne. Ve 12. tydnu dosahlo 83,7 %
déti odpovedi JIA ACRS0; 67,4 % odpoveédi JIA ACR70 a 38,4 % odpovédi JIA ACR90 (obrazek 5).
Nastup u¢inku sekukinumabu nastal jiz v 1. tydnu. Ve 12. tydnu bylo skére JADAS-27 4,64 (SD:4,73)
a prumérné snizeni od vychozi hodnoty JADAS-27 bylo -10,487 (SD:7,23).

Obrazek 5 Odpovéd’ JIA ACR30/50/70/90 u subjektii v ¢asti 1 do 12. tydne*
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—— ACR70 (N=86) == =A== ACR90 (N=86)

* u chybéjicich hodnot non-respondéri byla pouzita imputace

Udaje pro vékovou skupinu od 2 do <6 let jsou nepriikazné vzhledem k malému poétu pacientt
mladSich 6 let zahrnutych do studie.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii

s ptipravkem Cosentyx u chronické idiopatické artritidy u détskych pacienti do 2 let (informace o
pouziti u déti viz bod 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Veétsina farmakokinetickych vlastnosti u pacientt s loziskovou psoriazou, psoriatickou artritidou a
ankylozujici spondylitidou byla podobna.

Absorpce

Po jednordzové podkozni davce 300 mg ve formée roztoku u zdravych dobrovolnikii dosahl
sekukinumab nejvyssi sérové koncentrace 43,2+10,4 pg/ml mezi 2 a 14 dny po podani davky.

Na zakladé vysledki popula¢ni farmakokinetické analyzy sekukinumab po jednorazové subkutanni
davce bud’ 150 mg nebo 300 mg u pacientt s loziskovou psoriazou dosahl nejvyssi sérové koncentrace
13,7+4,8 pg/ml a 27,3+9,5 pg/ml mezi 5 a 6 dny od podani davky.

Na zakladé vysledku populacni farmakokinetické analyzy byl po pocateénim tydennim davkovani
béhem prvniho mésice ¢as potiebny k dosazeni maximalni koncentrace mezi 31 a 34 dny.

Podle simulovanych tidaju byla nejvyssi koncentrace v rovnovazném stavu (Cmax,ss) PO Subkutannim
podani davky 150 mg nebo 300 mg 27,6 pg/ml a 55,2 pg/ml. Populaéni farmakokineticka analyza
naznacuje, Ze rovnovazného stavu je dosazeno po 20 tydnech pii mési¢nim davkovacim rezimu.

V porovnani s expozici po jednorazovém podani ukazala populaéni farmakokineticka analyza, ze
pacienti vykazovali 2nasobné zvySeni nejvyssi sérové koncentrace a plochy pod kiivkou (AUC) po
opakovaném meési¢nim podavani béhem udrzovaciho rezimu.

Popula¢ni farmakokineticka analyza ukazala Ze sekukinumab byl u pacienti s loziskovou psoriazou
absorbovan s priimérnou absolutni biologickou dostupnosti 73 %. Napfi¢ studiemi byla vypoc¢itana
absolutni biologicka dostupnost v rozmezi 60 az 77 %.

Biologicka dostupnost sekukinumabu u pacientti s PsA byla podle popula¢niho farmakokinetického
modelu 85 %.

Po jednorazové subkutanni injekci obsahujici 300 mg injekéniho roztoku v predplnéné injekeni
stiikaGce u pacienti s psoridzou s plaky byla systémova expozice sekukinumabu podobna té, ktera
byla pozorovana drive po podani dvou injekci po 150 mg.

Po subkutannim podani sekukinumabu 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 a nasledné 300 mg kazdé

2 tydny byla primérnd minimalni koncentrace =SD v ustaleném stavu v tydnu 16 ptiblizné 55,1 £ 26,7
pg/ml v HS studii 1 a 58,1 + 30,1 ug /ml v HS studii 2.

Distribuce

Pramérny distribu¢ni objem béhem terminalni faze (V) po jednordzovém intravendznim podani
kolisal u pacientt s loziskovou psoriazou v rozmezi od 7,10 do 8,60 litrti, coZ naznaduje, Ze

sekukinumab se omezené distribuuje do perifernich kompartment.

Biotransformace

Nejvetsi cast IgG eliminace probiha prostiednictvim intracelularniho katabolismu, nasledovaného
fluidni fazi nebo receptory zprostfedkované endocytozy.

Eliminace
Primérna systémova clearance (CL) po jednorazovém intravenoznim podani kolisala u pacientt
s loziskovou psoriazou od 0,13 do 0,36 I/den. V populaéni farmakokinetické analyze byla primérna

systémova clearance (CL) u pacientu s loziskovou psoridzou 0,19 I/den. CL nebyla ovlivnéna
pohlavim. Clearance byla zavisla na davce a Case.
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Primérny elimina¢ni polocas zjistény v popula¢ni farmakokinetické analyze byl u pacienti
s loziskovou psoriazou 27 dni, a kolisal od 18 do 46 dni napfi¢ psoriatickymi studiemi s intravendznim
podanim.

V populacéni farmakokinetické analyze byl primérny systémovy CL po subkutannim podani 300 mg
Vv tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 a nasledné 300 mg kazdé 2 tydny pacienttim s hidradenitidou 0,26 I/den.

Primérny eliminacni polocas odhadnuty z populaéni farmakokinetické analyzy byl 23 dni u pacienti
s hidradenitidou.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika sekukinumabu u pacientt s loziskovou psoriazou po jednotlivé a opakovanych
davkach byla stanovena v ¢etnych studiich s intravendzné podanymi davkami v rozmezi od 1x

0,3 mg/kg do 3x 10 mg/kg a subkutannimi davkami v rozmezi od 1x 25 mg az opakovanymi davkami
300 mg. Expozice ve v§ech davkovacich rezimech odpovidala davce.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Na zaklad¢ populacni farmakokinetické analyzy s omezenym poctem starSich pacientd (n=71 pro vék
>65 let a n=7 pro vék >75 let) byla clearance u star§ich pacientd a pacientt mladsich 65 let véku
podobna.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou k dispozici farmakokineticka data. Pfedpoklada
se, Ze renalni eliminace nedotéeného sekukinumabu, IgG monoklonalni protilatky bude nizka a
nevyznamna. IgG jsou vétSinou katabolizovany a neocekava se, Ze by porucha funkce jater ovlivnila
clearance sekukinumabu.

Viiv télesné hmotnosti na farmakokinetiku
S rostouci t€lesnou hmotnosti rostou clearance sekukinumabu a jeho distribuéni objem.

Pediatricka populace

LoZiskova psoridza

V souboru dvou pediatrickych studii byl pacientim se stfedn¢ tézkou az tézkou loziskovou psoridzou
(ve véku od 6 do 18 let) podan sekukinumab v doporu¢eném davkovacim rezimu pro déti.

Ve 24. tydnu méli pacienti s hmotnosti >25 a <50 kg pramérnou minimalni koncentraci = SD v
ustaleném stavu 19,8 + 6,96 pg/ml (n=24) po podani 75 mg sekukinumabu a u pacienti s hmotnosti
>50 kg byla primérna minimalni koncentrace £SD 27,3 + 10,1 pug/ml (n=36) po podani 150 mg
sekukinumabu. Priimérna minimalni koncentrace v ustaleném stavu + SD u pacienti s hmotnosti

<25 kg (n=8) byla ve 24. tydnu 32,6 £ 10,8 pug/ml po podani davky 75 mg.

Juvenilni idiopaticka artritida

Pacientim s ERA a JPsA (ve véku od 2 do méné nez 18 let) byl v pediatrické studii podavan
sekukinumab v doporu¢eném pediatrickém davkovacim rezimu. Ve 24. tydnu méli pacienti s té€lesnou
hmotnosti <50 kg primérnou nejnizsi + SD koncentraci v ustaleném stavu 25,2+5,45 pg/ml (n=10),
hodnota u pacientd s té€lesnou hmotnosti >50 kg byla 27,9+9,57 pg/ml (n=19).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zéklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a reprodukéni toxicity, nebo tkanovych testt zktizené reaktivity, neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka (dospéli nebo pediatriéti pacienti).

Studie na zvitatech k posouzeni karcinogenniho potencialu sekukinumabu nebyly provedeny.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Dihydrét trehalosy

Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu
Methionin

Polysorbéat 80

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
lé¢ivymi pripravky.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

V ptipadé nutnosti mize byt Cosentyx jednorazove uchovan nechlazeny po dobu maximalné 4 dni pii
pokojové teploté neptesahujici 30 °C.

6.4 Zvlastni opatfeni pro uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C - 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte v krabicce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikaéee

Pripravek Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacee je dodavan v predplnéné
sklenéné injekéni stiikacce o objemu 1 ml se silikonem potazenym pistem z bromobutylové pryze,
ptipojenou 27G x %" jehlou a pevnym krytem jehly ze styrenbutadienové gumy zabudované v
automatickém chrani¢i jehly z polykarbonéatu.

Pripravek Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikaéee je dostupny
v jednotkovém baleni obsahujicim 1 nebo 2 pfedpInéné injekéni stiikacky a viceCetném baleni
obsahujicim 6 (3 baleni po 2) ptedplnénych injekénich stiikacek.

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikaéee

Pripravek Cosentyx 300 mg injek¢ni roztok v pfedplnéné injekeni stiikaccee je dodavan v predplnéné
sklenéné injekéni stiikacce o objemu 2,25 ml se silikonem potazenym pistem z bromobutylové pryze,
piipojenou 27G X 4" jehlou a pevnym krytem jehly z polyisoprenové gumy zabudované v
automatickém chranici jehly z polykarbonatu.

Piipravek Cosentyx 300 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stifkadce je dostupny

v jednotkovém baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injekéni stifkac¢ku a ve viceCetném baleni
obsahujicim 3 (3 baleni po 1) pfedpInéné injekéni stiikacky.
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Cosentyx 150 mg injek¢éni roztok v pfedplnéném peru

Ptipravek Cosentyx je dodavan v jednorazové piedplnéné injekcni stiikacce vlozené do pera
trojuhelnikového tvaru s priihlednym okénkem a Stitkem. Pfedplnéna injekéni stéikacka uvnitf pera je
sklenéna injekéni stiikacka o objemu 1 ml se silikonem potazenym pistem z bromobutylové pryze,
ptipojenou 27G x 2" jehlou a pevnym krytem jehly ze styrenbutadienové gumy.

Piipravek Cosentyx je dostupny v jednotkovém baleni obsahujicim 1 nebo 2 pfedplnéna pera a
viceCetném baleni obsahujicim 6 (3 baleni po 2) pfedplnénych per.

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Piipravek Cosentyx je dodavan v jednorazové piedplnéné injekéni stiikacee vlozené do pera
¢tvercového tvaru s prihlednym okénkem a Stitkem. Pfedplnéna injekeni stfikacka uvniti pera je
sklenéna injekéni stiikacka o objemu 2,25 ml se silikonem potazenym pistem z bromobutylové pryze,
pfipojenou 27G X ‘4" jehlou a pevnym krytem jehly z polyisoprenové gumy.

Ptipravek Cosentyx je dostupny v jednotkovém baleni obsahujicim 1pfedplnéné pero a ve viceCetném
baleni obsahujicim 3 (3 baleni po 1) ptedplnéna pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Ptipravek Cosentyx 150 mg injekéni roztok je dodavan v jednordzove piedplnéné injekéni stiikacce
pro individualni pouziti. Injekéni stiikacku je nutné vyjmout z chladnicky 20 minut pfed aplikaci
injekce, aby doséahla pokojové teploty.

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Piipravek Cosentyx 300 mg injekéni roztok je dodavan v jednorazové piedplnéné injekéni stiikacce
pro individualni pouziti. Injekéni stiikacku je nutné vyjmout z chladnicky 30-45 minut pied aplikaci
injekce, aby doséahla pokojové teploty.

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru

Pripravek Cosentyx 150 mg injek¢ni roztok je dodavan v jednorazovém piedplnéném peru pro
individualni pouziti. Pero je nutné vyjmout z chladni¢ky 20 minut pted aplikaci injekce, aby dosahla
pokojové teploty.

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Pripravek Cosentyx 300 mg injekéni roztok je dodavan v jednorazovém piedplnéném peru pro
individualni pouziti. Pero je nutné vyjmout z chladnicky 30-45 minut pted aplikaci injekce, aby
doséhla pokojové teploty.

Pted pouzitim piedplnéné injekeni stiikacky nebo predplnéného pera se doporucuje provést vizualni
kontrolu. Roztok musi byt ¢iry. Jeho barva mize byt od bezbarvé po mirn€ nazloutlou. Mizete
pozorovat malé vzduchové bublinky, coZ je normalni. Nepouzivejte, pokud roztok obsahuje zietelné
viditelné ¢astice, je zakaleny nebo zietelné hnédy.

Podrobny navod Kk pouZiti najdete v piibalové informaci.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

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

Cosentyx 300 mq injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx150 mq injekéni roztok v predplnéném peru

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

Cosentyx 300 mq injekéni roztok v predplnéném peru

EU/1/14/980/010-011

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 15. ledna 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. zati 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg prasek pro injekéni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna injek¢ni lahvicka prasku obsahuje secukinumabum 150 mg. Po rekonstituci 1 ml roztoku
obsahuje secukinumabum 150 mg.

Sekukinumab je rekombinantni pln¢ humanni monoklonalni protilatka produkovana v burnikach ovarii
¢inského kiecika (CHO).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prések pro injek¢ni roztok

Prasek je bily pevny lyofilizat.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Loziskova psoriaza u dospé€lych

Piipravek Cosentyx je indikovan k 1é¢bé stiedné tézké az tézké loziskové psoriazy dospélych, ktefi
jsou kandidaty pro systémovou 1é¢bu.

Loziskova psoridza u pediatrické populace

Piipravek Cosentyx je indikovan k 16¢bé stiedné tézké az tézké loziskové psoriazy u dospivajicich a
déti od 6 let, kteti jsou kandidaty pro systémovou lé¢bu.

Hidradenitida (HS, hidradenitis suppurativa)

Ptipravek Cosentyx je indikovan k 16¢bé¢ aktivni stfedné tézké az tézké hidradenitidy (acne inversa) u
dospélych s nedostate¢nou odpovédi na konvenéni systémovou HS terapii (viz bod 5.1).

Psoriaticka artritida

Piipravek Cosentyx, samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovan k 1é¢bé aktivni
psoriatické artritidy u dospélych pacientli, u nichz se nedostavila adekvatni odpovéd’ na predchozi
1é¢bu chorobu modifikujicimi antirevmatiky (DMARD) (viz bod 5.1).

Axialni spondylartritida (axSpA)

Ankylozujici spondylitida (AS, radiograficka axidlni spondylartritida)
Pripravek Cosentyx je indikovan k 1€cbé aktivni ankylozujici spondylitidy u dospé€lych, kteti
nedostatecné reagovali na konvencni 1écbu.
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Non-radiograficka axialni spondylartritida (nr-axSpA)
Cosentyx je indikovan k 1é¢bé aktivni non-radiografické axidlni spondylartritidy s objektivnimi
znamkami zanétu indikovanymi zvySenym C-reaktivnim proteinem (CRP) a/nebo zobrazenim

~~~~~

1é¢iva (NSAID).

Juvenilni idiopatické artritida

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA)

Pripravek Cosentyx samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX) je indikovan k 16¢bé aktivni
artritidy souvisejici s entezitidou u pacientd od 6 let, kteti nedostateéné odpovidaji na konvenéni
terapii nebo ji netoleruji (viz bod 5.1).

Juvenilni psoriaticka artritida (JPSA)

Piipravek Cosentyx samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX) je indikovan k 16¢bé aktivni
juvenilni psoriatické artritidy u pacientt od 6 let, ktefi nedostate¢né odpovidaji na konvenéni terapii
nebo ji netoleruji (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Ptipravek Cosentyx je uréen k pouziti pod vedenim a dohledem lékate obeznameného s diagnostikou a
1é¢bou stavli, u nichz je pripravek Cosentyx indikovan.

Déavkovani

Loziskova psoriaza u dospélych

Doporuéena davka je 300 mg sekukinumabu ve formé subkutanni injekce s inicidlnim podanim

v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mé&si¢ni udrzovaci davkou. Na zaklad¢ klinické odpovédi miize
udrzovaci davka 300 mg kazdé 2 tydny poskytnout dalsi pfinos pro pacienty s t€lesnou hmotnosti

90 kg nebo vyssi. Kazda davka 300 mg se podava ve dvou dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.

LoZiskovd psoridza u pediatrické populace (dospivajici a déti od 6 let)

Doporucena davka se odviji od té€lesné hmotnosti (tabulka 1) a podava se ve formé subkutanni injekce
s inicialnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mé&si¢ni udrzovaci davkou. Kazda davka

75 mg se podava jako jedna subkutanni injekce obsahujici 75 mg. Kazda davka 150 mg se podavé jako
jedna subkutanni injekce obsahujici 150 mg. Kazda davka 300 mg se podava ve dvou dil¢ich
subkutannich injekcich po 150 mg.

Tabulkal Doporucena davka pro pediatrické pacienty s loZiskovou psoriazou

Télesna hmotnost v dobé podani Doporucena davka

<25 kg 75 mg

25 az <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*muze byt zvysena na 300 mQ)

*U nekterych pacientll mize vys$si davka znamenat vétsi prospéch.

Cosentyx muze byt dostupny v jinych silach a/nebo prezentacich na zakladé individualnich potieb
1écby.

Hidradenitida (HS)

Doporu¢ena davka je 300 mg sekukinumabu ve formé& subkutanni injekce s inicialnim podanim

Vv tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana meésicni udrzovaci davkou. Na zakladé klinické odpovédi miize
byt davka zvySena na 300 mg kazdé 2 tydny. Kazda davka 300 mg se podava ve dvou diléich
subkutannich injekcich po 150 mg.
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Psoriaticka artritida
U pacientl se soucasné pritomnou stfedné téZzkou az tézkou loziskovou psoridzou viz doporuceni pro
loziskovou psoridzu pro dospé¢lé.

U pacient nedostatecné odpovidajicich na anti-TNFa (IR), je doporu¢ena davka 300 mg ve formé
subkutanni injekce s iniciadlnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mési¢ni udrzovaci
davkou. Kazda davka 300 mg se podava ve dvou dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.

U ostatnich pacientt je doporuéena davka 150 mg ve formé subkutanni injekce s inicialnim podanim
v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mési¢ni udrzovaci davkou. Davka mizZe byt zvySena na 300 mg
na zaklad¢ klinické odpovédi.

Axialni spondylartritida (axSpA)

Ankylozujici spondylitida (AS, radiograficka axialni spondylartritida)

Doporuéena davka je 150 mg ve formé subkutanni injekce s inicialnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a
4, nasledovana mési¢ni udrzovaci davkou. Davka miZe byt zvySena na 300 mg na zakladé klinické
odpovédi. Kazda davka 300 mg se podava ve dvou dil¢ich subkutannich injekcich po 150 mg.

Non-radiograficka axialni spondylartritida (nr-axSpA)
Doporucena davka je 150 mg ve formé subkutanni injekce s inicialnim podanim v tydnech 0, 1, 2, 3 a
4, nasledovana mési¢ni udrzovaci davkou.

Juvenilni idiopaticka artritida

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA) a juvenilni psoriaticka artritida (JPsA)

Doporucena davka se odviji od té¢lesné hmotnosti (tabulka 2) a podava se ve form¢ subkutanni injekce
v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana mé&si¢ni udrzovaci davkou. Kazda davka 75 mg se podava jako
jedna subkutanni injekce obsahujici 75 mg. Kazda davka 150 mg se podavé jako jedna subkutanni
injekce obsahujici 150 mg.

Tabulka 2 Doporucena davka pro juvenilni idiopatickou artritidu
Télesna hmotnost v dobé podani Doporucena davka
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx muze byt dostupny v jinych silach a/nebo jinych prezentacich na zakladé individualnich
potieb 1éCby.

Dostupna data naznacuji, ze klinickd odpovéd’ ve vSech shora uvedenych indikacich se obvykle
dostavi béhem 16 tydnti. U pacientd, u nichz se do 16. tydne nedostavi zadna terapeuticka odpovéd’, je
nutné zvazit ukonceni 1é€by. U nékterych pacientli s pocatecni ¢astecnou odpoveédi mize dojit k
naslednému zlepsSeni pii pokra¢ovani 1é¢by nad 16 tydnt.

Zv1astni populace

Starsi pacienti (ve véku 65 let a vice)
Neni nutna Gprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin / Porucha funkce jater
Pripravek Cosentyx nebyl u téchto pacientskych populaci studovan. Nelze ucinit zadna doporucéeni
ohledné davkovani.

Pediatrické populace
Bezpecnost a ti¢innost piipravku Cosentyx u déti mladsich nez 6 let s loziskovou psoriazou a
s juvenilni idiopatickou artritidou (JIA) typu ERA a JPsA nebyla stanovena.
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Bezpecnost a ucinnost piipravku Cosentyx u déti ve véku do 18 let v jinych indikacich nebyla dosud
stanovena. Nejsou dostupné zadné udaje.

Zpusob podani

Piipravek Cosentyx je uréen k podani ve formé subkutanni injekce. Pokud je to mozné, oblasti
pokozKy s projevy psoridzy nemaji byt pouzity k podani injekce. Prasek pro injekéni roztok musi byt
pred pouzitim rekonstituovan.

Rekonstituci prasku pro injekéni roztok, piipravu davky a podani musi provést zdravotnicky
pracovnik. Navod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6 a
Néavodu k pouziti v pfibalové informaci.

4.3  Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Klinicky vyznamné aktivni infekce, napt. aktivni tuberkuléza (viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouziti

Sledovatelnost

Za ucCelem zlepseni sledovatelnosti biologickych 1é¢ivych pfipravki je nutné peclivé zaznamenat
nazev a Cislo Sarze podaného piipravku.

Infekce

Sekukinumab ma potencial zvySovat riziko infekci. Po uvedeni pfipravku na trh byly u pacienti
lécenych sekukinumabem pozorovany zadvazné infekce. Opatrnosti je zapotiebi, pokud se uvazuje o
pouziti sekukinumabu u pacientt s chronickou infekci nebo opakovanou infekci v anamnéze.

Pacienty je nutné poucit, aby vyhledali Iékatskou pomoc, pokud se objevi znamky nebo ptiznaky
naznacujici pritomnost infekce. Pokud se u pacienta rozvine zavazna infekce, je nutné pacienta peclive
sledovat a nepodavat sekukinumab, dokud infekce neodezni.

V klinickych studiich byly u pacientl 1é¢enych sekukinumabem infekce pozorovany (viz bod 4.8).
Vétsina z nich byly mirné nebo stfedné zavazné infekce hornich cest dychacich jako nasopharyngitis a
nevyzadovaly pferuseni 1écby.

V souladu s mechanizmem t¢inku sekukinumabu byly u sekukinumabu v porovnani s placebem

v klinickych studiich s psoriazou mnohem ¢astéji hlaseny nezavazné mukokutanni kandidové infekce
(3,55 na 100 pacientorokii u sekukinumabu 300 mg versus 1,00 na 100 pacientoroku u placeba) (viz
bod 4.8).

V klinickych studiich nebyla hlasena zvySena citlivost viici tuberkuloze. Sekukinumab v§ak nesmi byt
podavan pacientim s aktivni tuberkul6zou. U pacientt s latentni tuberkul6zou je nutné zvazit pred

zahajenim 1écby sekukinumabem antituberkuldzni 1écbu.

Z4nétlivd onemocnéni stiev (véetné Crohnovy choroby a ulcerdzni kolitidy)

U sekukinumabu byly hlaSeny nové piipady nebo exacerbace zanétlivych onemocnéni stiev (viz
bod 4.8). Sekukinumab se nedoporucuje u pacientti se zanétlivym onemocnénim stfev. Pokud se u
pacienta objevi znamky a ptiznaky zanétlivého onemocnéni stfev nebo dojde-li k exacerbaci jiz
existujiciho zanétlivého onemocnéni stfev, je tfeba sekukinumab vysadit a zahajit odpovidajici
l1ékatskou péci.
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Hypersenzitivni reakce

V klinickych studiich byly u pacientti 1éCenych sekukinumabem vzacné pozorovany piipady
anafylaktickych reakci. Pokud se objevi anafylakticka nebo jiné zavazné alergické reakce, musi se
podavani sekukinumabu okamzité prerusit a zah4jit vhodna 1écba.

Ockovani
Zivé vakciny nesmi byt podavany soucasné se sekukinumabem.

Pacienti lé¢eni sekukinumabem mohou soucasné absolvovat ockovani inaktivovanymi nebo nezivymi
vakcinami. Ve studii po podani meningokokoveé a inaktivované chripkové vakciny, byla podobna ¢ast
zdravych dobrovolnikii 1écenych 150 mg sekukinumabu a téch 1écenych placebem schopna dosahnout
adekvatni imunitni odpovédi nejméné 4nasobného zvyseni titru protilatek pti meningokokové a
chripkové vakciné. Tyto udaje naznacuji, Ze sekukinumab nepotlacuje latkovou imunitni odpovéd’ na
meningokokovou nebo chripkovou vakcinu.

Pted zahajenim 1éCby piipravkem Cosentyx se doporucuje, aby byla u pediatrickych pacienti
provedena vSechna véku odpovidajici o¢kovani podle souc¢asnych pokynii pro ockovani.

Soucasnd imunosupresivni 1é¢ba

Ve studiich s psoriazou nebyly bezpe¢nost a u¢innost sekukinumabu v kombinaci s imunosupresivy,
véetné biologické 1éEby, nebo fototerapii vyhodnocovany. Sekukinumab byl podavan ve studiich
artritidy soucasné s methotrexatem (MTX), sulfasalazinem a/nebo kortikosteroidy (véetné pacientli s
psoriatickou artritidou a ankylozujici spondylitidou). Pokud se zvazuje soucasné podani
sekukinumabu a jinych imunosupresiv, je nutna obezietnost (viz téz bod 4.5).

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce
Zivé vakciny nesmi byt podavany soucasné se sekukinumabem (viz té bod 4.4).

Ve studii u dospélych subjekti s loziskovou psoriazou nebyly pozorovany interakce mezi
sekukinumabem a midazolamem (substrat CYP3A4).

Pii soucasném podavani sekukinumabu s methotrexatem (MTX) a/nebo s kortikosteroidy nebyly v
artritickych studiich (v&etné pacientt s psoriatickou artritidou a axialni spondylartritidou) pozorovany
zadné interakce.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi beéhem 1é¢by a jeste nejméne 20 tydnt po ukonceni terapie pouzivat
ucinnou antikoncepci.

Tehotenstvi
Odpovidajici udaje o podavani sekukinumabu t€hotnym Zenam nejsou k dispozici.

Studie reproduk¢éni toxicity na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepfimé skodlivé ucinky (viz
bod 5.3). Podavani ptipravku Cosentyx v tehotenstvi se z preventivnich divodi nedoporucuje.
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Kojeni

Neni znamo, zda se sekukinumab vylucuje do lidského matefského mléka. Imunoglobuliny se do
lidského matetského mléka vylucuji a neni znamo, zda se sekukinumab po poziti absorbuje
systémové. Vzhledem k moznym nezddoucim u¢inkiim sekukinumabu na kojené dité je nutno na
zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1écby pro matku rozhodnout, zda béhem
1é¢by a po dobu az 20 tydni od ukonceni 1écby prerusit kojeni nebo prerusit 1é¢bu sekukinumabem.

Fertilita

Vliv sekukinumabu na fertilitu u ¢lovéka nebyl hodnocen. Studie na zvifatech nenaznacuji pfimé nebo
nepiimé skodlivé ucinky na fertilitu.

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje
Piipravek Cosentyx nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastéji hlasenymi nezadoucimi uéinky jsou infekce hornich cest dychacich (17,1 %) (nejéastéji
nasofaryngitida, rinitida).

Tabulkovy prehled nezadoucich ucinku

Nezadouci u¢inky z Klinickych studii a z postmarketinkovych hlaseni (tabulka 3) jsou fazeny podle
tfid organovych systémi MedDRA. V kazdé tiidé organovych systému jsou nezadouci G¢inky fazeny
podle frekvence, ptic¢emz nejcastéjsi nezadouci ucinky jsou uvedeny jako prvni. V ramci kazdé
skupiny ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky fazeny podle klesajici zavaznosti. Navic jsou odpovidajici
frekvenéni kategorie pro vSechny nezadouci ucinky zalozeny na nasledujici konvenci: velmi Casté
(>1/10); ¢asté (>1/100 az <1/10); mén¢ ¢asté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000);
velmi vzacné (<1/10 000); a neni zndmo (z dostupnych udaji nelze uréit).

Sekukinumabem bylo 1é¢eno vice nez 20 000 pacientil v zaslepenych a otevienych klinickych studiich
s ruznymi indikacemi (loziskova psoridza, psoriaticka artritida, axialni spondylartritida, hidradenitida
a jiné autoimunitni stavy), predstavujici expozici 34 908 pacientorokil. Z tohoto po¢tu bylo pies

14 000 pacientti exponovano sekukinumabu po dobu nejméné jednoho roku. Bezpecnostni profil
sekukinumabu je konzistentni napti¢ indikacemi.
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Tabulka 3 Piehled neZadoucich u¢inki z klinickych studii®) a z postmarketinkovych hlaseni
Tridy  organovych | Frekvence NeZadouci uc¢inek
systémii

Infekce a infestace

Velmi Casté

Infekce hornich cest dychacich

Casté

Oralni herpes

Méné Casté

Orélni kandid6za

Otitis externa

Infekce dolnich cest dychacich

Tinea pedis

Neni zndmo

Mukoézni a kozni kandidéza (veetné ezofagealni
kandidozy)

Poruchy krve a
lymfatického systému

Méne Casté

Neutropenie

podkozni tkané

Poruchy imunitniho Vzé&cné Anafylaktické reakce

systému

Poruchy nervového Casté Bolest hlavy

systému

Poruchy oka Mén¢ Casté Konjunktivitida

Respiraéni, hrudni a Casté Rinorea

mediastinalni poruchy

Gastrointestinalni Casté Diarhea

poruchy Mén¢€ Casté Zanétlivé stievni onemocnéni
Casté Nauzea

Poruchy kiize a Méng¢ Casté Urtikarie

Dyshidroticky ekzém

reakce v misté
aplikace

Vzacné Exfoliativni dermatitida ?
Hypersenzitivni vaskulitida
Neni znamo Pyoderma gangraenosum
Celkové poruchy a Casté Unava

1 Placebem kontrolované klinické studie (faze III) u pacientl s loziskovou psoridzou, s PSA, AS, nr-
axSpA a HS exponovanych davkam 300 mg, 150 mg nebo placebu s dobou 1é¢by az 12 tydna
(psoriaza) nebo 16 tydnu (PsA, AS, nr-axSpA a HS).

2 Byla hlaSena u pacientli s psoridzou.

Popis vybranych nezadoucich udinku

Infekce

V placebem kontrolovaném obdobi Klinickych studii s loZiskovou psoriazou (celkem 1 382 pacientt
lécenych sekukinumabem a 694 pacientid na placebu po dobu az 12 tydnti), byly infekce hlaseny u
28,7 % pacientl 1é¢enych sekukinumabem v porovnani se 18,9 % pacientti na placebu. Vétsinu infekci
tvorily nezavazné az mirné infekce hornich cest dychacich, jako je nasofaryngitida, které
nevyzadovaly preruseni 1€cby. Objevil se nartist mukoznich nebo koznich kandidéz, konzistentnich

s mechanizmem U¢inku, jednalo se vSak o piipady mirné nebo stfedni zdvaznosti, nezavazné, reagujici
na standardni 1é¢bu a nevyzadujici preruseni 1éCby. Zavazné infekce se objevily u 0,14 % pacientt
lé¢enych sekukinumabem a 0,3 % u pacientii na placebu (viz bod 4.4).

Béhem celé 1é¢ebné periody (celkem 3 430 Ié¢enych sekukinumabem po dobu az 52 tydnti u vétSiny
pacientll) byly infekce hlaSeny u 47,5 % pacientli 1écenych sekukinumabem (0,9 na pacientorok

dalsiho sledovani). Zavazné infekce byly hlaSeny u 1,2 % pacientt 1é¢enych sekukinumabem (0,015
na pacientorok dal$iho sledovani).
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Pocet infekci pozorovanych ve studiich psoriatické artritidy a axialni spondylartritidy_(ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) byl podobny poc¢tu infekci pozorovanych u
psoriatickych studii.

Pacienti s hidradenitidou jsou vice nachylni k infekcim. V placebem kontrolované ¢asti klinickych
studii s hidradenitidou (celkem 721 pacientti 1é¢enych sekukinumabem a 363 pacienti 1é¢enych
placebem po dobu az 16 tydnil) byl vyskyt infekci numericky vyssi nez vyskyt infekci ve studiich s
psoridzou (30,7 % pacientu lécenych sekukinumabem ve srovnani s 31,7 % pacienty lé¢enymi
placebem). VétsSina z nich byla nezdvazna, mirné€ nebo sttedné zdvazna a nevyzadovala preruSeni nebo
ukonceni 1éCby.

Neutropenie

V klinickych studiich faze Il u psoriazy byla neutropenie mnohem ¢astéji pozorovana u
sekukinumabu nez u placeba, nicméné vétsina piipadt byla mirna, pfechodna a reversibilni.
Neutropenie <1,0-0,5x10%1 (CTCAE stupeti 3) byla hlaSena u 18 z 3430 (0,5 %) pacientt 1é¢enych
sekukinumabem, bez z&vislosti na davce a bez casové souvislosti s infekci u 15 z 18 ptipadil. Ptipady

24

nevyzadujici pferuseni 1écby sekukinumabem byly hlaseny ve zbyvajicich 3 ptipadech.

Frekvence vyskytu neutropenie u psoriatické artritidy, axialni spondylartritidy (ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) a hidradenitidy byla podobna jako u
psoriazy.

Byly hlageny vzacné piipady neutropenie <0,5x10%1 (CTCAE stupeti 4).
Hypersenzitivni reakce

V klinickych studiich byla ve vztahu k sekukinumabu pozorovana kopfivka a vzacné piipady
anafylaktické reakce (viz téz bod 4.4).

Imunogenita

V klinickych studiich u psoridzy, psoriatické artritidy, axialni spondylartritidy (ankylozujici
spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) a hidradenitidy si méné nez 1 % pacienti
l1é¢enych sekukinumabem vyvinulo protilatky proti sekukinumabu po dobu az 52 tydnii 1é¢by. Zhruba
polovina protilatek objevivsich se v souvislosti s 1é¢bou byla neutralizujicich, nicméné to nebylo
spojeno se ztratou ucinnosti nebo farmakokinetickymi abnormalitami.

Pediatrick& populace

Nezadouct ucinky u pediatrickych pacientit ve véku od 6 let s loZiskovou psoridzou

Bezpecnost sekukinumabu byla hodnocena ve dvou studiich faze 111 u pediatrickych pacientt

s loziskovou psoridzou. Prvni studie (pediatricka studie 1) byla dvojité zaslepend, placebem
kontrolovana studie se 162 pacienty ve véku od 6 do méné nez 18 let se zavaznou loziskovou
psoridzou. Druhd studie (pediatrickd studie 2) je oteviena studie s 84 pacienty ve véku od 6 do méné
nez 18 let se stiedné tézkou az t€Zkou loziskovou psoriazou. Bezpecnostni profil hlaseny v téchto dvou
studiich byl v souladu s bezpe¢nostnim profilem hlaSenym u dospélych pacientt s loziskovou
psoriazou.

Nezddouct ucinky u pediatrickych pacientii s JIA

Bezpecnost sekukinumabu byla rovnéz hodnocena ve studii faze 11 u 86 pacientd s ERA a JPSA ve
véku od 2 do méné nez 18 let. Bezpecnostni profil hlaSeny v této studii byl v souladu s bezpe¢nostnim
profilem hlasenym u dospélych pacientt.
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Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci GCinky po registraci léciveho pfipravku je daleZité. UmoZziiuje to
pokracovat ve sledovani pomeéru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Davky az do 30 mg/kg (pfiblizn€ 2 000 az 3 000 mg) byly v klinickych studiich podany intravendzné
bez zndmek na davce zavislé toxicity. V piipadé piedavkovani se doporuéuje monitorovat pacienta

s ohledem na znamky nebo piiznaky nezddoucich ucinkl a je potfeba neprodlené zahajit vhodnou
symptomatickou 1écbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kdd: LO4AC10

Mechanismus u¢inku

Sekukinumab je plné humanni IgG 1/« monoklonalni protilatka, ktera se selektivné vaze na
prozanétlivy cytokin interleukin-17A (IL-17A) a neutralizuje ho. Sekukinumab pisobi zacilenim na
IL-17A a inhibici jeho interakce s receptorem pro IL-17, ktery je exprimovan rtiznymi typy bunék,
vcetné keratinocytt. Jako vysledek sekukinumab inhibuje uvoliovani prozanétlivych cytokini,
chemokini a mediatord tkdnového poskozeni a snizuje IL-17A-zprostfedkovany prispévek k
autoimunitnim a zanétlivym chorobam. V pokozce jsou dosazeny klinicky relevantni hladiny
sekukinumabu a jsou redukovany lokalni zanétlivé markery. Jako ptimy disledek 1é¢by
sekukinumabem dochdazi k redukci erytému, ztvrdnuti a odlupovani pokozky pfitomnych

Vv loziskovych psoriatickych 1ézich.

IL-17A je pfirozené se vyskytujici cytokin, ktery se ucastni normalni zanétlivé a imunitni odpovédi.
IL-17A hraje kli¢ovou roli v patogenezi loziskové psoriazy, hidradenitidy, psoriatické artritidy a
axialni spondylartritidy (ankylozujici spondylitida a non-radiograficka axialni spondylartritida) a jeho
mnozstvi je zvySeno v koznich 1ézich v porovnani s pokozkou bez koznich 1ézi u pacientt

s loziskovou psoriazou a v synovialni tekutin€ pacientl s psoriatickou artritidou. Mnozstvi IL-17A je
rovnéz zvySeno v lézich pfi hidradenitidé a u postizenych pacientli byly pozorovany zvysené sérové
hladiny IL-17A. Cetnost vyskytu IL-17-produkujicich bunék byla téZ vyznamné vyssi v subchondrélni
kostni dfeni intervertebralnich kloubti u pacientti s ankylozujici spondylitidou. U pacienti s non-
radiografickou axialni spondylartritidou bylo rovnéz nalezeno zvySené mnozstvi lymfocyta
produkujicich IL-17A. Inhibice IL-17A se ukazala byt u¢innou pfi 1é¢bé ankylozujici spondylitidy,
¢imz byla stanovena kli¢ova role tohoto cytokinu u axialni spondylartritidy.

Farmakodynamické uéinky

Sérové hladiny celkového IL-17A (volny a IL-17As navazanym sekukinumabem) u pacientt 1é¢enych
sekukinumabem zpoc¢atku rostou. To je nasledovano pomalym poklesem z diivodu sniZzené clearance
IL-17A s navazanym sekukinumabem, coZ naznacuje, Ze sekukinumab selektivné vychytava volny
IL-17A, ktery hraje klicovou roli v patogenezi loziskové psoriazy.

Ve studii se sekukinumabem doslo po jednom az dvou tydnech 1écby k signifikantnimu snizeni

infiltrujicich epidermalnich neutrofilti a riznych s neutrofily spojovanych markert, které jsou u
pacienti s loZiskovou psoriazou v koznich 1ézich zvySeny.
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Sekukinumab snizoval (béhem 1 az 2 tydna 1é¢by) hladiny C-reaktivniho proteinu, ktery je markerem
zanétu.

Klinicka G¢innost a bezpe€nost

LoZiskova psoridaza dospélych

Bezpecnost a ucinnost sekukinumabu byly hodnoceny ve ¢tyfech randomizovanych, dvojité
zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze III u pacienti se stfedn€ zavaznou az zavaznou
loziskovou psoriazou, ktefi byli kandidaty pro fototerapii nebo systémovou terapii [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. U¢innost a bezpeénost 150 mg a 300 mg sekukinumabu byla
hodnocena bud’ proti placebu nebo proti etanerceptu. Navic jedna studie hodnotila chronicky 1é¢ebny
rezim v porovnani s ,,pieléenim podle potieby* [SCULPTURE].

Z 2 403 pacientd, kteti byli zatazeni do placebem kontrolovanych studii bylo 79 % biologicky
naivnich, 45 % bylo nebiologickych selhani a 8 % byla biologicka selhani (6 % anti-TNF selhani a
2 % anti-p40 selhani). Ptiblizné 15 az 25 % pacientt ve studiich faze III mélo pfi zahajeni 1écby
psoriatickou artritidu (PsA).

Psoriaticka studie 1 (ERASURE) hodnotila 738 pacienti. Pacienti randomizovani na sekukinumab
dostavali davku 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy
mésic. Psoriaticka studie 2 (FIXTURE) hodnotila 1 306 pacientt. Pacienti randomizovani na
sekukinumab dostéavali davku 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou
davkou kazdy mésic. Pacienti randomizovani na etanercept dostavali davku 50 mg dvakrat tydné po
dobu 12 tydnt, nasledované davkou 50 mg kazdy tyden. V obou studiich 1 a 2 byli pacienti
randomizovani na placebo a neodpovidajici na 1écbu v tydnu 12 pfevedeni na sekukinumab (bud’

150 mg nebo 300 mg) v tydnech 12, 13, 14, a 15, nasledované stejnou davkou kazdy mésic pocéinaje
tydnem 16. VSichni pacienti byli sledovani po dobu az 52 tydnii od prvniho podani medikace ve studii.

Psoriaticka studie 3 (FEATURE) hodnotila 177 pacientti pouZzivajicich pifedplnéné injekéni stiikacky
v porovnani s placebem po 12 tydnech 1é¢by pro zhodnoceni bezpeénosti, tolerability a pouzitelnosti
samoaplikace sekukinumabu pomoci pfedplnéné injekéni stiéikacky. Psoriaticka studie 4 (JUNCTURE)
hodnotila 182 pacientii pouzivajicich ptedplnéné pero v porovnani s placebem po 12 tydnech 1é¢by pro
zhodnoceni bezpecnosti, tolerability a pouzitelnosti samoaplikace sekukinumabu pomoci
pfedplnéného pera. V obou studiich 3 a 4 pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali davku

150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy mésic. Pacienti byli
téz randomizovani na placebo v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledované stejnou davkou kazdy mésic.

Psoriaticka studie 5 (SCULPTURE) hodnotila 966 pacientti. VSichni pacienti dostavali sekukinumab
v davce 150 mg nebo 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3, 4, 8 a 12 a poté byli randomizovani bud’

k udrzovaci 1é¢bé stejnou davkou kazdy mésic pocinaje tydnem 12, nebo na rezim s ,,pfelééenim v Cas
potieby* stejnou davkou. U pacienti randomizovanych k ,,ptelééeni v ¢as potieby* nebylo dosazeno
odpovidajici udrzeni odpovéedi a proto se doporucuje fixni mesi¢ni udrzovaci rezim.

Ko-primarni cil placebem a aktivnim komparatorem kontrolovanych studii ¢inil podil pacientt s
dosazenou odpovédi PASI 75 a IGA mod 2011 odpovédi “Cisty” nebo “téméf Cisty” v porovnani

s placebem v tydnu 12 (viz tabulka 4 a 5). Davka 300 mg poskytovala zlepsenou clearance pokozky
zejména pro “Cistou” nebo “téméf Cistou” pokozku v rozmezi cilti i€¢innosti PASI 90, PASI 100, a
IGA méd 2011 0 nebo 1 odpoveéd’ u vsech studii s nejvétsim ucinkem pozorovanym v tydnu 16, proto
se doporucuje tato davka.

69



Tabulka 4 Souhrnna PASI 50/75/90/100 & IGA*méd 2011 “Eista” nebo “téméF Eista”
Kklinicka odpovéd’ v psoriatickych studiich 1, 3 a 4 (ERASURE, FEATURE a

JUNCTURE)
Tyden 12 Tyden 16 Tyden 52
Placebo 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg
Studie 1
Pocet pacientl 246 244 245 244 245 244 245
Odpoveéd PASI 50 n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%) (90,6%)  (87,2%) (914%) (77 %) (84,5 %)
Odpovéd PASI 75 n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%) (71,6 %)* (8L6%)* (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)
* *
Odpoveéd PASI 90 n (%) 3(1,2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1 %)* (59,2 %)* (535%) (69.8%) (36,2%) (60,0 %)
* *
Odpoveéd PASI 100 2(08%) 31 70 51 102 49 96
Odpovéd n (%) (128%) (286%) (21.0%) (416%) (202%) (39,2 %)
Odpoveéd IGA mod 2011 6 125 160 142 180 101 148

“Sisty” nebo “témét Gisty”? (240 %) (51,2 %)* (653 %)* (58,2%) (735%) (41,4%) (60,4 %)
n (%) * *

Studie 3

Pocet pacientl 59 59 58 - - - -

Odpoveéd PASI 50 n (%) 3(5,1%) 51 51 - - - -
(86,4 %) (87,9 %)

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

Odpoveéd PASI 90 n (%) 0(0,0%) 27 35 - - - -
(45,8 %) (60,3 %)

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

Odpovéd’ IGA mod 2011 0(0,0%) 31 40 - - - -

“Cisty” nebo “téméf Cisty” (52,5 %)* (69,0 %)*

n (%) * *

Studie 4

Pocet pacientl 61 60 60 - - - -

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

Odpovéd PASI 75 n (%) 2(3,3%) 43 52 - - - -
(71,7 %)* (86,7 %)*
* *

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

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

Odpoveéd’ IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - - -

“Cisty” nebo “téméf Cisty” (53,3 %)* (73,3 %)*

n (%) * *

My Nt 79 e

* IGA mdd 2011 je 5 bodova skala zahrnujici “0 = Cisty 7, “1 = téméf Cisty”, “2 = mirny”, “3 = stfedné zavazny” nebo
“4 = zavazny”, indikujici 1ékatovo celkové hodnoceni zavaznosti psoridzy zamétené na ztvrdnuti, erytém a odlupovani.
Lécebny tspéch “ Cisty ” nebo “ témét Cisty “znamenaly nepiitomnost znamek psoridzy nebo normalni az rizové
zbarvené 1éze, netloustnuti loZisek a Z4dné nebo minimalni mistni odlupovani.

** p-hodnoty versus placebo a nastavené na multiplicitu: p<0,0001.
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Tabulka 5 Souhrn Klinické odpovédi v psoriatické studii 2 (FIXTURE)

Tyden 12 Tyden 16 Tyden 52

Placeb 150mg 300mg Etanerce 150mg 300mg Etanercept 150mg 300 mg Etanercept

0 pt
Pocet 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacientd
Odpoveéd 49 266 296 226 290 302 257 249 274 234
PASI 50 n (151% (813% (916% (70,0 %) (88,7% (935% (79,6 %) (76,1% (848% (72,4 %)
(%) ) ) ) ) ) ) )
Odpoved 16 219 249 142 247 280 189 215 254 179
PASI 75n 49%) (670% (771% (44,0%) (755% (86,7% (58,5 %) (65,7% (786 % (55,4 %)
(%) ) <> ) ) ) )
Odpoveéd 5 137 175 67 176 234 101 147 210 108
PASI 90 n 15%) (419% (542% (20,7 %) (538% (724% (31,3%) (450% (65,0% (33,4 %)
(%) ) ) ) ) ) )
Odpoved 00%) 47 78 14 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
PASI 100 n 144% (241% (43%) (25,7% (36,8% (199% (36,2%
(%) ) ) ) ) ) )
Odpoveéd 9 167 202 88 200 244 127 168 219 120
IGA mdd (28%) (G11% (625% (27,2%) (612% (755% (39,3 %) (514% (678% (37,2%)
2011 )y )y ) ) ) )
“Cisty”
nebo
“témer

Eisty” n (%)

** p-hodnoty versus etanercept: p=0,0250

V dalsi psoriatické studii (CLEAR) bylo hodnoceno 676 pacientu. V této studii byla s ohledem na
priméarni a sekundarni cilové parametry prokéazana superiorita sekukinumabu v davce 300 mg oproti
ustekinumabu v odpovédich PASI 90 v 16. tydnu (primarni cilovy parametr), v rychlosti nastupu
odpoveédi PASI 75 ve 4. tydnu a v dlouhodobé odpovédi PASI 90 v 52. tydnu. Vyssi ucinnost
sekukinumabu v porovnani s ustekinumabem pro cilové parametry PASI 75/90/100 a odpovéd’ IGA

mod 2011 0 nebo 1 (,,¢isty nebo ,,téméer Cisty*) byla pozorovana po celou dobu, od zac¢atku do
52. tydne (tabulka 6).

Tabulka 6 Souhrn klinické odpovédi ve studii CLEAR

Tyden 4 Tyden 16 Tyden 52
Sekukinumab Ustekinumab*  Sekukinumab Ustekinumab*  Sekukinumab  Ustekinumab*
300 mg 300 mg 300 mg
Pocet pacientl 334 335 334 335 334 335
Odpoved 166 (49,7 %)** 69 (20,6 %) 311 (93,1 %) 276 (82,4 %) 306 (91,6 %) 262 (78,2 %)
PASI 75 n (%)
Odpoved 70 (21,0 %) 18 (5,4 %) 264 (79,0 %)** 192 (57,3 %) 250 203 (60,6 %)
PASI 90 n (%) (74,9 %)***
Odpoved 14 (4,2 %) 3 (0,9 %) 148 (44,3 %) 95 (28,4 %) 150 (44,9 %) 123 (36,7 %)
PASI 100 n (%)
Odpoveéd IGA 128 (38,3 %) 41 (12,2 %) 278 (83,2 %) 226 (67,5 %) 261 (78,1 %) 213 (63,6 %)

mod 2011 ,,&isty“
nebo ,,téméf
Cisty*“ n (%)

* Pacienti 1é¢eni sekukinumabem dostavali davku 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nasledovanou stejnou davkou vzdy po

4 tydnech do 52. tydne. Pacienti 1é¢eni ustekinumabem dostavali ddvku 45 mg nebo 90 mg v tydnech 0 a 4, a poté vzdy po
12 tydnech do 52. tydne (davka podle hmotnosti a schvaleného davkovani)

** p-hodnoty versus ustekinumab: p<0,0001 pro primarni cilovy parametr PASI90 v 16. tydnu a sekundarni cilovy parametr
PASI75 ve 4. tydnu

*** p-hodnoty versus ustekinumab: p<0,0001 pro sekundarni cilovy parametr PASI90 v 52. tydnu

Sekukinumab byl u€inny u pacientt bez ptedchozi systémové 1écby, biologicky naivnich,
biologicky/anti-TNF-exponovanych a pacienti s biologickym/anti-TNF selhdnim. Zlepseni PASI 75 u
pacientll se soubéznou psoriatickou artritidou pii zahajeni 1é¢by byly podobné t€ém u celé populace s
loziskovou psoriazou.
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Sekukinumab byl spojovan s rychlym nastupem t¢inku s 50% redukci praimérného PASI do tydne 3
pii davce 300 mg.

Obréazek 1 Casovy priibéh procentni zmény od vychozich hodnot primérného PASI skére ve
studii 1 (ERASURE)

04
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20 41
PASI % zménaod U]
zé&kladnich hodnot ~ -40
-50
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270 4
-80 4

Tydny lécby
N = pocet vyhodnotitelnych pacientii

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

Specificke lokalizace/formy loZiskové psoridazy

Ve dvou dalsich placebem kontrolovanych studiich bylo pozorovano zlepseni jak u nehtové psoriazy
(studie TRANSFIGURE, 198 pacientit), tak u palmoplantarni loziskové psoriazy (studie GESTURE,
205 pacientt). Ve studii TRANSFIGURE byla prokazana superiorita sekukinumabu oproti placebu

v 16. tydnu (46,1 % pro 300 mg, 38,4 % pro 150 mg a 11,7 % pro placebo) ve vyrazném zlepSeni
oproti po¢atecnimu stavu podle indexu zavaznosti psoriazy nehtti (NAPSI %) u pacientt se stfedné
tézkou az t€zkou loZiskovou psoridzou s postizenim nehtil. Ve studii GESTURE byla prokézana
superiorita sekukinumabu oproti placebu v 16. tydnu (33,3 % pro 300 mg, 22,1 % pro 150 mga 1,5 %
pro placebo) ve vyrazném zlepSeni oproti po¢ate¢nimu stavu podle odpovédi ppIGA 0 nebo 1 (,,Cisty*
nebo ,témer Cisty*) u pacienti se stiedné€ tézkou az tézkou palmoplantarni loziskovou psoriazou.

V placebem kontrolované studii bylo hodnoceno 102 pacientt se stiedné tézkou az téZkou psoridzou
ve vlasové ¢asti hlavy, definovanou hodnotou Psoriasis Scalp Severity Index (PSSI) >12, odpovédi dle
skore IGA, mod 2011, pouze ve vlasové ¢asti hlavy skore 3 nebo vétsi a postizenim nejméné 30 %
plochy vlasové ¢asti. Ve 12. tydnu byla prokézana superiorita sekukinumabu 300 mg v porovnani

s placebem ve vyrazném zlepSeni oproti po¢ate¢nimu stavu jak pro odpoveédi PSST 90 (52,9 % versus
2,0 %), tak u odpovedi dle skore IGA, mod 2011, 0 nebo 1 pouze ve vlasové ¢asti hlavy (56,9 %
versus 5,9 %). U pacientt pokracujicich v 1é¢bé sekukinumabem do 24. tydne bylo zlepseni
hodnocené dle obou cilovych parametri setrvalé.

Kvalita zZivota/vysledky hlasené pacienty

Statisticky zlepSeni hodnot v tydnu 12 (studie 1-4) oproti hodnotam pied 1é¢bou v porovnani s
placebem bylo demonstrovano pomoci DLQI (Dermatology Life Quality Index). Primérny pokles
(zlepSeni) DLQI z hodnot pied 1é¢bou kolisalo od -10,4 do -11,6 u sekukinumabu 300 mg, od -7,7
do -10,1 u sekukinumabu 150 mg, v porovnani s -1,1 az -1,9 u placeba v tydnu 12. Toto zlepSeni
pretrvavalo 52 tydnu (studie 1 a 2).
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Ctyficet procent u¢astnikt ve studiich 1 a 2 vyplnilo denik Psoriasis Symptom Diary®. U uéastnikd,
ktefi vyplnili tento denik, bylo v kazdé z téchto studii v porovnani s placebem prokazano statisticky
vyznamné zlep$eni z hodnot pied 1é¢bou v tydnu 12 u pacienty hlasenych znamek a piiznaka svédéni,
bolesti a odlupovani.

U pacientt 1é¢enych sekukinumabem, v porovnani s pacienty 1é¢enymi ustekinumabem (CLEAR),
bylo ve 4. tydnu dle hodnoty DLQI prokazano statisticky vyznamné zlepSeni oproti vychozimu stavu.
Toto zlepSeni pietrvavalo az do 52. tydne.

Zaznamy v deniku Psoriasis Symptom Diary® dolozily v 16. a 52. tydnu u pacienti 1é¢enych
sekukinumabem, v porovnani s pacienty 1é¢enymi ustekinumabem, statisticky vyznamné zlepSeni
v hodnoceni pacienty hlasenych znamek a ptiznakd svédéni, bolesti a odlupovani (CLEAR).

Ve studii s pacienty s psoriazou ve vlasové ¢asti hlavy bylo ve 12. tydnu, v porovnani s placebem,
prokazano statisticky vyznamné zlepSeni oproti vychozimu stavu (pokles) v hodnoceni zndmek a
ptiznakt svédéni, bolesti a odlupovani hlaSenych pacienty.

Flexibilita davky u loZiskové psoridazy

Randomizovana, dvojité zaslepena, multicentricka studie hodnotila dva udrzovaci davkovaci rezimy

(300 mg kazdé 2 tydny a 300 mg kazdé 4 tydny), davky byly podavané 150 mg piedplnénou injekéni

stiikackou u 331 pacientil vazicich >90 kg se stiedné t¢zkou az tézkou psoriazou. Pacienti byli

randomizovani v pom¢ru 1:1 nasledovné:

o sekukinumab 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nasledovany stejnou davkou kazdé 2 tydny az do
tydne 52 (n=165).

o sekukinumab 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nasledovany stejnou davkou kazdé 4 tydny az do
tydne 16 (n=166).

o Pacienti randomizovani k 1é¢bé sekukinumabem 300 mg kazdé 4 tydny, ktefi v tydnu 16
reagovali odpovédi PASI 90, pokracovali v podavani stejného davkovaciho rezimu az do
tydne 52. Pacienti randomizovani k 1é¢bé sekukinumabem 300 mg kazdé 4 tydny, ktefi
v tydnu 16 nedosahli odpovédi PASI 90, bud’ pokracovali v stejném davkovacim rezimu
nebo byli piefazeni na 1é¢bu sekukinumabem 300 mg kazdé 2 tydny az do tydne 52.

Celkové byla mira odpovédi na 1é€bu vyssi u skupiny 1é¢ené v rezimu kazdé 2 tydny v porovnani se
skupinou 1é¢enou v rezimu kazdé 4 tydny (tabulka 7).

Tabulka 7 Shrnuti klinické odpovédi ve studii s flexibilitou davky u loZiskové psoriazy*

Tyden 16 Tyden 52
sekukinumab 300 mg | sekukinumab 300 mg | sekukinumab 300 mg | sekukinumab 300 mg
Q2w Q4w Q2w Q4wt
Pocet pacientl 165 166 165 83
Odpoved PASI 90 121 (73,2%) ** 92 (55,5%) 126 (76,4%) 44 (52,4%)
n (%)
IGA mod 2011 “Cisty” 122 (74,2%)? 109 (65,9%)? 125 (75,9%) 46 (55,6%)
nebo “témét Cisty” n
(%)

* Mnohocetné imputace
1300 mg Q4W: pacienti kontinualng 1é¢eni 300 mg Q4W bez ohledu na stav odpovédi PASI 90 v 16. tydnu; 43 pacientii bylo
PASI 90 respondérii v tydnu 16 a 40 pacienttl bylo PASI 90 non-respondért v tydnu 16
** Jednostranna hodnota p = 0,0003 pro priméarni cilovy parametr PASI 90 v tydnu 16
2 Hodnota nenf statisticky vyznamna

Q2W: kazdé 2 tydny; Q4W: kazdé 4 tydny

U pacientu, ktefi nereagovali odpovédi PASI 90 v 16. tydnu, u kterych byla davka titrovana na
sekukinumab 300 mg kazdé 2 tydny, se mira odpoveédi PASI 90 zlepsila v porovnani s témi, ktefi
zustali na davkovacim rezimu sekukinumab 300 mg kazdé 4 tydny, zatimco mira odpovédi IGA mod
2011 0/1 zdstala v prib&hu ¢asu stabilni u obou 1é¢ebnych skupin.
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Bezpecnostni profily dvou davkovacich rezimt, Cosentyx 300 mg podavany kazdé 4 tydny a Cosentyx
300 mg podavany kazdé 2 tydny, u pacienti s hmotnosti >90 kg byly srovnatelné a konzistentni
S bezpecnostnim profilem hlaSenym u pacientii s psoriazou.

Hidradenitida

Bezpecnost a t¢innost sekukinumabu byly hodnoceny u 1 084 pacientti ve dvou randomizovanych,
dvojite zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze III u dosp€lych pacientii se stfedné t€zkou
az tézkou hidradenitidou (HS), ktefi byli kandidati pro systémovou biologickou 1é¢bu. Na pocatku
1écby méli pacienti nejméné pét zanétlivych 1ézi postihujicich alespon dvé anatomické oblasti. V HS
studii 1 (SUNSHINE) bylo I. stupném klasifikovano 4,6 % pacientu, Il. stupném 61,4 % pacientl a
I11. stupném Hurleyho skore 34 % pacientd. V HS studii 2 (SUNRISE) bylo I. stupném klasifikovano
2,8 % pacientt , Il. stupném 56,7 % pacientd a Ill. stupném Hurleyho skore 40,5 % pacientd. Pomér
pacientd s hmotnosti >90 kg byl 54,7 % v HS studii 1 a 50,8 % v HS studii 2. Pacientim v téchto
studiich byla primémeé pted 7,3 lety diagnostikovana stredn¢ tézka az tézka HS a 56,3 % ucastniki
studie byly zeny.

V HS studii 1 bylo 23,8 % pacientii v minulosti 1é¢eno biologickou 1é¢bou a celkem 82,3 % pacient
bylo v minulosti 1éCeno systémovymi antibiotiky. V HS studii 2 bylo 23,2 % pacient v minulosti
1é¢eno biologickou 1é¢bou a celkem 83,6 % pacientt bylo v minulosti lé¢eno systémovymi antibiotiky.

V HS studii 1 bylo hodnoceno 541 pacientt, v HS studii 2 bylo hodnoceno 543 pacientti, z nichz

12,8 % resp. 10,7 % soubézné uzivalo stalou davku antibiotik. V obou studiich byli pacienti
randomizovani na 300 mg sekukinumabu subkutanné v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 a dale 300 mg kazdé

2 tydny nebo kazdé 4 tydny. Pacienti, ktefi byli randomizovani na placebo, byli v 16. tydnu pfevedeni
na sekukinumab 300 mg v tydnech 16, 17, 18, 19 a 20 a dale sekukinumab 300 mg kazdé 2 tydny nebo
sekukinumab 300 mg kazdé 4 tydny.

Primarni cilovy parametr v obou studiich (HS studii 1 a HS studii 2) byl pomér pacient, ktefi

v 16. tydnu dosahli klinické odpovédi definované jako alespont 50% sniZzeni poctu abscest a
zanétlivych noduld bez zvySeni mnozstvi abscesti a/nebo mnozstvi drénujicich fistul vzhledem

k vychozi hodnoté (HiISCR50). SniZeni bolesti kiize souvisejici s HS bylo hodnoceno jako sekundarni
cilovy parametr na zakladé souhrnnych tidajt z HS studie 1 a HS studie 2 ziskanych pomoci ¢iselné
hodnotici Skaly (NRS, Numerical Rating Scale) od pacientt, ktefi vstoupili do studie s pocatecnim
skore 3 nebo vyssim.

V HS studii 1 a HS studii 2 dosahl v 16. tydnu vyssi podil pacientii 1é¢enych sekukinumabem 300 mg
kazdé 2 tydny odpovédi HiSCR50 s poklesem poctu abscest a zanétlivych noduli (AN) ve srovnani

s placebem. V HS studii 2 byl rovnéZz pozorovan rozdil v odpovédi HiSCR a po¢tu AN ve skupiné se
sekukinumabem 300 mg kazdé 4 tydny. Ve skupiné se sekukinumabem 300 mg kazdé 2 tydny v HS
studii 1 a ve skupiné se sekukinumabem 300 mg kazdé 4 tydny v HS studii 2 doslo ve srovnani
sekukinumabem 300 mg kazdé 2 tydny (souhrnné Gdaje) zaznamenal do 16. tydne klinicky vyznamny
pokles bolesti kiize souvisejici s HS ve srovnéni s placebem (tabulka 8).
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Tabulka 8 Klinicka odpovéd® v HS studii 1 a HS studii 2 v 16. tydnu?

HS studie 1 HS studie 2
Placebo | 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2w Q4W Q2W
Pocet 180 180 181 183 180 180
randomizovanych
pacienti
HiISCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
Pocet AN, primérna -24,3 -42,4 -46,8* -22,4 -45,5* -39,3*
zmeéna oproti vychozi
hodnoté, %
Vzplanuti, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0 (23,2) (15,4%) (27,0 (15,6%) (20,1)
Souhrnné Gdaje (HS studie 1 a HS studie 2)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W

Pocet pacientu 251 252 266
s vychozi hodnotou
NRS >3
>30% redukce bolesti 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6*)
ktize, NRS30
odpovéd’, n (%)

hodnotou a=0,05

1 Ke zpracovani chybéjicich udaji byla pouzita vicenasobna imputace
n: Zaokrouhleny pramér poctu subjektti s odpovéd'mi ve 100 imputacich
* Statisticky vyznamné v porovnani s placebem na zakladé predefinované hierarchie s celkovou

AN: abscesy a zanétlivé noduly; HiSCR: klinicka odpovéd’ hidradenitidy; NRS: ¢iselna hodnotici
Skala; QAW: kazdé 4 tydny; Q2W: kazdé 2 tydny

V obou studiich se ucinek sekukinumabu projevil jiz ve 2. tydnu, postupné rostl do 16. tydne a pietrval

az do 52. tydne.

v

24

pacientd s HS nezavisle na pfedchozi nebo soubézné antibiotické 1écbe.

ZlepSeni v parametru HiISCR50 bylo v 16. tydnu dosaZeno jak u pacientd bez piedchozi biologické
1é¢by, tak u pacientt jiz vystavenych biologické 1é¢be.

Vyraznéjsi zlepSeni oproti vychozi hodnoté ve srovnani s placebem bylo prokazano v 16. tydnu
v kvalité zivota souvisejici se zdravim podle dermatologického indexu kvality zivota (DLQI,
Dermatology Life Quality Index).
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Psoriaticka artritida

Bezpecnost a u¢innost sekukinumabu byla hodnocena u 1 999 pacientt ve tfech randomizovanych,
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze III u pacientu s aktivni psoriatickou
artritidou (>3 oteklé a >3 bolestivé klouby) ptes 1écbu nesteroidnimi protizanétlivymi Iéky (NSAID),
kortikosteroidy nebo chorobu modifikujicimi antirevmatiky (DMARD). Do téchto studii byli zafazeni
pacienti vSech subtypt PsA, vCetné polyartikularni artritidy bez prikazu revmatoidnich noduld,
spondylitidy s periferni artritidou, asymetrickou periferni artritidou, postizeni distalnich
interfalangealnich kloubti a arthritis mutilans. Pacienti v téchto studiich m¢li stanovenu diagnézu PsA
nejméné 5 let. VétSina pacientti méla téz aktivni psoriatické kozni 1éze nebo dokumentovanou psoridzu
v anamnéze. Ptes 61 % a 42 % pacientll s PsA mélo pred zahajenim entezitidu, respektive daktylitidu.
Ve vsech studiich bylo dosazeno primarniho cile — odpovédi ACR20 (American College of
Rheumatology). V 1. studii s psoriatickou artritidou (PsA studie 1) a ve 2. studii s psoriatickou
artritidou (PsA studie 2) byl primarni cilovy parametr ve 24. tydnu. Ve 3. studii s psoriatickou
artritidou (PsA studie 3) byl priméarni cilovy parametr v 16. tydnu s nejdilezitéjsim sekundarnim
cilovym parametrem, zménou od vychozich hodnot v modifikovaném mTSS (Total Sharp Score),
ktery byl ve 24. tydnu.

V PsA studii 1, PsA studii 2 a PsA studii 3 bylo 29 % pacientt, 35 % pacientl a 30 % pacient,
vV uvedeném potadi, jiz 1éCeno anti-TNFa pfipravkem a ukoncilo uzivani anti-TNFa ptipravku bud’ pro
nedostatek u¢inku nebo nesnasenlivost (anti-TNFa-IR pacienti).

PsA studie 1 (FUTURE 1) hodnotila 606 pacientt, z nichz 60,7 % uzivalo sou¢asné MTX. Pacienti
randomizovani na sekukinumab dostavali davku 10 mg/kg intraven6zné v tydnech 0, 2 a 4,
nasledovanou bud’ 75 mg nebo 150 mg subkutanné kazdy mésic pocinaje tydnem 8. Pacienti
randomizovani na placebo byli pfevedeni na sekukinumab (bud’ 75 mg nebo 150 mg subkutann¢)

s naslednou stejnou davkou kazdy meésic, non-respondéti v 16. tydnu (Casna zachrana) a ostatni ve
24. tydnu.

PsA studie 2 (FUTURE 2) hodnotila 397 pacientt, z nichz 46,6 % uzivalo sou¢asné MTX. Pacienti
randomizovani na sekukinumab dostavali davku 75 mg, 150 mg nebo 300 mg subkutanné v tydnech 0,
1, 2, 3 a 4, s naslednou stejnou davkou kazdy mésic. Pacienti randomizovani na placebo, ktefi v

tydnu 16 neodpovidali na 1é¢bu byli v 16. tydnu (Easna zachrana) ptevedeni na sekukinumab (bud’
150 mg nebo 300 mg subkutanné) s naslednou stejnou davkou kazdy mésic. Pacienti randomizovani
na placebo, ktefi v 16. tydnu méli odpovéd’ na 1é¢bu, byli v 24. tydnu prevedeni na sekukinumab (bud’
150 mg nebo 300 mg subkutanné) s naslednou stejnou davkou kazdy mésic.

PsA studie 3 (FUTURE 5) hodnotila 996 pacientt, z nichz 50,1 % uzivalo sou¢asné MTX. Pacienti
byli randomizovani do ramen se sekukinumabem 150 mg, 300 mg nebo placebo podavanych
subkutanné v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovala stejna davka kazdy mésic nebo injekce obsahujici

150 mg sekukinumabu aplikovana jednou mesi¢né (bez zavadécich davek). Pacienti randomizovani do
ramene s placebem, ktefi neodpovidali na 1é¢bu v tydnu 16 (¢asna zachrana) byli poté ptetazeni

do ramene s podavanim sekukinumabu (bud’ 150 mg nebo 300 mg subkutanné) v tydnu 16,
nasledovanym stejnou davkou kazdy meésic. Pacienti randomizovani k uzivani placeba, kteti
odpovidali na 1é¢bu v tydnu 16, byli piefazeni do ramene s uzivanim sekukinumabu (bud’ 150 mg
nebo 300 mg subkutanng) v tydnu 24, nasledovanym stejnou davkou kazdy mésic.
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Znamky a priznaky

Léc¢ba sekukinumabem v porovnani s placebem znamenala vyznamné zlepSeni v hodnoceni aktivity
choroby v tydnech 16 a 24 (viz tabulka 9).

Tabulka 9 Klinicka odpovéd’ u PsA studie 2 a PsA studie 3 v tydnu 16 a v tydnu 24

PsA studie 2 PsA studie 3
Placebo 150 mg? 300 mg! Placebo 150 mg?! 300 mg!
Pocet randomizovanych | 98 100 100 332 220 222
pacienti
ACR20 odpoveéd’
n (%)
tyden 16 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4%) (60,0%***) (57,0%***) (27,4%) (55,5%***) (62,6%***)
tyden 24 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0%***) (54,0%***) (23,5%) (53,2%***) (63,5%***)
ACR50 odpovéd
n (%)
tyden 16 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0%***) (35,0%***) (8,1%) (35,9%%) (39,6%*)
tyden 24 7 35 35 29 86 97
(7,1%) (35,0%) (35,0%**) (8,7%) (39,1%***) (43,7%***)
ACR70 odpovéd
n (%)
tyden 16 2 17 15 14 40 45
(2,0%) (17,0%**) (15,0%**) (4,2%) (18,2%***) (20,3%***)
tyden 24 1 21 20 13 53 57
(1,0%) (21,0%**) (20,0%**) (3,9%) (24,1%***) (25,7%***)
DAS28-CRP
tyden 16 -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
tyden 24 -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1,57*** -1,68***
Pocet pacienti s >3% 43 58 41 162 125 110
BSA psoriatickym (43,9%) (58,0%) (41,0%) (48,8%) (56,8%) (49,5%)
postiZenim pokoZky
pred zahijenim 1é¢by
PASI 75 odpovéd
n (%)
tyden 16 3 33 27 20 75 77
(7,0%) (56,9%***) (65,9%***) (12,3%) (60,0%%*) (70,0%%*)
tyden 24 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3%**) (63,4%***) (17,9%) (64,0%***) (70,9%***)
PASI 90 odpovéd
n (%)
tyden 16 3 22 18 15 46 59
(7,0%) (37,9%***) (43,9%***) (9,3%) (36,8%%*) (53,6%%*)
tyden 24 4 19 20 19 51 60
(9,3%) (32,8%**) (48,8%***) (11,7%) (40,8%***) (54,5%***)
Vymizeni daktylitidy n
(%) T
tyden 16 10 21 26 40 46 54
(37%) (65,6%%*) (56,5%) (32,3%) (57,5%%*) (65,9%*)
tyden 24 4 16 26 42 51 52
(14,8%) (50,0%**) (56,5%**) (33,9%) (63,8%***) (63,4%***)
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Vymizeni entezitidy n
(%) %
tyden 16 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0%**) (57,1%%***) (35,4%) (54,6%*) (55,7%%)
tyden 24 14 27 27 66 7 86
(21,5%) (42,2%*) (48,2%**) (34,4%) (54,6%***) (61,4%***)

* p<0,05, ** p<0,01, *** p<0,001; oproti placebu

Vsechny p-hodnoty jsou nastaveny na mnohocetné testovani zalozené na piedem definované hierarchii v tydnu 24 pro PSA
studii 2, s vyjimkou ACR70, daktylitidy a entezitidy, coz byly exploratorni cile a vSechny cile v tydnu 16.

Vsechny p-hodnoty jsou nastaveny na mnohocetné testovani zaloZené na pfedem definované hierarchii v tydnu 16 pro PSA
studii 3, s vyjimkou ACR70, coz byl exploratorni cil a vSechny cile v tydnu 24.

Pacienti s chyb&jicimi udaji o 1é¢ebné odpovédi byli povazovani za non-respondéry.

ACR: American College of Rheumatology; PASI: Psoriasis Area and Severity Index; DAS: Disease Activity Score (skére
aktivity nemoci); BSA: Body Surface Area (povrch téla)

°Primary Endpoint (primarni cil)

1Sekukinumab 150 mg nebo 300 mg s.c. v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovany stejnou davkou kazdy mésic

+U pacienti s daktylitidou pti zahajeni (n=27, 32, 46, v uvedeném potadi pro PsA studii 2 a n=124, 80, 82, v uvedeném potadi
pro PsA studii 3)

1U pacientl s entezitidou pti zahajeni (n=65, 64, 56, v uvedeném potadi pro PsA studii 2 a n=192, 141, 140, v uvedeném pofadi
pro PsA studii 3)

Nastup téinku sekukinumabu byl pozorovan jiz ve 2. tydnu. Statisticky vyznamného rozdilu v ACR20
oproti placebu bylo dosazeno ve 3. tydnu.

Procento pacientti s dosazenou ACR20 odpovédi je na obrazku 2.

Obrazek 2 ACR20 odpovéd’ v PsA studii 2 v zavislosti na ¢ase do tydne 52
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Procento
respondért
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01234 g 12 16 20 24 28 a2 36 40 44 48 52

Cas (tydny)
w o ol m s Cosentyx 150 my sefffem— Cosentyx 300mg ++eoe[1} 111 Placebo

Podobné odpovédi pro primarni a kli¢ovy sekundarni cilovy parametr byly pozorovany u PsA pacienti
bez ohledu na to, zda byli sou¢asné 1é¢eni MTX ¢i nikoliv. V PsA studii 2 v tydnu 24 méli pacienti
l1é¢eni sekukinumabem a soucasné¢ MTX vyssi ACR20 odpoveéd (47,7 % a 54,4 % u 150 mg a 300 mg,
v porovnani s placebem 20,0 %) a ACR50 odpovéd’ (31,8 % a 38,6 % u 150 mg a 300 mg v porovnani
s placebem 8,0 %). Pacienti 1é¢eni sekukinumabem bez soucasné podavaného MTX méli vyssi
ACR20 odpovéd’ (53,6 % a 53,6 % u 150 mg a 300 mg, v porovnani s placebem 10,4 %) a ACR50
odpovéd’ (37,5 % a 32,1 % u 150 mg a 300 mg, v porovnani s placebem 6,3 %).
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V PsA studii 2 méli jak anti-TNFa-naivni, tak anti-TNFa-IR pacienti 1é¢eni sekukinumabem
vyznamné vy$§i ACR20 odpoveéd’ v porovnani s placebem v tydnu 24, s mirné vyssi odpovédi u
anti-TNFa-naivni skupiny (anti-TNFa-naivni: 64 % a 58 % u 150 mg a 300 mg, v porovnani s
placebem 15,9 %; anti-TNFa-IR: 30 % a 46 % u 150 mg a 300 mg, v porovnani s placebem 14,3 %).
V anti-TNFa-IR podskuping pacientti vykazala vyznamné vy$si ACR20 odpoveéd’ v porovnani s
placebem (p<0,05) pouze davka 300 mg a demonstrovala klinicky smysluplny prosp&ch oproti 150 mg
také ve vice sekundarnich cilech. Zlepseni PASI 75 odpovédi bylo pozorovano v obou podskupinach a
davka 300 mg prokazala statisticky signifikantni pfinos u anti-TNFo-IR pacientt.

Zlepseni se objevilo u vSech komponent ACR skore, véetné hodnoceni bolesti pacientem. Podil
pacientl s dosazenou modifikovanou PsA Response Criteria (PsARC) odpovédi v PsA studii 2 byl
vétsi ve skupiné pacientd 1éCenych sekukinumabem (59,0 % a 61,0 % u 150 mg a 300 mg)

v porovnani s placebem (26,5 %) v tydnu 24.

V PsA studii 1 a PsA studii 2 pietrvavala G¢innost do tydne 104. V PsA studii 2 bylo v 52. tydnu stale
1é¢eno 178 pacientti (89 %) z 200 pacientt inicialné randomizovanych na sekukinumab 150 mg a

300 mg. Ze 100 pacientt randomizovanych na sekukinumab 150 mg, 64, respektive 39 a 20, vykézalo
ACR20/50/70 odpovéd’. Ze 100 pacientii randomizovanych na sekukinumab 300 mg, 64, respektive 44
a 24 vykazalo ACR20/50/70 odpoved.

Radiograficka odpoved

V PsA studii 3 byla inhibice progrese strukturalniho poskozeni hodnocena radiograficky a vyjadiena
pomoci modifikovaného mTSS (Total Sharp Score) a jeho komponent, ES (Erosion Score) a JSN
(Joint Space Narrowing Score). Radiografické snimky rukou, zapé&sti a nohou byly ziskany

pfi zahajeni 1é¢by, v tydnu 16 a/nebo v tydnu 24 a zkontrolovany nezavisle alespont dvéma hodnotiteli,
kterym byly zaslepeny 1é¢ebné skupiny a potadi navstév. Lécba 150 mg a 300 mg sekukinumabu
vyznamné inhibovala miru progrese poSkozeni perifernich kloubti v porovnani s 1é¢bou placebem, coz
bylo zméteno zménou od zahajeni v mTSS v tydnu 24 (tabulka 10).

Inhibice progrese strukturalniho poskozeni byla také hodnocena v PsA studii 1 v tydnech 24 a 52,
v porovnani s vychozimi hodnotami. Data z tydne 24 jsou uvedena v tabulce 10.

Tabulka1l0 Zména modifikovaného Total Sharp skore u psoriatické artritidy

PsA studie 3 PsA studie 1
Placebo  Sekukinumab Sekukinumab Placebo  Sekukinumab
n=296 150 mg* 300 mg* n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185

Celkové skore

Pocate¢ni 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3

hodnoty (38,2) (25,6) (23,8) (63,5) (48,0)

(SD)

Primérna 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*

zména

v tydnu 24

*p<0,05 zalozend na nominalni, ale neupravené p-hodnoté

ISekukinumab 150 mg nebo 300 mg s.c. v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, nasledovana stejnou davkou kazdy

mesic

210 mg/kg v tydnech 0, 2 a 4, nasledovana subkutannimi davkami 75 mg nebo 150 mg

V PsA studii 1 pietrvavala inhibice strukturalniho poskozeni pfi 16¢bé sekukinumabem do tydne 52.

V PsA studii 3 bylo procento pacientii bez progrese choroby (definované jako zména od vychozich
hodnot v mTSS <0,5) od randomizace do 24. tydne 80,3 % u sekukinumabu 150 mg, 88,5 %

u sekukinumabu 300 mg a 73,6 % u placeba. Uginek inhibice strukturalniho poskozeni byl pozorovan
u anti-TNFa-naivnich a anti-TNFa-IR pacientt a u pacientt 1é¢enych soucasné MTX a

bez soucasného MTX.
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V PsA studii 1 bylo procento pacienti bez progrese choroby (definované jako zména od vychozich
hodnot mTSS <0,5) od randomizace do tydne 24 82,3 % ve vétvi se sekukinumabem s davkovacim
schématem 10 mg/kg intravendzniho bolusu — 150 mg subkutanné (udrzovaci davka) a 75,7 % ve
vétvi s placebem. Procento pacientii bez progrese choroby od tydne 24 do tydne 52 u sekukinumabu
10 mg/kg ve formé intravendzniho bolusu — nésledovaného 150 mg subkutanné (udrzovaci davka) a u
pacientd na placebu, ktefi byli v tydnu 16 nebo 24 ptevedeni na 75 mg nebo 150 mg subkutanné
(udrzovaci davka) kazdé 4 tydny, bylo 85,7 % a 86,8 %.

Axialni postizeni u PSA

Randomizovana, dvojité zaslepena, placebem kontrolovana studie (MAXIMISE) hodnotila uc¢innost
sekukinumabu u 485 pacientti s PsA s axialnim postizenim, kteti nebyli dosud 1é¢eni biologickou
1é¢bou a u nichz se nedostavila adekvatni odpovéd’ na predchozi 1é¢bu NSAID. Primarni cil, dosazeni
minimalné 20% zlepseni dle kritérii Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) ve
12. tydnu, byl splnén. Lécba sekukinumabem v davce 300 mg a 150 mg, ve srovnani s placebem,
vedla také k vyraznéjsimu zmirnéni znamek a symptomut onemocnéni (véetné snizeni bolesti patefe
oproti vychozimu stavu) a zlepSeni fyziologickych funkei (viz tabulka 11).

Tabulka1ll Klinicka odpovéd’ ve studii MAXIMISE ve 12. tydnu

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
ASAS 20 odpoved, % 31,2 (24,6, 38,7) 66,3 (58,4, 73,3)* 62,9 (55,2, 70,0)*
(95% CI)
ASAS 40 odpoved’, % 12,2 (7,8, 18,4) 39,5 (32,1, 47,4)** 43,6 (36,2, 51,3)**
(95% CI)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9, 15,6) 32,7 (25,8, 40,5)** 37,4 (30,1, 45,4)**
(95% CI)
Bolest patete, VAS -13,6 (-17,2, -10,0) -28,5 (-32,2, -24,8)** | -26,5 (-30,1, -22,9)**
(95% CI)
Fyziologické funkce, -0,155 (-0,224, -0,086) -0,330 (-0,401, -0,389 (-0,458,
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% CI)
* p<0,0001; oproti placebu pouzitim vicendsobné imputace.
** Srovnani s placebem nebylo upraveno pro mnohocetné testovani.
ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; VAS: Visual Analog Scale; HAQ-DI: Health Assessment
Questionnaire — Disability Index.

ZlepSeni dle ASAS 20 a ASAS 40 pro obé davky sekukinumabu bylo dosazeno ve 4. tydnu a bylo
udrzovano az 52 tydni.

Funkcni stav a kvalita Zivota

V PsA studii 2 a PsA studii 3, pacienti 1éceni sekukinumabem 150 mg (p=0,0555 a p<0,0001) a

300 mg (p=0,0040 a p<0,0001) vykazali zlepseni funkéniho stavu v porovnani s pacienty na placebu
hodnocené podle Health Assessment Questionnaire-Disability Index (HAQ-DI) v tydnu 24 a 16,

v uvedeném potadi. ZlepSeni HAQ-DI skore bylo pozorovano bez ohledu na ptedchozi expozici
anti-TNFa. Podobna odpovéd’ byla pozorovana v PsA studii 1.

Pacienti 1é¢eni sekukinumabem hlasili vyznamné zlepSeni se zdravim souvisejici kvality zivota
méfené pomoci Short Form-36 Health Survey Physical Component Summary (SF-36 PCS) skore
(p<0,001). Prokazalo se téz statisticky vyznamné zlepSeni, coz bylo demonstrovano ve vyzkumnych
cilech hodnocenych Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy — Fatigue (FACIT-F) skére u
davky 150 mg a 300 mg v porovnani s placebem (7,97, respektive 5,97 versus 1,63) a tato zlepSeni
byla zachovana az do tydne 104 v PSA studii 2.

Podobné odpovédi byly pozorovany v PsA studii 1 a G¢innost pietrvavala do tydne 52.
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Axialni spondylartritida (axSpA)

Ankylozujici spondylitida (AS) / radiograficka axialni spondylartritida

Bezpecnost a ucinnost sekukinumabu byla hodnocena u 816 pacientt ve tfech randomizovanych,
dvojité zaslepenych, placebem kontrolovanych studiich faze III u pacientu s aktivni ankylozujici
spondylitidou (AS) s Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity indexem (BASDAI) >4 ptes 1é¢bu

ttttt

antirevmatiky (DMARD). Pacienti ve studii ankylozujici spondylitidy 1 (AS studie 1) a studii
ankylozujici spondylitidy 2 (AS studie 2) méli stanovenu diagnézu AS s medianem 2,7 az 5,8 roku.
V obou studiich bylo primarnim cilem nejméné 20% zlepSeni Assessment of SpondyloArthritis
International Society kritéria (ASAS 20) v tydnu 16.

Ve studii ankylozujici spondylitidy 1 (AS studie 1), studii ankylozujici spondylitidy 2 (AS studie 2) a
studii ankylozujici spondylitidy 3 (AS studie 3) 27,0 %, respektive 38,8 % a 23,5 % pacienti, bylo
diive 1é€eno anti-TNFa pfipravkem a 1écba anti-TNFa pfipravkem byla ukoncena bud’ pro nedostatek
ucinku nebo nesnasenlivost (anti-TNFa-IR pacienti).

AS Studie 1 (MEASURE 1) hodnotila 371 pacienttl, z nichz uzivalo soucasné 14,8 %, respektive

33,4 %, MTX nebo sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali davku 10 mg/kg
intravendzné v tydnech 0, 2 a 4, nasledovanou bud’ 75 mg nebo 150 mg subkutanné kazdy mésic
pocinaje tydnem 8. Pacienti randomizovani na placebo byli pfevedeni na sekukinumab (bud’ 75 mg
nebo 150 mg subkutanng€) s naslednou stejnou davkou kazdy mésic, non respondéti v 16. tydnu (Casna
zachrana) a vSichni ostatni ve 24. tydnu.

AS studie 2 (MEASURE 2) hodnotila 219 pacientt, z nichz uzivalo soucasné 11,9 %, respektive

14,2 %, MTX nebo sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali ddvku 75 mg nebo
150 mg subkutanné v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, s naslednou stejnou davkou kazdy mésic. V tydnu 16 byli
pacienti pti zahajeni randomizovani na placebo re-randomizovani na sekukinumab (bud’ 75 mg nebo
150 mg subkutann¢) kazdy mesic.

AS Studie 3 (MEASURE 3) hodnotila 226 pacientt, z nichz uzivalo soucasné 13,3 %, respektive
23,5 %, MTX nebo sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostavali davku 10 mg/kg
intravendzné v tydnech 0, 2 a 4, nasledovanou subkutannim podanim bud’ 150mg nebo 300mg kazdy
mésic. V tydnu 16 byli pacienti pii zahajeni randomizovani na placebo re-randomizovani na
sekukinumab (bud’ 150 mg nebo 300 mg subkutanné) kazdy mésic. Primarnim cilem bylo ASAS 20 v
tydnu 16. Pacienti byl zaslepeni co se tyce lé¢ebného rezimu do tydne 52 a studie pokracovala do
tydne 152.

Znamky a priznaky:

V AS studii 2 znamenala 1é¢ba 150 mg sekukinumabu v porovnani s placebem vétsi zlepSeni
v hodnoceni aktivity choroby v tydnu 16 (viz tabulka 12).
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Tabulka 12  Klinicka odpovéd’ v AS studii 2 v tydnu 16

Placebo 75 mg 150 mg
Vysledek (p-hodnota versus placebo) (n=74) (n=73) (n=72)
ASAS 20 odpoveéd’, % 28,4 41,1 61,1%**
ASAS 40 20 odpoveéd’, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (post-BSL/BSL ratio) 1,13 0,61 0,55***
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1%**
ASAS Caste¢na remise, % 41 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
ASDAS-CRP velké zlepseni 4,1 15,1* 25,0%**

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

Vsechny p-hodnoty jsou nastaveny na mnohocetné testovani zalozené na piedem definované
hierarchii, s vyjimkou BASDAI 50 a ASDAS-CRP

Pacienti s chybé&jicimi udaji o 1é¢ebné odpovédi byli povazovani za non-respondeéry.

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: high-sensitivity C-reactive protein; ASDAS: Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Score; BSL.: baseline

V AS studii 2 se nastup u¢inku 150 mg sekukinumabu projevil jiz v tydnu 1 u odpovédi ASAS 20 a
v tydnu 2 (superiorita vici placebu) u odpovédi ASAS 40.

ASAS 20 se zlepsila v tydnu 16 jak u anti-TNFa-naivnich pacientt (68,2 % versus 31,1 %; p<0,05),
tak u anti-TNFa-IR pacientt (50,0 % versus 24,1 %; p<0,05) u 150 mg sekukinumabu v porovnani s
placebem.

V AS studii 1 a AS studii 2 doslo u pacientt 1é¢enych sekukinumabem (150 mg v AS Studii 2 a obéma
rezimy AS studie 1) v 16. tydnu k vyznamnému zlepSeni zndmek a pfiznak? se srovnatelnym
rozsahem odpovédi. Uinnost pietrvavala do 52. tydne jak u anti-TNFa-naivnich, tak u anti-TNFa-IR
pacientt. V AS studii 2 bylo v 52. tydnu stéle 1é¢eno 61 pacientt (84,7 %) ze 72 pacientil inicialné
randomizovanych na 150 mg sekukinumabu. Ze 72 pacientti randomizovanych na 150 mg
sekukinumabu, 45, respektive 35, vykazalo ASAS 20/40 odpovéd.

V AS studii 3, doslo u pacienti 1é¢enych sekukinumabem (150 mg a 300 mg) ke zlepseni znamek a
ptiznaki a vykazovali, nezavisle na davce, srovnatelnou odpoveéd’ na 1écbu co se tyka Gcinnosti, ktera
byla superiorni vii¢i placebu v tydnu 16 pro primarni cilovy parametr (ASAS 20). Celkové byla mira
odezvy uc¢innosti u skupiny 300 mg trvale vyssi ve srovnani se skupinou 150 mg pro sekundarni cilové
parametry. Béhem zaslepeného obdobi byly odpoveédi ASAS 20 a ASAS 40 69,7% a 47,6% pro

150 mg a 74,3% a 57,4% pro 300 mg v 52. tydnu. Reakce ASAS 20 a ASAS 40 pietrvavaly az do
tydne 156 (69,5% a 47,6% pro 150 mg oproti 74,8% a 55,6% pro 300 mg). Vyssi mira odpovédi ve
prospéch 300 mg byla také pozorovana u odpovédi na ASAS parcialni remise (ASAS PR) v 16. tydnu
a pretrvavala az do tydne 156. U pacientil s anti-TNFa-IR (n=36) byly pozorovany vétsi rozdily v mite
odezvy, preferujici ddvku 300 mg nad 150 mg, ve srovnani s anti-TNFa-naivnimi pacienty (n=114).

Mobilita patete:

Pacienti lé¢eni sekukinumabem v ddvce 150 mg vykazali zlepSenou mobilitu patete hodnocenou jako
zménu BASMI v tydnu 16 v porovnani s hodnotami pred 1é¢bou v AS studii 1 (-0,40 versus -0,12
pro placebo; p=0,0114) a v AS studii 2 (-0,51 versus -0,22 pro placebo; p=0,0533). Tato
zlepSeni pretrvavala do tydne 52.
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Funk¢ni stav a se zdravim souvisejici kvalita Zivota:

V AS studii 1 a studii 2, vykazali pacienti 1é¢eni 150 mg sekukinumabu zlep$eni zdravotniho stavu a
kvality Zivota, coz bylo méfeno AS Quality of Life Dotaznikem (ASQoL) (p=0,001) a SF-36 Physical
Component Summary (SF-36PCS) (p<0,001). Pacienti 1é¢eni 150 mg sekukinumabu také vykazali
statisticky vyznamné zlepSeni ve fyzické funkci ve vyzkumnych cilech, coz bylo zhodnoceno Bath
Ankylosing Spondylitis Functional Indexem (BASFI) v porovnani s placebem (-2,15 versus -0,68), a
V unaveé, coz bylo zhodnoceno Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy-Fatigue (FACIT-
Fatigue) skalou v porovnani s placebem (8,10 versus 3,30). Tato zlepSeni pietrvavala do tydne 52.

Non-radiograficka axialni spondylartritida (nr-axSpA)

Bezpecénost a uc¢innost sekukinumabu byla hodnocena u 555 pacientt v jedné randomizované dvojité
slepé placebem kontrolované studii faze 111 (PREVENT), sestavajici z 2leté zakladni faze a 2leté
prodlouzené faze, u pacientu s aktivni non-radiografickou axialni spondylartritidou (nr-axSpA)
splnujici klasifikacni kritéria Assessment of SpondyloArthritis International Society (ASAS) pro
axialni spondylartritidu (axSpA) bez radiografického prikazu zmén v sakroiliakalnich kloubech, které
by spliovaly modifikovana New York kritéria pro ankylozujici spondylitidu (AS). Zafazeni pacienti
m¢éli aktivni onemocnéni, definované jako Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index
(BASDALI) >4, a hodnotu na vizualni analogové Skale (VAS) pro celkovou bolest v zadech >40 (na
(NSAID) a zvyseny C-reaktivni protein (CRP) a/nebo znamky sakroiliitidy pii zobrazeni magnetickou
rezonanci (MRI). Pacienti v této studii méli diagndzu axSpA v pruméru 2,1 az 3,0 roku a 54%
ucastnik studie byly Zeny.

Ve studii PREVENT bylo 9,7% pacientt 1é¢eno nejdiive anti-TNFa ptipravkem a anti-TNFa
ptipravek byl vysazen z divodu nedostate¢né u¢innosti nebo nesnasenlivosti (anti-TNFa-IR pacienti).

Ve studii PREVENT uzivalo 9,9% a 14,8% pacientl soubézné MTX nebo sulfasalazin. Ve dvojité
zaslepeném obdobi pacienti dostavali bud’ placebo nebo sekukinumab po dobu 52 tydnt. Pacienti
randomizovani na sekukinumab pouzivali 150 mg subkutanné v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4, po nichz
nasledovala stejna davka kazdy mésic, nebo jednou mesi¢né injekce se 150 mg sekukinumabu.
Primarnim cilovym parametrem bylo alespon 40% zlepseni kritéria Assessment of SpondyloArthritis
International Society (ASAS 40) v 16. tydnu u anti-TNFa-naivnich pacient.

Pfiznaky a symptomy:

Ve studii PREVENT vedla lécba sekukinumabem 150 mg k vyznamnému zlepseni miry aktivity
choroby v porovnani s placebem v 16. tydnu. Tato mira aktivity zahrnuje ASAS 40, ASAS 5/6, skére
BASDAI, BASDALI 50, CRP s vysokou citlivosti (hsCRP), ASAS 20 a ¢aste¢nou remisi ASAS v
porovnani s placebem (tabulka 13). Odpovéd’ pietrvavala az do 52. tydne.
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Tabulka 13  Klinicka odpovéd’ ve studii PREVENT v tydnu 16

Vysledek (p-hodnota versus placebo) Placebo 150 mg*
Pocet anti-TNFa-naivnich randomizovanych 171 164
pacientt

Odpoved ASAS 40, % 29,2 41,5*
Celkovy pocet randomizovanych pacienti 186 185
Odpoved ASAS 40, % 28,0 40,0*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDALI, LS primérna zména od vychozi -1,46 -2,35*
hodnoty skére

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (pomér post-BSL/BSL) 0,91 0,64*
Odpoved ASAS 20, % 45,7 56,8*
Caste¢na remise ASAS, % 7,0 21,6*

*p<0,05 versus placebo

Vsechny p-hodnoty byly upraveny pro vétsi pocet testli na zakladé ptedem definované hierarchie
Pro chybéjici binarni cil byla pouzita imputace non-respondérii

1Sekukinumab 150 mg s.c. v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 nésledovany stejnou davkou kazdy mésic

ASAS: Assessment of SpondyloArthritis International Society Criteria; BASDAI: Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index; hsCRP: C-reaktivni protein s vysokou citlivosti; BSL: vychozi
hodnota; LS: Nejmensi ¢tverce

Nastup t¢inku sekukinumabu 150 mg ve studii PREVENT pro ASAS 40 u anti-TNFa-naivnich
pacientl (superiorni viéi placebu) se objevil jiz ve 3. tydnu. Procento ze vSech anti-TNFa-naivnich
pacientd, kteti dosahli odpovédi ASAS 40 v zavislosti na ¢ase je uvedeno na obrazku 3.

Obréazek 3 ASAS 40 odpovédi u anti-TNFa naivnich pacienti ve studii PREVENT v
prubéhu ¢asu do 16. tydne
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V 16. tydnu se u sekukinumabu 150 mg v porovnani s placebem objevilo u anti-TNFa-IR pacientt
zlepSeni ASAS 40 odpovédi.

Fyzické funkce a se zdravim souvisejici kvalita zivota:

Pacienti 1é¢eni sekukinumabem 150 mg vykazovali statisticky vyznamna zlepseni fyzické funkce do
16. tydne ve srovnani s pacienty 1é¢enymi placebem, hodnocené podle BASFI (tyden 16: -1,75 versus
-1,01, p<0,05). Pacienti 1éCeni sekukinumabem zaznamenali vyznamné zlepSeni ve srovnani s pacienty
na placebu do 16. tydne v kvalité Zivota souvisejici se zdravim hodnocené podle ASQoL (primérna
zména LS: 16. tyden: -3,45 versus -1,84, p<0,05) a SF-36 Physical Component Summary (SF-36 PCS)
(LS primérna zména: tyden 16: 5,71 versus 2,93, p<0,05). Tato zlepSeni pietrvavala az do 52. tydne.

Spinalni mobilita:

Spinalni mobilita byla hodnocena podle BASMI az do 16. tydne. Numericky vétsi zlepSeni byla
prokazana u pacientii 1é¢enych sekukinumabem v porovnani s pacienty na placebu ve 4., 8., 12. a
16. tydnu.

Inhibice zanétu pii zobrazeni magnetickou rezonanci (MRI):

Ptiznaky zanétu byly hodnoceny pomoci MRI na zacatku a v 16. tydnu a byly vyjadieny jako zména
oproti zakladni hodnoté v Berlin Sl-joint oedema skore pro sakroiliakalni klouby a ASspiMRI-a skore
a Berlin spine skore pro patef. U pacienti 1éCenych sekukinumabem byla pozorovana inhibice
zanétlivych priznakd jak pro sakroiliakalni klouby, tak i pro patet. Primérna zména oproti vychozim
hodnotdm v Berlin Sl-joint oedema skore byla -1,68 u pacientt 1é¢enych sekukinumabem 150 mg
(n=180) oproti -0,39 u pacientti na placebu (n=174) (p<0,05).

Pediatrick& populace

Loziskova psoridza u pediatrické populace
Bylo prokazano, ze sekukinumab zlepSuje znamky a piiznaky a kvalitu Zivota u pediatrickych pacientli
s loziskovou psoriazou ve véku 6 let a starSich (viz tabulky 15 a 17).

Tézka loziskova psoridza

Bezpecnost a ucinnost sekukinumabu byla hodnocena v randomizované, dvojité zaslepené, placebem a
etanerceptem kontrolované studii faze III u détskych pacienti ve véku od 6 do <18 let s tézkou
loziskovou psoridzou, definovanou pomoci skére PASI >20, IGA mod 2011 skore 4 a poméru BSA >
10 %, kteti byli kandidaty na systémovou terapii. Pfiblizn¢ 43 % pacientl mé¢lo ptedchozi expozici
fototerapii, 53 % konvenéni systémové terapii, 3 % biologické 1é¢bé a 9 % mélo soubéznou
psoriatickou artritidu.

V pediatrické studii psoriazy 1 bylo hodnoceno 162 pacientt, ktefi byli randomizovani k podavani
nizké davky sekukinumabu (75 mg pro télesnou hmotnost <50 kg nebo 150 mg pro té€lesnou hmotnost
>50 kg), vysoké davky sekukinumabu (75 mg pro télesnou hmotnost <25 kg, 150 mg pro télesnou
hmotnost mezi >25 kg a <50 kg nebo 300 mg pro télesnou hmotnost >50 kg), nebo placeba v tydnech
0, 1, 2, 3 a 4 nasledované stejnou davkou kazdé 4 tydny, nebo etanerceptem. Pacienti randomizovani
na etanercept dostavali 0,8 mg/kg tydné (az do maxima 50 mg). Rozdéleni pacienti podle hmotnosti a
véku pfi randomizaci je popsano v tabulce 14.

Tabulka 14  Rozdéleni pacienti podle hmotnosti a véku v pediatrické studii psoriazy 1

Randomiza¢ni | Popis Sekukinuma | Sekukinumab | Placebo | Etanercept | Celke
vrstvy b vysokéa davka m
nizka davka n=40 n=41 n=41
n=40 N=162
Vek 6-<12 let 8 9 10 10 37
>12-<18 let 32 31 31 31 125
Hmotnost <25 kg 2 3 3 4 12
>25-<50 kg 17 15 17 16 65
>50 kg 21 22 21 21 85
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Pacienti randomizovani na placebo a bez odpovédi na 1é¢bu ve 12. tydnu byli piefazeni do skupiny s
nizkou nebo vysokou davkou sekukinumabu (davka podle skupiny télesné hmotnosti) a dostavali
studijni medikaci ve 12., 13., 14. a 15. tydnu, nasledovanou stejnymi davkami kazdé 4 tydny poc¢inaje
16. tydnem. Ko-primarnimi cilovymi parametry byly podil pacientt, kteti dosahli odpovédi PASI 75 a

vy W

odpovédi IGA mod 2011 ,,¢ista“ nebo ,,téméF Cista“ (0 nebo 1) ve 12. tydnu.

Béhem 12tydenniho placebem kontrolovaného obdobi byla u¢innost jak nizké, tak vysoké davky
sekukinumabu srovnatelna pro ko-primarni cilové parametry. Odhady poméru $anci ve prospéch obou
davek sekukinumabu byly statisticky vyznamné pro odpovédi PASI 75 a IGA mod 2011 0 nebo 1.

Béhem 52 tydnti po prvni ddvce byli vSichni pacienti sledovani z hlediska ti¢innosti a bezpecnosti.
Podil pacientt, ktefi dosahli odpovédi PASI 75 a IGA mod 2011 ,,¢ista” nebo ,,téméf ¢ista“ (0 nebo 1)
vykazoval rozdil mezi skupinou 1é¢enou sekukinumabem a placebem pii prvni navstévé po zahajeni
1é¢by ve 4. tydnu, pticemz rozdil se stal vyraznéjsim ve 12. tydnu. Odpovéd’ pretrvavala po celou
dobu 52 tydnu (viz tabulka 15). V prabéhu 52tydenniho ¢asového obdobi také pretrvavalo zlepSeni v
poctu odpovédi PASI 50, 90, 100 a Children’s Dermatology Life Quality Index (CDLQI) skére 0 nebo
1.

Kromé toho byl pocet odpovédi PASI 75, IGA 0 nebo 1, PASI 90 ve 12. a 52. tydnu ve skupinéch se
sekukinumabem s nizkou i vysokou davkou vyssi nez u pacientl 1é¢enych etanerceptem (viz
tabulka 15).

Po 12. tydnu byla ucinnost jak nizké, tak vysoké davky sekukinumabu srovnatelna, i kdyz uc¢innost
vysoké davky byla vyssi u pacientli > 50 kg. Bezpecnostni profily nizké davky a vysoké davky byly
srovnatelné a konzistentni s bezpecnostnim profilem u dospélych.

Tabulka 15  Piehled klinické odpovédi u tézké pediatrické psoriazy v tydnech 12 a 52
(pediatricka studie psoriazy 1)*

Kritérium [Srovnani odpovédi "test’ 'kontrola’ Odhad poméru Sanci
odpovédi ['test’ vs. 'kontrola' n**/m (%) n**/m (%) (95% CI) p-hodnota
[Tyden 12***

PASI 75  |sekukinumab nizka davka vs. placebo 32/40 (80,0) 6/41 (14,6) 25,78 (7,08; 114,66) <0,0001

sekukinumab vysoka davka vs. Placebo 31/40 (77,5) 6/41 (14,6) 22,65 (6,31; 98,93) <0,0001
sekukinumab nizka davka vs. Etanercept | 32/40 (80,0) | 26/41 (63,4) 2,25(0,73; 7,38)
sekukinumab vysoka davka vs. Etanercept| 31/40 (77,5) | 26/41 (63,4) 1,92 (0,64, 6,07)

IGA0/1 |sekukinumab nizka davka vs. placebo 28/40 (70,0) 2/41 (4,9) 51,77 (10,02; 538,64) <0,0001
sekukinumab vysoka davka vs. Placebo 24/40 (60,0) 2/41 (4,9) 32,52 (6,48; 329,52) <0,0001
sekukinumab nizka davka vs. Etanercept | 28/40 (70,0) | 14/41 (34,1) 4,49 (1,60; 13,42)
sekukinumab vysoka davka vs. Etanercept| 24/40 (60,0) | 14/41 (34,1) 2,86 (1,05; 8,13)

PASI 90 sekukinumab nizkéa davka vs. placebo 29/40 (72,5) 1/41 (2,4) 133,67 (16,83; 6395,22) | <0,0001
sekukinumab vysoka davka vs. placebo 27140 (67,5) 1/41 (2,4) 102,86 (13,22; 4850,13) | <0,0001

sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 29/40 (72,5) | 12/41(29,3) 7,03 (2,34; 23,19)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 27/40 (67,5) | 12/41(29,3) 5,32 (1,82; 16,75)
[Tyden 52
PASI 75  sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 35/40 (87.5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 35/40 (87.5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
IGA0/1 |sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 29/40 (72.5) | 23/41(56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 30/40 (75.0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
PASI 90 sekukinumab nizka davka vs. etanercept | 30/40 (75.0) | 21/41 (51,2) 2,85(1,02; 8,38)
sekukinumab vysoka davka vs. etanercept| 32/40 (80.0) | 21/41(51,2) 3,69 (1,27; 11,61)

* u chybéjicich hodnot non-respondérii byla pouZita imputace

** n je pocet respondérl, m = pocet vyhodnotitelnych pacienti

*** roz§itené okno pro navstévu v 12. tydnu

IPomér Sanci, 95% interval spolehlivosti, a p-hodnota pochazi z exaktniho logistického regresniho modelu s 1é¢ebnou skupinou,
s kategoriemi té€lesnd hmotnost pied 1é¢bou a veék jako faktory
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Vys$i podil pediatrickych pacientti [é¢enych sekukinumabem uvadél zlepSeni se zdravim souvisejici
kvality zivota, méfeno pomoci skore CDLQI 0 nebo 1 v porovnani s placebem ve 12. tydnu (nizka
davka 44,7 %, vysoka davka 50 %, placebo 15 %). Béhem celého prubéhu do a véetné tydne 52 byly
obé¢ skupiny s davkou sekukinumabu numericky vétsi nez skupina s etanerceptem (nizka davka

60,6 %, vysoka davka 66,7 %, etanercept 44,4 %).

Stredné tezka az tezka loZiskova psoridza

U sekukinumabu se ptedpokladala ti¢innost pii 1€cbé pediatrickych pacientt se stfedné té€zkou
loziskovou psoridzou na zaklad€ prokézaného vztahu ti¢innosti a odpovédi na expozici u dospelych
pacienti se stfedn¢ tézkou az tézkou loziskovou psoriazou a podobnosti pribéhu onemocnéni,
patofyziologie a G¢inku lé¢iva u dospélych a pediatrickych pacientl pii stejnych urovnich expozice.

Kromeé toho byla bezpecnost a uc¢innost sekukinumabu hodnocena v oteviené dvouramenné
multicentrické studii faze III s paralelni skupinou u détskych pacienttl ve véku od 6 do <18 let se
stfedni az tézkou loZiskovou psoridzou, definovanou skére PASI >12, skore IGA mod 2011 >3 a
pomér BSA>10 %, kteti byli kandidaty na systémovou terapii.

V pediatrické studii psoriazy 2 bylo hodnoceno 84 pacientu, kteti byli randomizovani k podavani
nizké davky sekukinumabu (75 mg u télesné hmotnosti <50 kg nebo 150 mg u té€lesné hmotnosti >
50 kg) nebo vysoké davky sekukinumabu (75 mg pro télesnou hmotnost <25 kg, 150 mg pro té€lesnou
hmotnost mezi >25 kg a <50 kg nebo 300 mg pro télesnou hmotnost>50 kg) v tydnech 0, 1, 2, 3a 4,
nasledovana stejnou davkou kazdé 4 tydny. Rozdéleni pacientd podle hmotnosti a véku pfi
randomizaci je popsano v tabulce 16.

Tabulka 16  Rozdéleni pacienti podle hmotnosti a véku v pediatrické studii psoriazy 2

Podskupiny Popis Sekukinumab Sekukinumab Celkem
Nizka davka Vysoka davka
n=42 n=42 N=84
Vék 6-<12 let 17 16 33
>12-<18 let 25 26 51
Hmotnost <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Ko-priméarnimi cilovymi parametry byly podil pacientd, kteti dosahli odpovédi PASI 75 a odpovédi
IGA mod 2011 ,gista“ nebo ,,téméf Cista“ (0 nebo 1) ve 12. tydnu.

Ucinnost nizké i vysoké davky sekukinumabu byla srovnatelna a vykazovala statisticky vyznamné
zlepSeni ve srovnani s anamnézou placeba pro ko-primarni cilové parametry. Odhadovana pozdéjsi
pravdépodobnost pozitivniho 1é¢ebného G¢inku byla 100 %.

Ucinnost byla u pacienti sledovana po dobu 52 tydnii po prvnim podani. Uginnost (definovana jako
odpoved PASI 75 a IGA mod 2011 ,,Cista* nebo ,,téméf Cista* [0 nebo 1]) byla pozorovéna jiz pii
prvni navstéve po zakladni navstéve ve 2. tydnu a podily pacientt, ktefi dosahli odpovédi PASI 75 a
IGA mod 2011 ,Cista” nebo ,,téméf Cista™ (0 nebo 1) vzrostly az do 24. tydne a byly udrZzovany az do
52. tydne. Zlepseni v PASI 90 a PASI 100 bylo také pozorovéano ve 12. tydnu a zvyseno az do

24 tydne a bylo udrzovano do 52. tydne (viz tabulka 17).

Bezpecnostni profily nizké davky a vysoké davky byly srovnatelné a konzistentni s bezpe¢nostnim
profilem u dospélych.
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Tabulka 17

tydnech 12 a 52 (pediatricka studie psoriazy 2)*

Prehled klinické odpovédi u stiedné tézkeé az téZké pediatrické psoriazy v

Tyden 12 Tyden 52
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
nizk4 davka | vysoka davka | nizka ddvka | vysoké davka

Pocet pacienttl 42 42 42 42
Odpovéd PASI 75 n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
Odpovéd IGA mod 2011 ,.&ista“ 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)
nebo ,,témér Cista“ n (%)
Odpovéd PASI 90 n (%) 29 (69 %) 32 (76,2 %) 32 (76,2 %) 35 (83,3 %)
Odpovéd PASI 100 n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4 %) 29 (69,0 %)
* 1 chybéjicich hodnot non-respondérii byla pouzita imputace

Tyto vysledky u pediatrické populace se stiedné t¢zkou az t€zkou loziskovou psoriazou potvrdily vyse
uvedené prediktivni ptedpoklady na zakladé€ vztahu ti¢innosti a expozice u dospélych pacientd.

Ve skupiné s nizkou davkou dosahlo 50 % a 70,7 % pacientli skore CDLQI O nebo 1 ve 12. a
52. tydnu. Ve skupiné s vysokou davkou dosahlo 61,9 % a 70,3 % skére CDLQI 0 nebo 1 ve 12. a
52. tydnu.

Juvenilni idiopaticka artritida (JIA)

Artritida souvisejici s entezitidou (ERA) a juvenilni psoriaticka artritida (JPsA)

Bezpecnost a ucinnost sekukinumabu byly hodnoceny u 86 pacientdl ve 3 ¢astech dvojité zaslepené,
placebem kontrolované, udalostmi fizené (event-driven), randomizované studie faze 111 u pacientt ve
véku od 2 do <18 let s aktivni ERA nebo JPsA, ktefi byli diagnostikovani podle modifikovanych JIA
klasifika¢nich kritérii Mezinarodni ligy asociaci pro revmatologii (International League of
Associations for Rheumatology, ILAR). Studie se skladala z oteviené faze (¢ast 1), ve které vSichni
pacienti dostavali sekukinumab do 12. tydne. Pacienti, ktefi ve 12. tydnu dosahli odpovédi JIA
ACR30, vstoupili do dvojité zaslepené faze (¢ast 2), kde byli randomizovéni v poméru 1:1, aby
pokracovali v 1é¢bé sekukinumabem nebo byli pfevedeni na placebo (randomizované vysazeni) do
104. tydne nebo do vyskytu ptiznakii vzplanuti. Pacienti se vzplanutim onemocnéni vstoupili do
oteviené studie, ve které byli 1é¢eni sekukinumabem do 104. tydne (Cast 3).

Pti zafazeni do studie méli pacienti s JTA v 60,5 % podtyp ERA a 39,5 % podtyp JPsA a vykazovali
nedostate¢nou odpovéd’ nebo intoleranci na >1 chorobu modifikujici antirevmatika (DMARD) a >1
nesteroidni antiflogistika (NSAID). Pti zahgjeni studie bylo hlaseno uzivani MTX u 65,1 % pacientd;
(63,5 % [33/52] pacientt s ERA a 67,6 % [23/34] pacientti s JPsA). Dvanact z 52 pacienti s ERA
soucasné uzivalo sulfasalazin (23,1 %). Pacienti s télesnou hmotnosti <50 kg (n=30) pii zahajeni
studie dostavali ddvku 75 mg a pacienti s té¢lesnou hmotnosti >50 kg (n=56) dostavali davku 150 mg.
Vékové rozmezi pti zahajeni studie bylo od 2 do 17 let, 3 pacienti byli ve véku 2 az <6 let, 22 pacientd
ve veku 6 az <12 let a 61 pacientd ve véku 12 az <18 let. Skore JADAS-27 bylo pti zahajeni studie
15,1 (SD: 7,1).

Primarnim cilovym parametrem byla doba do vzplanuti onemocnéni ve fazi randomizovaného
vysazeni (Cast 2). Vzplanuti onemocnéni bylo definovano jako >30% zhorSeni odpovédi JIA ACR u
alespon tii ze Sesti kritérii a >30% zlepseni odpovédi JIA ACR u ne vice jak jednoho ze Sesti kritérii a

minimalné dvou aktivnich kloubu.

Na konci ¢asti 1 dosahlo 75 pacientti z 86 (87,2 %) odpovédi JIA ACR30 a vstoupilo do ¢asti 2.
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Ve studii byl splnén primarni cil, protoZe bylo prokazano statisticky vyznamné prodlouZeni doby do
vzplanuti onemocnéni u pacientl 1é¢enych v ¢asti 2 sekukinumabem ve srovnani s placebem. U
pacientu léenych v ¢asti 2 sekukinumabem bylo riziko vzplanuti snizeno o 72 % ve srovnani

S pacienty, kterym bylo podavano placebo (pomér rizika = 0,28; 95% CI: 0,13 az 0,63, p<0,001)
(obrazek 4 a tabulka 18). Béhem ¢asti 2 doslo ke vzplanuti onemocnéni celkem u 21 pacientt ve
skuping s placebem (11 JPSA a 10 ERA) ve srovnani s 10 pacienty ve skupiné se sekukinumabem
(4 JPsA a6 ERA).

Obrazek 4 Doba do vzplanuti onemocnéni v ¢asti 2 podle metody Kaplana-Meiera

100

804

07 O R -

Pomér pacientll 40 P L
se vzplanutim | : R

onemocnéni (%)

L e e o L e e o e e e e e e B E
1 29 57 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Cas (dny)

Sekukinumab = ------ Placebo v ¢asti 2+ Cenzurovano

Pocet pacientt s rizikem
Sekukinumab 37 36 34 33 32 30 30 29 29 29 25 25 24 23 23 23 23 23 23 21 21 21 20 14 O
Placebo v ¢asti2 38 38 32 29 28 25 22 21 21 21 20 20 19 19 19 18 18 16 16 15 15 15 15 10 O

Tabulka 18  Analyza doby pieZivani do vzplanuti onemocnéni v ¢asti 2

Sekukinumab Placebo v ¢asti 2
(n=37) (n=38)

pocet piipadi vzplanuti na Konci ¢asti 2, 10 (27,0) 21 (55,3)
n (%)
Kaplanova-Meierova metoda:
median ve dnech (95% CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)
pomér bez vzplanuti v 6. mésici (95% CI) 85,8 (69,2; 93,8) 60.1 (42.7, 73.7)
pomér bez vzplanuti ve 12. mésici (95% CI) 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
pomér bez vzplanuti v 18. mésici (95% CI) 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)
pomér rizik k placebu: odhad (95% CI) 0,28 (0,13; 0,63)
p-hodnota ze stratifikovaného log-rank testu <0,001**
Analyza byla provedena u vSech randomizovanych pacientd, ktefi v ¢asti 2 dostali alespon jednu
davku studijni medikace.
Sekukinumab: vSichni pacienti, ktefi nedostali zadné placebo. Placebo v ¢asti 2: vSichni pacienti,
ktefi v ¢asti 2 uzivali placebo a v dalsi ¢asti/dalSich ¢astech uzivali sekukinumab. NC = nelze
spocitat. ** = Statisticky vyznamn4 hodnota pro jednostrannou hladinu vyznamnosti 0,025.

V oteviené ¢asti 1 dostavali vSichni pacienti sekukinumab do 12. tydne. Ve 12. tydnu dosahlo 83,7 %
déti odpovedi JIA ACRS0; 67,4 % odpovedi JIA ACR70 a 38,4 % odpovédi JIA ACR90 (obrazek 5).
Nastup uéinku sekukinumabu nastal jiz v 1. tydnu. Ve 12. tydnu bylo skore JADAS-27 4,64 (SD:4,73)
a prumérné snizeni od vychozi hodnoty JADAS-27 bylo -10,487 (SD:7,23).
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Obrazek 5 Odpovéd’ JIA ACR30/50/70/90 u subjekti v ¢asti 1 do 12. tydne*

100 H

90
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Procento 60
respondért 50
40 H

30

20

10

0_

Doba (tydny)

—6 — ACR30 (N=86) —© = ACR50 (N=86)
—&— ACR70 (N=86) == =A== ACR90 (N=86)

* u chybéjicich hodnot non-respondérii byla pouzita imputace

Udaje pro vékovou skupinu od 2 do <6 let jsou nepriikazné vzhledem k malému poétu pacienti
mladSich 6 let zahrnutych do studie.

Evropska agentura pro 1é¢ivé pfipravky rozhodla o zprosténi povinnosti piedlozit vysledky studii
s piipravkem Cosentyx u chronické idiopatické artritidy u détskych pacientti do 2 let. (informace o
pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vétsina farmakokinetickych vlastnosti u pacientt s loziskovou psoriazou, psoriatickou artritidou a
ankylozujici spondylitidou byla podobna.

Absorpce

Po jednorazové podkozni davce 300 mg ve formé roztoku u zdravych dobrovolnikti dosahl
sekukinumab nejvyssi sérové koncentrace 43,2+10,4 pg/ml mezi 2 a 14 dny po podani davky.

Na zaklad¢ vysledkt populac¢ni farmakokinetické analyzy sekukinumab po jednorazové subkutanni
davce bud’ 150 mg nebo 300 mg u pacientii s loziskovou psoriazou dosahl nejvyssi sérové koncentrace
13,744,8 pg/ml a 27,3+9,5 pg/ml mezi 5 a 6 dny od podani davky.

Na zakladé¢ vysledkli populacni farmakokinetické analyzy byl po pocatecnim tydennim davkovani
béhem prvniho mésice ¢as potiebny k dosazeni maximalni koncentrace mezi 31 a 34 dny.

Podle simulovanych tidaju byla nejvyssi koncentrace v rovnovazném stavu (Cmax,ss) PO Subkutannim
podani davky 150 mg nebo 300 mg 27,6 pg/ml a 55,2 pg/ml. Populaéni farmakokineticka analyza
naznacuje, Ze rovnovazného stavu je dosazeno po 20 tydnech pii mési¢nim davkovacim rezimu.

V porovnani s expozici po jednorazovém podani ukazala populac¢ni farmakokineticka analyza, ze

pacienti vykazovali 2nasobné zvySeni nejvys$si sérové koncentrace a plochy pod kiivkou (AUC) po
opakovaném mési¢nim podavani béhem udrzovaciho rezimu.
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Popula¢ni farmakokineticka analyza ukézala Ze sekukinumab byl u pacientt s loziskovou psoriazou
absorbovan s primérnou absolutni biologickou dostupnosti 73 %. Napii¢ studiemi byla vypo¢itana
absolutni biologicka dostupnost v rozmezi 60 az 77 %.

Biologicka dostupnost sekukinumabu u pacientd s PsA byla podle popula¢niho farmakokinetického
modelu 85 %.

Po subkutannim podani sekukinumabu 300 mg v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 a nasledn¢ 300 mg kazdé

2 tydny byla primérna minimalni koncentrace £SD v ustaleném stavu v tydnu 16 ptiblizné 55,1 £ 26,7
pg/ml v HS studii 1 a 58,1 + 30,1 pg /ml v HS studii 2.

Distribuce

Primérny distribuéni objem béhem terminalni faze (V) po jednordzovém intravendznim podani
kolisal u pacientt s loziskovou psoriazou v rozmezi od 7,10 do 8,60 litrti, coz naznacuje, ze

sekukinumab se omezené distribuuje do perifernich kompartmentt.

Biotransformace

Nejvétsi cast IgG eliminace probiha prostfednictvim intracelularniho katabolismu, nasledovaného
fluidni fazi nebo receptory zprostiedkované endocytozy.

Eliminace

Primérné systémova clearance (CL) po jednorazovém intraven6znim podani kolisala u pacientt

s loziskovou psoridzou od 0,13 do 0,36 I/den. V populacni farmakokinetické analyze byla primérna
systémova clearance (CL) u pacientt s loZiskovou psoriazou 0,19 1/den. CL nebyla ovlivnéna
pohlavim. Clearance byla zavisla na davce a Case.

Primérny eliminacni polocas zjistény v populacni farmakokinetické analyze byl u pacientt
s loziskovou psoriazou 27 dni, a kolisal od 18 do 46 dni nap#i¢ psoriatickymi studiemi s intravendznim
podanim.

V populaéni farmakokinetické analyze byl primérny systémovy CL po subkutannim podani 300 mg
v tydnech 0, 1, 2, 3 a 4 a nasledné 300 mg kazdé 2 tydny pacientim s hidradenitidou 0,26 I/den.

Primérmy eliminacni poloc¢as odhadnuty z populacni farmakokinetické analyzy byl 23 dni u pacienti
s hidradenitidou.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika sekukinumabu u pacient s loziskovou psoridzou po jednotlivé a opakovanych
davkach byla stanovena v ¢etnych studiich s intravenézné podanymi davkami v rozmezi od 1x

0,3 mg/kg do 3x 10 mg/kg a subkutannimi davkami v rozmezi od 1x 25 mg aZz opakovanymi davkami
300 mg. Expozice ve vSech davkovacich rezimech odpovidala davce.

Zv1astni populace

Starsi pacienti

Na zakladé populacni farmakokinetické analyzy s omezenym poctem starSich pacientti (n=71 pro vék
>65 let a n=7 pro vék >75 let) byla clearance u star§ich pacienti a pacient mladSich 65 let véku
podobna.
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Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientt s poruchou funkce ledvin nebo jater nejsou k dispozici farmakokineticka data. Pfedpoklada
se, ze renalni eliminace nedotceného sekukinumabu, I[gG monoklonalni protilatky bude nizka a
nevyznamna. IgG jsou vétSinou katabolizovany a neocekava se, Ze by porucha funkce jater ovlivnila
clearance sekukinumabu.

Viiv télesné hmotnosti na farmakokinetiku
S rostouct télesnou hmotnosti rostou clearance sekukinumabu a jeho distribu¢ni objem.

Pediatricka populace

LozZiskova psoridaza

V souboru dvou pediatrickych studii byl pacientiim se sttedné tézkou az t€zkou loziskovou psoridzou
(ve véku od 6 do 18 let) podan sekukinumab v doporu¢eném davkovacim rezimu pro déti.

Ve 24. tydnu méli pacienti s hmotnosti >25 a <50 kg primérnou minimalni koncentraci = SD v
ustaleném stavu 19,8 + 6,96 pug/ml (n=24) po podani 75 mg sekukinumabu a u pacientl s hmotnosti
>50 kg byla praimérna minimalni koncentrace +SD 27,3 + 10,1 pg/ml (n=36) po podani 150 mg
sekukinumabu. Primérna minimalni koncentrace v ustaleném stavu + SD u pacienti s hmotnosti

<25 kg (n=8) byla ve 24. tydnu 32,6 £ 10,8 pug/ml po podani davky 75 mg.

Juvenilni idiopaticka artritida

Pacientim s ERA a JPSA (ve véku od 2 do méné nez 18 let) byl v pediatrické studii podavan
sekukinumab v doporu¢eném pediatrickém davkovacim rezimu. Ve 24. tydnu méli pacienti s télesnou
hmotnosti <50 kg primérnou nejnizsi + SD koncentraci v ustaleném stavu 25,2+5,45 pug/ml (n=10),
hodnota u pacientd s télesnou hmotnosti >50 kg byla 27,9+9,57 pg/ml (n=19).

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani a reprodukéni toxicity, nebo tkanovych testi zkiizené reaktivity, neodhalily
zadné zvlastni riziko pro ¢loveka (dospéli nebo pediatricti pacienti).

Studie na zvifatech k posouzeni karcinogenniho potencialu sekukinumabu nebyly provedeny.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Sachar6za

Histidin

Monohydrét histidin-hydrochloridu
Polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi [éCivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 6.6

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky
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Po rekonstituci

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokédzana na dobu 24 hodin pfi 2 °C az
8 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité, pokud zplisob rekonstituce nevylouci
riziko mikrobialni kontaminace.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovévejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ptipravek Cosentyx je dodavan v injek¢ni lahvicee z bezbarvého skla s gumovou zatkou Sedé barvy a
hlinikovou pertli s bilou odlamovaci ¢asti.
Injekéni lahvicka obsahuje secukinumabum 150 mg.

Ptipravek Cosentyx je dostupny v baleni obsahujicim jednu injekéni lahvicku.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Jednorazova injekéni lahvicka obsahujici 150 mg sekukinumabu pro rekonstituci vodou pro injekci.
Pfipraveny roztok musi byt Ciry a bezbarvy az mirn€ nazloutly. Nepouzivejte, pokud se lyofilizovany
prasek zcela nerozpusti nebo pokud roztok obsahuje zietelné viditelné ¢astice, je zakaleny nebo
zietelné hnédy.

Rekonstituce

Ptipravek Cosentyx 150 mg prasek pro injek¢ni roztok musi ptipravit zdravotnicky pracovnik.
Piprava roztoku pro subkutanni injekci musi prob&hnout bez pieruSeni a musi byt zajisténo pouziti
aseptické techniky. Doba ptipravy od propichnuti zatky do konce rekonstituce trva v priméru

20 minut a neméla by ptesahnout 90 minut.

1. Umistéte 1ékovku s praSkem do prostredi s pokojovou teplotou a zajistéte, Ze voda pro injekci
je rovnéz v prostiedi s pokojovou teplotou.
2. Natahnéte do kalibrované 1 ml jednorazové injek¢ni stiikacky o néco vice nez 1,0 ml sterilni

vody pro injekci a upravte objem na 1,0 ml.

3. Sejméte z lahvicky kryt z plastické hmoty.

Zasuiite jehlu do 1ékovky obsahujici prasek sttedem gumové zatky a rekonstituujte prasek

pomalou injekci sterilni vody pro injekci do I1ékovky. Proud sterilni vody pro injekci musi

smetfovat na prasek.

5. Naklonite 1ékovku pod tthlem pftiblizné 45°a jemné ji rotujte mezi konecky prsti po dobu
ptiblizné 1 minuty. Lékovkou netieste ani ji neotacejte.

6. Ponechte 1ékovku stat pii pokojové teploté nejméné 10 minut, aby doslo k rozpusténi. Roztok
pritom miize pénit.

7. Nakloiite 1ékovku pod tthlem pfiblizné 45° a jemné ji rotujte mezi konecky prstti po dobu
ptiblizné 1 minuty. Lékovkou netieste ani ji neotacejte.

8. Ponechte lékovku v klidu stat pti pokojové teploté nejméné 5 minut. Vznikly roztok musi byt
¢iry. Jeho barva muiZe byt od bezbarvé do mirné nazloutlé. Nepouzivejte, pokud se
lyofilizovany prések zcela nerozpusti nebo pokud roztok obsahuje zieteln¢ viditelné Castice, je
zakaleny nebo zfetelné hnédy.

9. Piipravte pozadované mnozstvi 1ékovek (2 1ékovky pro davku 300 mg).

e

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Pouziti u pediatrické populace

U pediatrickych pacientt, kteii dostavaji davku 75 mg z injek¢ni lahvicky na jedno pouZiti obsahujici
150 mg sekukinumabu k rekonstituci sterilni vodou pro injekci, se odebere o néco vice nez 0,5 ml
rekonstituovaného roztoku pro subkutanni injekci a zbytek roztoku musi byt okamzité zlikvidovan.
Podrobné pokyny k pouziti jsou uvedeny v pfibalové informaci.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/14/980/001

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENi REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. ledna 2015
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 3. zari 2019

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobct biologické 1é¢ivé latky

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

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakousko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Prasek pro injekcni roztok

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Injekcni roztok v predplnéné injekcéni strikacce / \njekcéni roztok v predplnéném peru
Novartis Pharma GmbH

Roonstrasse 25

90429 Norimberk

Némecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakousko

V piibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousteéni dané Sarze.
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B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé piipravky.

D. PQpMm KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

o pii kazdé zméné systému Fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — pFedplnéna injekéni stiikatka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 75 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 75 mg v 0,5 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

TéZ obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéna injekéni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
K jednordzovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CIiSLA

EU/1/14/980/012 Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stifkacku

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 75 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOX) — piedplnéns injekéni
stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 75 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna pifedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 75 mg v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrét histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

Vicecetné baleni: 3 (3x1) ptedplnénych injekénich stiikacek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
K jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/14/980/013 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3x1) ptedplnénych injekénich
stiikacek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 75 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU) — piedplnéni injekéni
stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 75 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 75 mg v 0,5 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

TéZ obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

1 predpInéna injekeni stiikacka. Soucast viceetného baleni. Nesmi byt prodavano samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
K jednordzovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
Www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/013 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3x1) ptedplnénych injekénich
stiikacek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 75 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PREDPLNENE STRIKACKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 75 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
secukinumabum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK STRIKACKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cosentyx 75 mg injekce
secukinumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — pFedplnéna injekéni stiikatka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v pfedplnéné injekéni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: dihydréat trehalosy, histidin, monohydrét histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéna injekeni stiikacka
2 predplnéné injekeni stiikacky

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
K jednorazovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
Www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chrafite pfed mrazem.
Uchovavejte piedplnénou injek¢ni stiikac¢ku v krabicce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Uchovévejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/002 Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku
EU/1/14/980/003 Baleni obsahujici 2 pfedplnéné injekéni stiikacky

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN

109



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOX) — piedplnéns injekéni
stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrét histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

Vicecetné baleni: 6 (3x2) pfedplnénych injekénich stiikacek

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
K jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/006 Vicecetné baleni obsahujici 6 (3x2) ptedplnénych injekénich
stiikacek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU) — piedplnéni injekéni
stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: dihydréat trehalosy, histidin, monohydrét histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

2 ptredplnéné injekeni stiikacky. Soucast vicecetného baleni. Nesmi byt prodavano samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
K jednordzovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
Www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/006 Vicecetné baleni obsahujici 6 (3x2) ptedplnénych injekénich
stiikacek

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PREDPLNENE STRIKACKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
secukinumabum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK STRIKACKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cosentyx 150 mg injekce
secukinumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — piedplnéné pero

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: dihydréat trehalosy, histidin, monohydrét histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 pfedplnéné pero SensoReady
2 predplnéna pera SensoReady

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
K jednorazovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
Www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte piedplnéné pero v krabiéce, aby byl piipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte predplnéné pero v krabiéce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/14/980/004 Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero
EU/1/14/980/005 Baleni obsahujici 2 pfedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Cosentyx 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOX) — pi‘edplnéné pero

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydréat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 6 (3x2) predplnénych per

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
K jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/007 Vice€etné baleni obsahujici 6 (3x2) predplnénych per

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOX) — pi‘edplnéné pero

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno predplnéné pero obsahuje secukinumabum 150 mg v 1 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydréat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

2 ptedplnénd pera. Soucast vicecetného baleni. Nesmi byt prodavano samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
K jednordzovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl ptipravek chrdnén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/007 Vicecetné baleni obsahujici 6 (3x2) predplnénych per

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cosentyx 150 mg injekéni roztok v predplnéném peru
secukinumabum
S.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Pero SensoReady
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — pFedplnéna injekéni stiikatka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

TéZ obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéna injekéni stiikacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
K jednordzovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pted mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/008 Baleni obsahujici 1 pfedplnénou injekéni stiikacku

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOX) — piedplnéns injekéni
stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 300 mg injek¢ni roztok v prfedplnéné injekeni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

TéZ obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1) piedplnéné injekeni stiikacky

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
K jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladni¢ce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/E14/980/009 Vice€etné baleni obsahujici 3 (3 x1) pfedplnéné injekéni stiikacky

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU) — piedplnéni injekéni
stiikacka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 300 mg injek¢ni roztok v prfedplnéné injekeni stiikacce
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

TéZ obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeéni roztok

1 ptedplnénd injekeni stiikacka. Soucast viceCetného baleni. Nesmi byt prodavano samostatné.

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Subkutanni podani
K jednordzovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
Www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/009 Vice€etné baleni obsahujici 3 (3x1) predplnéné injekéni stiikacky

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

128



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTR PREDPLNENE STRIKACKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
secukinumabum

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK STRIKACKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cosentyx 300 mg injekce
secukinumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA JEDNOTKOVEHO BALENI — piedplnéné pero

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

TéZ obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéné pero UnoReady

5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani
K jednordzovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovéavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/010 Baleni obsahujici 1 pfedplnéné pero

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA ViICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOX) — pi‘edplnéné pero

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrét histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

Vicecetné baleni: 3 (3 baleni po 1) ptedplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si ptectéte pribalovou informaci.
Subkuténni podani
K jednordzovému pouziti.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/14/980/011 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3 x 1) piedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOX) — pi‘edplnéné pero

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 300 mg injekéni roztok v predplnéném peru
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedno piedplnéné pero obsahuje secukinumabum 300 mg ve 2 ml roztoku.

| 3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

TéZ obsahuje: dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, methionin,
polysorbat 80, vodu pro injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekeni roztok

1 ptedplnéné pero. Soucast viceetného baleni. Nesmi byt prodavano samostatng.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Subkuténni podani
K jednordzovému pouziti.

‘QR kod ke vlozeni’
www.cosentyx.eu

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce. Chraiite pfed mrazem.
Uchovavejte ptedplnéné pero v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/14/980/011 Vicecetné baleni obsahujici 3 (3 X 1) piedplnéna pera

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Cosentyx 300 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK PERA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cosentyx 300 mg injekce
secukinumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

6. JINE

Pero UnoReady
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA - lahvi¢ka

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Cosentyx 150 mg prasek pro injekéni roztok
secukinumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna lahvicka obsahuje secukinumabum 150 mg. Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje
secukinumabum 150 mg.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Téz obsahuje: sacharosu, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek pro injekéni roztok

1 injek¢ni lahvicka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkuténni podani

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSi ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/14/980/001

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Cosentyx 150 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK LAHVICKY

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Cosentyx 150 mg prasek pro injekéni roztok
secukinumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

| 6.  JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Cosentyx 75 mg injekéni roztok v pi‘edplnéné injekéni stiikacce
secukinumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete Vy (nebo Vase dit€) tento

pripravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam (nebo Vasemu ditéti). Nedavejte jej zadné dalsi
osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy (nebo Vase
dite).

- Pokud se u Vs (nebo u Vaseho ditéte) vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inki, sdélte to
svému lékafi, 1€karnikovi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli
nezadoucich G¢inkt, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Vy (nebo Vase dit&) piipravek Cosentyx pouZivat
Jak se ptipravek Cosentyx pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Cosentyx uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouziva

Piipravek Cosentyx obsahuje 1é¢ivou latku sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalni protilatka,
ktera patfi do skupiny 1ékid zvanych inhibitory interleukinu (IL). Tyto léky neutralizuji u€inky
bilkoviny nazyvané IL-17A, ktera je pfitomna ve zvy$eném mnozstvi u chorob jako je psoriza,
psoriaticka artritida a axialni spondylartritida.

Pripravek Cosentyx je urcen k 1é¢b¢ nasledujicich zanétlivych chorob:

. Pediatricka loziskova psoriaza

. Juvenilni idiopatickd artritida zahrnujici artritidu souvisejici s entezitidou a juvenilni
psoriatickou artritidu

Pediatrické loZiskova psoriaza

Pripravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b€ koznich projevi nazyvanych loziskova psoriaza, ktera je
pfic¢inou zanétu postihujiciho pokozku. Piipravek Cosentyx redukuje zanét a dalsi pfiznaky choroby.
Pripravek Cosentyx se pouziva u dospivajicich a déti (od 6 let) se stfedné zavaznou az zavaznou
loziskovou psoriazou.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u loziskové psoriazy Vam (nebo Vasemu ditéti) pomutize tim, ze vede
ke zlepSeni postizeni pokozky a redukci piiznaki jako odlupovani pokozky, svédéni a bolest.

Juvenilni idiopatick4 artritida zahrnujici artritidu souvisejici s entezitidou a juvenilni
psoriatickou artritidu

Piipravek Cosentyx se pouZziva u pacient (od 6 let) k 1é¢bé forem juvenilni idiopatickeé artritidy
nazyvanych artritida souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriaticka artritida. Tyto formy juvenilni
idiopatické artritidy jsou zanétliva onemocnéni postihujici klouby a mista, kde se $lachy spojuji

s kosti.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u artritidy souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatické artritidy Vam
(nebo VaSemu ditéti) pomiize tim, Ze vede k redukci pfiznakd onemocnéni a zlepSeni VasSich (nebo

Vaseho ditéte) télesnych funkeci.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete \Vy (nebo Vase dit&) p¥ipravek Cosentyx
pouZivat

NepouZivejte piipravek Cosentyx:

o jestlize jste Vy (nebo Vase dité) alergicky(a) na sekukinumab nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6).
Pokud se domnivate, ze mtizete byt VY (nebo Vase dit€) alergicky(4), porad’te se pfed pouzitim
ptipravku Cosentyx s Iékafem.

o JestliZe trpite Vy (nebo Vase dit€) aktivni infekci, kterou Vas 1ékat povazuje za dalezitou.

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim piipravku Cosentyx se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo Iékérnikem:

pokud trpite Vy (nebo Vase dité) v soucasnosti infekci.

pokud trpite Vy (nebo Vase dit¢) dlouhodobou nebo opakované se vyskytujici infekci.

pokud méte Vy (nebo Vase dit€) tuberkul6zu.

pokud jste nékdy mél(a) Vy (nebo Vase dité) alergickou reakci na latex.

pokud méte Vy (nebo Vase dité) zanétlivou chorobu postihujici stteva nazyvanou Crohnova

choroba.

pokud méte Vy (nebo Vase dité) zanét tlustého stieva nazyvany ulcerdzni kolitida.

o pokud jste byl(a) Vy (nebo Vase dité) v nedavné dobé o¢kovan(a) nebo se mate podrobit
ockovani béhem 1é¢by piipravkem Cosentyx.

o pokud se podrobujete Vy (nebo Vase dité) jiné 1é¢bé psoriazy, jako jsou imunosupresiva nebo
fototerapie ultrafialovym svétlem (UV).

Zanétliva onemocnéni stiev (Crohnova nemoc nebo ulcerdzni kolitida)

Prestante pouzivat pripravek Cosentyx a informujte svého Iékare nebo okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc, pokud se u Vas (nebo Vaseho ditéte) objevi biisni ki‘eCe a bolest bficha, prijem, ibytek
hmotnosti, krev ve stolici nebo jiné pfiznaky sttevnich potizi.

Sledovani infekci a alergickych reakci

Ptipravek Cosentyx muze pfipadné vyvolat zavazné nezddouci ucinky, vcetné infekci a alergickych
reakci. Pokud pouzivate Vy (nebo Vase dit¢) ptipravek Cosentyx, musite sledovat ptiznaky téchto
stavil.

Prestafite pouzivat pfipravek Cosentyx a informujte neprodlené svého 1ékate nebo vyhledejte
l1ékafskou pomoc, pokud zaznamenate Vy (nebo Vase dit¢) jakékoliv znamky naznacujici moznou
zavaznou infekci nebo alergickou reakci. Tyto znamky jsou uvedeny v bodé “Zavazné nezadouci
ucinky”.

Déti a dospivajici

Piipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s loziskovou psoriazou, protoze v této

veékové skupiné nebyl studovan.

Piipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s juvenilni idiopatickou artritidou (artritida
souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriaticka artritida).

Pripravek Cosentyx neni u déti a dospivajicich (do 18 let) uren k podani v dalSich indikacich (u
dalsich onemocnéni), protoze v téchto piipadech nebyl u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cosentyx
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika:

o o v8ech lécich, které pouzivate Vy (nebo Vase dit¢), které jste v nedavné dobé pouzival(a) nebo
které mozn4 budete pouZivat.
o ze jste byl(a) VY (nebo Vase dit€) v nedavné dobé ockovan(a) nebo se mate podrobit ockovani.

Pfi pouzivani ptipravku Cosentyx Vam (nebo Vasemu ditéti) nesmi byt podan uréity typ
ockovaci latky (zivé vakciny).
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Téhotenstvi, kojeni a plodnost

o Doporucuje se vyhnout se uZivani pripravku Cosentyx b&hem t&hotenstvi. Uginky tohoto
pripravku na téhotné zeny nejsou znamy. Pokud jste Vy (nebo Vase dit¢) ve veku, kdy mizete
ot¢hotnét, doporucuje se zabranit otéhotnéni a béhem 1é¢by piipravkem Cosentyx a po dobu
nejméné 20 tydnl od posledni davky ptipravku Cosentyx musite uzivat vhodnou antikoncepci.
Porad’te se s Iékafem, pokud jste Vy (nebo Vase dit€) t€hotna, mizete byt téhotna, nebo
planujete oté¢hotnét.

) Porad'te se s 1ékafem, pokud Vy (nebo Vase dit¢) kojite nebo planujete kojit. Spole¢né s
lékatem rozhodnete, zda budete VY (nebo Vase dité) kojit nebo pouzivat ptipravek Cosentyx.
Nemuzete (nebo Vase dit€) délat oboji. Po pouziti pfipravku Cosentyx nesmite VY (nebo Vase
dit¢) kojit po dobu nejméné 20 tydnl od posledni davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Cosentyx ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Cosentyx pouZziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil Vaseho 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se svym lékatfem, lék&rnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Cosentyx se podava injekei pod kiizi (coZ je znamo jako podkozni injekce). Spole¢né
S Vasim lékafem se musite rozhodnout, zda si dikladném proskoleni budete piipravek Cosentyx
injikovat sdm (sama), nebo Vam injekci poda opatrovnik.

Je dialezité, nesnazit se o injekci, dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékafem, zdravotni sestrou nebo
Iékarnikem.

Podrobny navod, jak injikovat ptipravek Cosentyx, naleznete v “Instrukci pro pouziti pfipravku
Cosentyx 75 mg v predplnéné injekéni stiikacce™ na konci této piibalové informace.

Instrukce pro pouziti 1ze také nalézt prostiednictvim nasledujiciho QR kodu a webové stranky:
‘QR kod ke vlozeni’
WWW.cosentyx.eu

Jaké mnoZstvi pripravku Cosentyx se podiava a jak dlouho
Vas 1ékar rozhodne, jakou davku piipravku Cosentyx potiebujete Vy (nebo Vase dité) a jak dlouho.

Détska loziskova psoriaza (déti ve vé€ku od 6 let)
o Doporucena davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 25 kg: 75 mg podkozni injekei.
o Hmotnost od 25 kg do 50 kg: 75 mg podkozni injekeci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.
Lékar miize zvysit davku na 300 mg.
. Jedna davka 75 mg se podava v jedné injekci obsahujici 75 mg. Jiné Iékové formy/sily mohou
byt dostupné pro podani davek 150 mg a 300 mg.

Po podani prvni davky budete Vy (nebo Vase dité) dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech
VvV tydnu 1, 2, 3 a 4 a nasledné vzdy po mésici.

Juvenilni idiopaticka artritida (artritida souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriaticka artritida)

o Doporucena davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 50 kg: 75 mg podkozni injekci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.

o Jedna davka 75 mg se podava v jedné injekci obsahujici 75 mg. Jiné 1ékové formy/sily mohou
byt dostupné pro podani davky 150 mg.
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Po podani prvni davky budete Vy (nebo Vase dit&) dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech
vtydnu 1, 2, 3 a 4 a nasledné vZdy po mésici.

Ptipravek Cosentyx je urcen k dlouhodobému podavani. Lékar bude pravideln¢ kontrolovat Vas stav
(nebo stav Vaseho ditéte), aby zjistil, zda ma 1é¢ba pozadovany ucinek.

JestlizZe jste pouzil(a) vice pripravku Cosentyx neZ jste mél(a)
Pokud jste Vy (nebo Vase dit¢) pouzil(a) vice piipravku Cosentyx nez jste m¢l(a) nebo pokud byla
davka podana diive nez lékaf predepsal, porad’te se s 1ékarem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Cosentyx

Pokud jste si zapomnél podat davku pripravku Cosentyx, injikujte dal$i davku co nejdiive poté, co si
vzpomenete Vy (nebo Vase dit¢). Nasledné se porad’te s 1ékarem, kdy mate injikovat nasledujici
davku.

JestliZe jste Vy (nebo Vase dit€) pi‘estal(a) pouzivat piipravek Cosentyx
Prestat pouzivat pripravek Cosentyx neni nebezpecné. Nicméné, pokud piestanete, piiznaky psoridzy
se Vam (nebo Vasemu ditéti) mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny lIéky mtiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Prestarite pouzivat piipravek Cosentyx a informujte neprodlené svého 1ékaie nebo vyhledejte
1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate Vy (nebo Vase dité) jakékoliv nasledujici nezadouci u¢inky.

Mozné zavainé infekce — znamky mohou zahrnovat:

horecka, priznaky podobné chfipce, no¢ni poceni

pocit Unavy nebo dychavi¢nosti, pretrvavajici kasel

tepla, ruda a bolestiva pokozka, nebo bolestiva vyrazka s puchyfi
pocit paleni pii moceni.

Zavaina alergicka reakce - znamky mohou zahrnovat:

o obtizné dychani nebo polykani

o nizky krevni tlak, ktery mize pusobit zavrat’ nebo omameni

o otok tvare, rtd, jazyka nebo hrdla

o silné svédéni pokozky s ¢ervenou vyrazkou nebo vyvysenymi hrbolky.

Vas l1ékaf rozhodne, zda a kdy mtzete Vy (nebo Vase dité) pokracovat v 1é¢be.

Jiné nezadouci ucinky
Vétsina nasledujicich nezadoucich u¢inkd je mirna az stfedné zavazna. Pokud se kterykoli z t€chto
nezadoucich U¢inkd stane zavaznym, sdélte to 1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

o infekce hornich cest dychacich s pfiznaky jako bolest v krku a ucpany nos (zanét
nosohltanu, ryma)
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Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
o opar (na rtech)
o prijem

o ryma

J bolest hlavy

o pocit na zvraceni
. Unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):

o Ustni povlak (kvasinkova infekce-ustni kandid6za)

o znamky nizké hladiny bilych krvinek, jako jsou horecka, bolest v krku nebo viedy

Vv Gstech z divodu infekce (neutropenie)

infekce vngjsiho ucha (zanét zvukovodu)

vytok z o¢i se svédénim, zarudnutim a otokem (zanét spojivek)

svédiva vyrazka (koptivka)

infekce dolnich cest dychacich

kiece a bolest bricha, priijem, pokles té¢lesné hmotnosti nebo krev ve stolici (znamky

sttevnich potizi)

o malé svédivé puchyiky na dlanich, chodidlech a po strandch prsti na rukou a nohou
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plisent nohou)

Vz&cné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

o zavazna alergicka reakce s Sokem (anafylakticka reakce)

o zarudnuti a olupovani kiize na velkych plochach téla, které mtze byt svédivé a bolestivé
(exfoliativni dermatitida)

o zanét malych krevnich cév, ktery mtize vést ke krevni vyrazce s cervenymi nebo

nachovymi pupinky (vaskulitida)

Neni zndmo (Eetnost nelze z dostupnych tdaju urcit):
o plisiiové infekce klize a sliznic (vCetné kandidozy jicnu)
o bolestivé puchyte a kozni viedy (pyoderma gangraenosum)

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas (nebo u Vaseho ditéte) vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému
1ékati, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také piimo
prostiednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim
nezadoucich u¢inkd miZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Cosentyx uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek:

o po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo na stitku injekéni strikacky po ,,EXP*.
o pokud roztok obsahuje zfeteln¢ viditelné Castice, je zakaleny nebo zieteln€¢ hnédy.

Uchovavejte injek¢ni stitkaCku uzavienou v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem. Uchovavejte

Vv chladni¢ce od 2 °C do 8 °C. Chraiite pfed mrazem. Netiepejte.

V ptipad€ nutnosti mize byt Cosentyx jednorazoveé uchovan nechlazeny po dobu maximalné 4 dni pfi

pokojové teploté neptesahujici 30 °C.

Tento pripravek je uréen k jednorazovému pouZziti.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak naloZit s
piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cosentyx obsahuje

- Lécivou latkou je secukinumabum. Jedna predplnéna injekeni sttikacka obsahuje
secukinumabum 75 mg.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak pripravek Cosentyx vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Cosentyx injekcni roztok je €ira tekutina. Jeji barva mtize byt od bezbarvé do mirné
nazloutlé.

Piipravek Cosentyx 75 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce je dostupny v jednotkovém
baleni obsahujicim 1 pfedplnénou injekéni stiikacku a ve viceCetném baleni obsahujicim 3 (3x1)
ptedplnénych injekcnich strikacek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakousko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EXAada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1éc¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Instrukce pro pouziti piipravku Cosentyx 75 mg v prredplnéné injekéni stiikacce

Piedtéte si VSECHNY nasledujici instrukce pied podanim injekce. Je dilleZité, nesnaZit se o injekci
sam (sama) nebo opatrovana osoba, dokud nebudete proskolen(a) Vasim 1ékafem, zdravotni sestrou
nebo lékarnikem. Krabicka obsahuje jednu piedplnénou injekéni stiikacku piipravku Cosentyx 75 mg
individualné zapedéeténou v plastovém blistru.

Vase predplnéna injekéni stiikacka pripravku Cosentyx 75 mg

Ochranné pouzdro

injekéni stiikacky Opéra prstd Pist
Kftidélka )
Kryt jehly Prithledové okénko ochranného Hlavice
se Stitkem a dobou pouzdra pistu
pouzitelnosti l
g — v
)

v [V v
h—

[ ]
Po podani injekce se aktivuje ochranné pouzdro a skryje injek¢ni jehlu. To pomaha chranit

zdravotnické pracovniky, pacienty samostatné si injikujici 1ékatem piedepsané piipravky a osoby
asistujici pti samopodani pacientl pied nahodnym zranénim jehlou.

s

Co dale potiebujete pro injekei:
o Alkoholovy polstarek.

e Smotek vaty nebo gazy.

e Nadobu na ostré predméty.

\\——_

Diilezité bezpe¢nostni informace
Upozornéni: Uchovavejte injek¢ni stfikacky mimo dohled a dosah déti.
1.  Krytjehly mize obsahovat suchou gumu (latex), nesmi s nim zachazet osoby citlivé na tuto

latku.
2. Neotevirejte zapecetény vnéjsi obal, dokud nejste pfipraveni tento ptipravek pouzit.
3. Nepouzivejte tento piipravek, pokud je poskozena pecet’ na vnéjsim obalu nebo na blistru,

protoze pouziti nemusi byt pro Vas bezpecné.
4, NepouZivejte, jestlize injekéni stiikacka upadla na tvrdy povrch nebo pokud upadla po sejmuti
krytu jehly.
Nikdy nenechavejte volné lezet injek¢ni stiikacku tam, kde by ji nékdo mohl poskodit.
Netteste injek¢ni stiikackou.
7. Nedotykejte se kiidélek ochranného pouzdra injekéni stiikacky pred pouzitim. Pii doteku by se
mohla ochrana aktivovat predcasné.
Nesnimejte kryt jehly diive nez tésné pred injekci.
Injekéni stiikacka nesmi byt opakované pouzita. Odlozte pouzitou injekéni stiikacku
bezprosttedné po pouziti do schranky na ostré predméty.

oo

© x©
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Uchovavani piredplnéné injekéni stiikacky pripravku Cosentyx 75 mg

1.

2.

3.

Uchovavejte tento piipravek v zapeceténé krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte v chladnidce pii teploté mezi 2 °C az 8 °C. CHRANTE PRED MRAZEM.
Pamatujte na vyjmuti injekéni stiikacky z chladnicky, aby dosahla pokojové teploty pied jeji
ptipravou k injekci (15-30 minut).

Nepouzivejte injekeni stiikacku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo Stitku
injekeni strikacky za ,,EXP*“. Pokud uplynula doba pouZitelnosti, vrat'te celé baleni do 1ékarny.

Mista injekce

Misto injekce je misto na téle, na némz hodlate pouzit

injekéni stiikacku.

e Doporucené misto je ptedni ¢ast VaSich stehen. Mizete
téz pouzit podbtisek, nikoliv v§ak oblast 5 centimetrt
okolo pupku.

e Pii samopodavani injekce zvolte vzdy jiné misto injekce.

o Neinjikujte do oblasti, kde je pokozka jemna,

s podlitinami, zarudl4, odlupuje se nebo je tvrda.

Vyvarujte se oblasti s jizvami nebo vytahanou pokozkou.

Pokud podava injekci opatrovnik, 1ze téZ pouzit vné&jsi stranu
| pazi.

Piiprava pouziti pfedplnéné injekéni strikacky pripravku Cosentyx 75 mg

1.

garwn

Vyjmeéte krabicku s injek¢ni stiikackou z chladnicky a ponechte ji neotevienou 15-30 minut,
aby se ohrala na pokojovou teplotu.

Kdyz jste piipraven(a) pouzit injekcni stiikacku, umyjte si diikladné ruce mydlem a vodou.
Ocistéte misto injekce alkoholovym tamponem.

Vyjmeéte injekeni stiikacku z krabicky a z blistru pfidrzenim ochranného téla stikacky.
Prohlédnéte injekéni stifkacku. Tekutina musi byt ¢ird. Jeji barva mize byt od bezbarvé do
mirné naZloutlé. MtiZete vidét malé bublinky vzduchu, coZ je normalni. NEPOUZIVEIJTE,
pokud tekutina obsahuje zieteln¢ viditelné Castice, je zakalena nebo zfetelné hnéda.
NEPOUZIVEITE, pokud je pedet’ injekéni stiikatky porusena. Ve viech téchto piipadech
vrat’'te celé baleni do 1ékarny.

Jak pouzit predplnénou injekéni stiikacku pripravku Cosentyx 75 mg

Z injekeni stiikacky sejméte kryt jehly
pfidrzenim ochranného téla stiikacky. Kryt jehly
odhod’te do odpadu. Na hrotu jehly muzete vidét
kapku tekutiny. To je normalni.
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Jemn¢ stisknéte pokozku v misté injekce a
vsuiite jehlu podle obrazku. Zatla¢te Gplné jehlu,
Vv thlu ptiblizné 45 stupnii, aby bylo zajisténo
podani celé davky.

Drzte injekéni stiika¢ku podle obrazku. Pomalu
tisknéte pist na doraz, takze je hlava pistu zcela
mezi kiidélky ochranného pouzdra.

Drzte pist pln¢ stisknuty v dolni poloze,
soucasné drzte injek¢ni stiikacku na misté po
dobu 5 vtefin.

Drzte pist pIné stisknuty, zatimco opatrné
zvedate jehlu z mista injekce.

Pomalu uvolnéte pist a umoznéte, aby ochranné
pouzdro zakrylo odkrytou jehlu.

Na misté injekce se miize objevit malé mnozstvi
krve. MuzZete na misto injekce pfitisknout
smotek vaty nebo gazu a podrzte 10 vtetin. Mista
injekce se nedotykejte. Pokud je to zapotiebi,
muzete misto injekce prekryt malou adhezivni
naplasti.



Instrukce k odstranéni
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Odlozte pouzitou injekeni stiikacku do nadoby na
ostry odpad (uzaviratelna schranka, odolné proti
propichnuti). Kviili bezpe¢nosti Vas i ostatnich
nesmi byt jehly a injekéni stiikacky nikdy
pouzity opakovang.



Pribalova informace: informace pro uzivatele
Cosentyx 150 mg injekéni roztok v piredplnéné injekéni stiikacce
secukinumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cosentyx pouzivat
Jak se ptipravek Cosentyx pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cosentyx uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Cosentyx obsahuje 1é¢ivou latku sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalni protilatka,
kterd patii do skupiny 1éki zvanych inhibitory interleukinu (IL). Tyto 1éky neutralizuji u¢inky
bilkoviny nazyvané IL-17A, ktera je pfitomna ve zvySeném mnozstvi u chorob jako je psoridza,
hidradenitida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida.

Ptipravek Cosentyx je urcen k 1é¢b¢ nasledujicich zanétlivych chorob:

o Loziskova psoriaza

o Hidradenitida

o Psoriaticka artritida

o Axialni spondylartritida, v¢etn¢ ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

. Juvenilni idiopatickd artritida zahrnujici artritidu souvisejici s entezitidou a juvenilni
psoriatickou artritidu

Loziskova psoriaza

Piipravek Cosentyx se pouZziva k 1é¢bé koznich projevi nazyvanych loziskova psoriaza, ktera je
pfic¢inou zanétu postihujiciho pokozku. Ptipravek Cosentyx redukuje zanét a dalsi ptiznaky choroby.
Piipravek Cosentyx se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti (od 6 let) se stfedné zavaznou az
zavaznou loziskovou psoriazou.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u loziskové psoridzy Vam pomuize tim, ze vede ke zlepSeni postizeni
pokozky a redukci priznakt jako odlupovani pokozky, svédéni a bolest.

Hidradenitida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvaného hidradenitida (hidradenitis
suppurativa), nékdy také oznacovaného jako acne inversa nebo Verneuilova choroba. Tento stav je
chronické a bolestivé zanétlivé kozni onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat bolestivé uzly (bulky) a
dutiny vyplnéné hnisem, tzv. abscesy (viedy), ze kterych mize unikat hnis. Obvykle postihuje
specifické oblasti klize jako je oblast pod prsy, podpazi, vnitini strana stehen, tfisla a hyzde.

V postizenych oblastech se mohou objevit jizvy.
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Piipravek Cosentyx miize snizit pocet uzll a abscest, které mate, a zmirnit bolest, ktera je s timto
onemocnénim ¢asto spojena. Pokud mate hidradenitidu, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Jeslize na
tyto 1éky nebudete reagovat dostate¢né dobie, bude Vam podan Cosentyx.

Piipravek Cosentyx se pouziva u dospélych s hidradenitidou a mize se pouzit samostatné nebo
v kombinaci s antibiotiky.

Psoriaticka artritida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvaného psoriatickd artritida. Pro toto
onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni kloubi, ¢asto doprovazené psoridzou. Pokud trpite
aktivni psoriatickou artritidou, budete nejdiive 1é¢en(a) jinymi 1é¢ivymi ptipravky. Pokud dostateéné
nereagujete na tyto pfipravky, bude Vam piedepsan ptipravek Cosentyx k omezeni znamek a ptiznakt
aktivni psoriatické artritidy, zlepSeni funkéniho stavu a zpomaleni poSkozeni chrupavky a kosti kloubti
postiZzenych touto chorobou.

Piipravek Cosentyx pouzivaji dospéli s aktivni psoriatickou artritidou a smi se pouzivat samostatné
nebo v kombinaci s jinym pfipravkem nazyvanym methotrexat.

Pozivani pfipravku Cosentyx u psoriatické artritidy je pro Vas prospésné, protoze omezuje znamky a
ptiznaky choroby, zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubt a zlepSuje schopnosti vykonavat
bézné denni aktivity.

Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvanych ankylozujici spondylitida a
neradiograficka axialni spondylartritida. Pro tato onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni
predev§im patete, kdy dochazi k zanétu patefnich kloubiti. Pokud trpite ankylozujici spondylitidou
nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete nejdiive 1é¢en(a) jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
Pokud dostate¢né nereagujete na tyto piipravky, bude Vam ptredepsan piipravek Cosentyx k omezeni
znamek a piiznakl této choroby, omezeni zanétu a zlepseni fyzické funkce.

Piipravek Cosentyx uzivaji dospéli s aktivni ankylozujici spondylitidou a aktivni neradiografickou
axialni spondylartritidou.

Uzivani ptipravku Cosentyx u ankylozujici spondylitidy a neradiografické axialni spondylartritidy je
pro Vas prospésné, protoze omezuje znamky a ptiznaky choroby a zlepsuje fyzické funkce.

Juvenilni idiopatickd artritida zahrnujici artritidu souvisejici s entezitidou a juvenilni
psoriatickou artritidu

Piipravek Cosentyx se pouziva u pacienti (od 6 let) k 1é¢bé forem juvenilni idiopatické artritidy
nazyvanych artritida souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatickd artritida. Tyto formy juvenilni
idiopatické artritidy jsou zanétliva onemocnéni postihujici klouby a mista, kde se §lachy spojuji

s kosti.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u artritidy souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatické artritidy Vam
(nebo Vasemu ditéti) pomiize tim, Ze vede k redukci pfiznakd onemocnéni a zlepSeni VasSich (nebo
Vaseho ditéte) t€lesnych funkeci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Cosentyx pouZivat

Nepouzivejte pripravek Cosentyx:

o jestlize jste alergicky(a) na sekukinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), porad'te se pred pouzitim ptipravku Cosentyx s
lékatrem.

o JestliZe trpite aktivni infekci, kterou Vas 1ékaf povazuje za dulezitou.
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Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim ptipravku Cosentyx se porad’te Se svym lékaifem, zdravotni sestrou nebo lékarnikem:

pokud trpite v soucasnosti infekci.

pokud trpite dlouhodobou nebo opakované se vyskytujici infekci.

pokud méte tuberkul6zu.

pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na latex.

pokud méte zanétlivou chorobu postihujici stieva nazyvanou Crohnova choroba.

pokud méte zanét tlustého stieva nazyvany ulcerdzni kolitida.

pokud jste byl(a) v nedavné dobé o¢kovan(a) nebo se mate podrobit ockovani béhem 1é¢by

ptripravkem Cosentyx.

o pokud se podrobujete jiné 16¢bé psoriazy, jako jsou imunosupresiva nebo fototerapie
ultrafialovym svétlem (UV).

Zanétliva onemocnéni sti‘ev (Crohnova nemoc nebo ulcerozni kolitida)

Pfestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte svého lIékafe nebo okamzité vyhledejte 1ékatrskou
pomoc, pokud se objevi bfisni kiece a bolest bticha, prijem, ubytek hmotnosti, krev ve stolici nebo
jiné ptiznaky stfevnich potizi.

Sledovani infekci a alergickych reakci
Piipravek Cosentyx muze ptipadné vyvolat zavazné nezadouci u¢inky, v¢etné infekci a alergickych
reakci. Pokud pouzivate ptipravek Cosentyx, musite sledovat pfiznaky téchto stavii.

Prestante pouzivat pripravek Cosentyx a informujte neprodlen¢ svého lékaie nebo vyhledejte
1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv znamky naznacujici moznou zavaznou infekci nebo
alergickou reakci. Tyto zndmky jsou uvedeny v bod¢ “Zavazné nezadouci G¢inky”.

Déti a dospivajici
Piipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s loZiskovou psoriazou, protoze v této

veékové skupiné nebyl studovan.

Ptipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s juvenilni idiopatickou artritidou (artritida
souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriaticka artritida).

Ptipravek Cosentyx neni u déti a dospivajicich (do 18 let) urcen k podani v dalsich indikacich (u
dalSich onemocnéni), protoze Vv téchto piipadech nebyl u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cosentyx
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika:

o o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete
pouzivat.
o ze jste byl(a) v nedavné dob¢ ockovan(a) nebo se mate podrobit o¢kovani. Pfi pouzivani

ptipravku Cosentyx Vam nesmi byt podédn ur€ity typ ockovaci latky (zivé vakciny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

. Doporucuje se vyhnout se uzivani pripravku Cosentyx b&hem t&hotenstvi. Uginky tohoto
ptipravku na t€hotné Zeny nejsou znamy. Pokud jste Zena ve veéku, kdy muzete otéhotnét,
doporucuje se zabranit ot¢hotnéni a béhem 1écby piipravkem Cosentyx a po dobu nejméné
20 tydnt od posledni davky pripravku Cosentyx musite uzivat vhodnou antikoncepci.
Porad’te se s 1ékafem, pokud jste t€¢hotnd, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete
otehotnét.

o Porad'te se s 1ékafem, pokud kojite nebo planujete kojit. Spole¢né s 1ékaiem rozhodnete, zda
budete kojit nebo pouzivat pripravek Cosentyx. Nemuzete délat oboji. Po pouziti pfipravku
Cosentyx nesmite kojit po dobu nejméné 20 tydnti od posledni davky.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by pripravek Cosentyx ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Cosentyx pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil Vaseho 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Cosentyx se podava injekci pod kizi (coz je znamo jako podkozni injekce). Spolecné
s Vasim Iékafem se musite rozhodnout, zda si budete pfipravek Cosentyx injikovat sdm (sama).

Je dilezité, nesnazit se o injekci sdm (sama), dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékafem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem. Po vhodném proskoleni Vam muze piipravek Cosentyx injekce podat i Va3
opatrovnik.

Podrobny navod, jak injikovat pfipravek Cosentyx, naleznete v “Instrukci pro pouziti ptipravku
Cosentyx 150 mg v piedplnéné injekeni stiikacce™ na konci této piibalové informace.

Instrukce pro pouziti 1ze také nalézt prostiednictvim nasledujiciho QR kodu a webové stranky:
‘QR kod ke vlozeni’
WWWw.cosentyx.eu

Jaké mnoZstvi pripravku Cosentyx se podava a jak dlouho
Vas Iékat rozhodne, jakou davku pripravku Cosentyx potiebujete a jak dlouho.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Doporucena davka piipravku je 300 mg ve formé podkozni injekce.
. Kazda davka 300 mg se podavé ve dvou injekcich po 150 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech vtydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1é€bu muze 1ékat doporudit dalsi upravu davky.
Pokazdé dostanete davku 300 mg rozdélenou do dvou injekei po 150 mg.

Déti ve veku od 6 let
o Doporucena davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 25 kg: 75 mg podkozni injekei.
o Hmotnost od 25 kg do 50 kg: 75 mg podkozni injekci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.
Lékar muize zvysit davku na 300 mg.
. Jedna davka 150 mg se podava v jedné injekci obsahujici 150 mg. Jiné lékové formy/sily
mohou byt dostupné pro podani davek 75 mg a 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici.

Hidradenitida
o Doporucena davka je 300 mg ve formé podkozni injekce.
. Kazda davka 300 mg se podava ve dvou injekcich po 150 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1,2,3a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1é€bu muze 1ékat doporudit dalsi upravu davky.

Psoriaticka artritida
Pokud mate psoriatickou artritidu a soucasné stfedné zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazu,
muze Vas 1ékar upravit doporuc¢ené davkovani podle potieby.
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U pacientt, kteii neodpovidaji dostate¢né na 1é¢bu ptipravky nazyvanymi blokatory tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF):

o Doporucend davka je 300 mg ve formée podkozni injekce.

o Kazda davka 300 mg se podava ve dvou injekcich po 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mésici. Vzdy dostanete davku 300 mg podanou ve dvou injekcich po 150 mg.

U ostatnich pacientii s psoriatickou artritidou:
o Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Lékar Vam muize na zaklad¢ Vasi reakce na 1écbu zvysit davku na 300 mg.

Ankylozujici spondylitida (radiograficka axialni spondylartritida)
o Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mésici.

Lékai Vam muize na zakladé Vasi reakce na 1é¢bu zvysit davku na 300 mg. Davka 300 mg se podava
ve dvou injekcich po 150 mg.

Neradiograficka axialni spondylartritida
o Doporucena davka je 150 mg ve formée podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Juvenilni idiopaticka artritida (artritida souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatickd artritida)

o Doporucena davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 50 kg: 75 mg podkozni injekei.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.

o Jedna davka 150 mg se podava v jedné injekci obsahujici 150 mg. Jiné l1ékové formy/sily
mohou byt dostupné pro podani davky 75 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech vtydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici.

Ptipravek Cosentyx je uren k dlouhodobému podavani. Lékai bude pravidelné kontrolovat Vas stav,
aby zjistil, zda ma 1é¢ba pozadovany tGcinek.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Cosentyx nezZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice piipravku Cosentyx nez jste mél(a) nebo pokud byla davka podana dfive nez
1ékat predepsal, porad’te se s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit piipravek Cosentyx
Pokud jste si zapomnél podat davku pfipravku Cosentyx, injikujte dals$i davku co nejdiive poté, co si
vzpomenete. Nasledné se porad’te s Iékarem, kdy mate injikovat nasledujici davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Cosentyx

Piestat pouzivat piipravek Cosentyx neni nebezpecné. Nicméné, pokud prestanete, piiznaky psoriazy,
psoriatickeé artritidy nebo axialni spondylartritidy se mohou vrétit.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky muze mit i tento pripravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Prestafite pouZzivat pfipravek Cosentyx a informujte neprodlen¢ svého 1ékate nebo vyhledejte
lékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv ndsledujici nezddouci ucinky.

Mozné zavazné infekce — zndmky mohou zahrnovat:

horecka, piiznaky podobné chfipce, no¢ni poceni

pocit unavy nebo dychavicnosti, pietrvavajici kasel

tepld, ruda a bolestiva pokozka, nebo bolestiva vyrazka s puchyfi
pocit paleni pii moceni.

Zavaina alergicka reakce - znamky mohou zahrnovat:

o obtizné dychani nebo polykani

o nizky krevni tlak, ktery mize pusobit zavrat’ nebo omameni

o otok tvare, rtd, jazyka nebo hrdla

o silné svédéni pokozky s Cervenou vyrdzkou nebo vyvysenymi hrbolky.
Vas lékar rozhodne, zda a kdy muzete pokracovat v 1¢¢bé.

Jiné nezadouci ucinky
Vétsina nasledujicich nezadoucich ucinki je mirna az stfedné zavazna. Pokud se kterykoli z t€chto
nezadoucich uc¢inkd stane zavaznym, sdélte to 1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o infekce hornich cest dychacich s pfiznaky jako bolest v krku a ucpany nos (zanét
nosohltanu, ryma)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
o opar (na rtech)
o prijem

o ryma

o bolest hlavy

o pocit na zvraceni
o Unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

o Gstni povlak (kvasinkova infekce-ustni kandidéza)

znamky nizké hladiny bilych krvinek, jako jsou horecka, bolest v krku nebo viedy

v Ustech z divodu infekce (neutropenie)

infekce vnéjsiho ucha (zanét zvukovodu)

vytok z o¢i se svédénim, zarudnutim a otokem (zanét spojivek)

svédiva vyrazka (koptivka)

infekce dolnich cest dychacich

kieCe a bolest biicha, prijem, pokles té€lesné hmotnosti nebo krev ve stolici (zndmky

stievnich potizi)

o malé svédivé puchytky na dlanich, chodidlech a po stranach prsti na rukou a nohou
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plisefi nohou)
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

o zavazna alergicka reakce s Sokem (anafylakticka reakce)

o zarudnuti a olupovani kiiZze na velkych plochach téla, které mtize byt svédivé a bolestivé
(exfoliativni dermatitida)

o zanét malych krevnich cév, ktery mtize vést ke krevni vyrdzce s cervenymi nebo

nachovymi pupinky (vaskulitida)

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych G7daju urcit):
. plisiiové infekce klize a sliznic (véetné kandidozy jicnu)
o bolestivé puchyte a kozni viedy (pyoderma gangraenosum)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Cosentyx uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek:
o po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo na stitku injekeni sttikacky po ,,EXP*.
o pokud roztok obsahuje zietelné viditelné Castice, je zakaleny nebo zietelné hnédy.

Uchovavejte injek¢ni stiikaCku uzavienou v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem. Uchovavejte

Vv chladniéce od 2 °C do 8 °C. Chraiite pfed mrazem. Netiepejte.

V ptipadé nutnosti mize byt Cosentyx jednorazoveé uchovan nechlazeny po dobu maximaln¢ 4 dni pii
pokojové teploté neptesahujici 30 °C.

Tento pripravek je urcen k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cosentyx obsahuje

- Lécivou latkou je secukinumabum. Jedna pfedplnéna injekéni stiikacka obsahuje
secukinumabum 150 mg.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak pripravek Cosentyx vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cosentyx injekcni roztok je €ira tekutina. Jeji barva mtize byt od bezbarvé do mirné
nazloutlé.

Piipravek Cosentyx 150 mg injek¢ni roztok v piedplnéné injekéni stiikacce je dostupny

v jednotkovém baleni obsahujicim 1 nebo 2 ptedplnéné injekéni stiikacky a ve vice€etném baleni
obsahujicim 6 (3x2) predplnénych injekcnich strikacek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



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 Romania

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Instrukce pro pouziti pripravku Cosentyx 150 mg v predplnéné injek¢ni stiikacce
Piedtéte si VSECHNY nasledujici instrukce pied podanim injekce. Je dilleZité, nesnaZit se o injekci
s&m (sama) nebo opatrovana osoba, dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékafem, zdravotni sestrou
nebo lékarnikem. Krabic¢ka obsahuje predplnéné injekéni sttikacky pripravku Cosentyx 150 mg
individualné zapedéeténé v plastovém blistru.

Vase predplnéna injekéni stiikacka pripravku Cosentyx 150 mg

Ochranné pouzdro

injekCni stitkacky Opéra prsti Pist
Kryt jehly Brihledové okénko se stitkem Kiidélka ochranného Hlavice pistu
a dobou pouzitelnosti pouzdra

=

Po podani injekce se aktivuje ochranné pouzdro a skryje injek¢ni jehlu. To pomaha chranit
zdravotnické pracovniky, pacienty samostatné si injikujici 1ékafem ptedepsané piipravky a osoby
asistujici pti samopodani pacientl pied nahodnym zranénim jehlou.

Co dale potiebujete pro injekei:
e Alkoholovy polstarek.

e Smotek vaty nebo gazy.

e Nadobu na ostré predméty.

sm.nrsl'|

& |

DiileZité bezpe¢nostni informace
Upozornéni: Uchovavejte injek¢ni stfikacky mimo dohled a dosah déti.
1. Kryt jehly mize obsahovat suchou gumu (latex), nesmi s nim zachézet osoby citlivé na tuto

latku.

2. Neotevirejte zapecetény vnéjsi obal, dokud nejste pfipraveni tento piipravek pouzit.

3. Nepouzivejte tento piipravek, pokud je poskozena pecet’ na vnéj$im obalu nebo na blistru,
protoze pouziti nemusi byt pro Vas bezpecné.

4, Nepouzivejte, jestlize injekeni stfikacka upadla na tvrdy povrch nebo pokud upadla po sejmuti
krytu jehly.

5. Nikdy nenechavejte volné lezet injekeni stiikacku tam, kde by ji nékdo mohl poskodit.

6. Netteste injekeni stiikackou.

7. Nedotykejte se kiidélek ochranného pouzdra injekéni stifkacky pred pouzitim. Pti doteku by se
mohla ochrana aktivovat pfed¢asn¢.

Nesnimejte kryt jehly diive nez tésné€ pred injekei.

Injekeni stiikacka nesmi byt opakované pouzita. Odlozte pouzitou injekéni stiikacku
bezprostiedné po pouziti do schranky na ostré pfedméty.

© ©
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Uchovavani piedplnéné injekéni stiikacky pripravku Cosentyx 150 mg

1.

2.

3.

Uchovavejte tento piipravek v zapeceténé krabiéce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte v chladnidce pii teploté mezi 2 °C az 8 °C. CHRANTE PRED MRAZEM.
Pamatujte na vyjmuti injek¢ni stiikacky z chladnicky, aby doséhla pokojové teploty pied jeji
ptipravou k injekci (15-30 minut).

Nepouzivejte injekeni stiikacku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo stitku
injekeni stiikacky za ,,EXP*“. Pokud uplynula doba pouzitelnosti, vrat'te celé baleni do Iékarny.

Mista injekce

Misto injekce je misto na téle, na némz hodlate pouzit

injekéni stiikacku.

e Doporucené misto je ptedni ¢ast VasSich stehen. Mizete
téz pouzit podbtisek, nikoliv v§ak oblast 5 centimetrt
okolo pupku.

e Pii samopodavani injekce zvolte vzdy jiné misto injekce.

o Neinjikujte do oblasti, kde je pokozka jemna,

s podlitinami, zarudl4, odlupuje se nebo je tvrda.

Vyvarujte se oblasti s jizvami nebo vytahanou pokozkou.

Pokud podava injekci opatrovnik, 1ze téZ pouzit vné&jsi stranu
| pazi.

Piiprava pouzZiti piedplnéné injekéni strikacky pripravku Cosentyx 150 mg
Poznamka: Pro davku 150 mg pfipravte 1 piedplnénou injekéni stiikacku a injikujte obsah. Pro davku
300 mg piipravte 2 predplnéné injekéni stiikacky a injikujte obsah obou.

1.

grwm

Vyjméte krabi¢ku s injekéni stéikackou z chladni¢ky a ponechte ji neotevienou 15-30 minut,
aby se ohfala na pokojovou teplotu.

Kdyz jste ptipraven(a) pouzit injek¢ni stiikacku, umyijte si diikladné ruce mydlem a vodou.
Ocistéte misto injekce alkoholovym tampdonem.

Vyjméte injekéni stiikacku z krabicky a z blistru pfidrzenim ochranného téla stiikacky.
Prohlédnéte injekeni stfikacku. Tekutina musi byt ¢ira. Jeji barva mize byt od bezbarvé do
mirné nazloutlé. MiiZete vidét malé bublinky vzduchu, coZ je normalni. NEPOUZIVEIJTE,
pokud tekutina obsahuje zietelné viditelné Castice, je zakalena nebo zfetelné hnéda.
NEPOUZIVEITE, pokud je pedet injekéni stiikacky porusena. Ve viech téchto pripadech
vrat'te celé baleni do 1ékarny.

Jak pouzit predplnénou injekéni stiikacku pripravku Cosentyx 150 mg

Z injekeni stiikacky sejméte kryt jehly
ptidrZzenim ochranného téla stiikacky. Kryt jehly
odhod’te do odpadu. Na hrotu jehly miizete vidét
kapku tekutiny. To je normalni.
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Jemn¢ stisknéte pokozku v misté injekce a
vsuiite jehlu podle obrazku. Zatlaéte Gplné jehlu,
aby bylo zajisténo podani celé davky.

Drzte injekéni stiikacku podle obrazku. Pomalu
tisknéte pist na doraz, takze je hlava pistu zcela
mezi kiidélky ochranného pouzdra.

Drzte pist pln¢ stisknuty v dolni poloze,
soucasné drzte injekeni stitkacku na misté po
dobu 5 vtefin.

Drzte pist plné stisknuty, zatimco opatrné
zvedate jehlu z mista injekce.

Pomalu uvolnéte pist a umoznéte, aby ochranné
pouzdro zakrylo odkrytou jehlu.

Na misté injekce se miize objevit malé mnozstvi
krve. MuZete na misto injekce ptitisknout
smotek vaty nebo gazu a podrzte 10 vtefin.
Mista injekce se nedotykejte. Pokud je to
zapotiebi, mizete misto injekce piekryt malou
adhezivni néplasti.

Odlozte pouzitou injekeni stiikacku do nadoby na
ostry odpad (uzaviratelna schranka, odolna proti
propichnuti). Kviili bezpecnosti Vas i ostatnich
nesmi byt jehly a injekéni stiikacky nikdy
pouzity opakovang.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Cosentyx 150 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
secukinumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cosentyx pouzivat
Jak se ptipravek Cosentyx pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cosentyx uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Cosentyx obsahuje 1é¢ivou latku sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalni protilatka,
kterd patii do skupiny 1ékt zvanych inhibitory interleukinu (IL). Tyto 1éky neutralizuji u¢inky
bilkoviny nazyvané IL-17A, ktera je pfitomna ve zvySeném mnozstvi u chorob jako je psoridza,
hidradenitida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida.

Ptipravek Cosentyx je urcen k 1é¢bé nasledujicich zanétlivych chorob:

o Loziskova psoriaza

o Hidradenitida

o Psoriaticka artritida

o Axialni spondylartritida, v¢etné ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

. Juvenilni idiopatickd artritida zahrnujici artritidu souvisejici s entezitidou a juvenilni
psoriatickou artritidu

Loziskova psoriaza

Piipravek Cosentyx se pouZziva k 1é¢bé koznich projevi nazyvanych loziskova psoriaza, ktera je
pficinou zanétu ovliviyjiciho pokozku. Piipravek Cosentyx redukuje zanét a dalsi ptiznaky choroby.
Piipravek Cosentyx se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti (od 6 let) se stfedné zavaznou az
zavaznou loziskovou psoriazou.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u loziskové psoridzy Vam pomuize tim, ze vede ke zlepSeni postizeni
pokozky a redukci priznakt jako odlupovani pokozky, svédéni a bolest.

Hidradenitida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b& onemocnéni nazyvaného hidradenitida (hidradenitis
suppurativa), nékdy také oznacovaného jako acne inversa nebo Verneuilova choroba. Tento stav je
chronické a bolestivé zanétlivé kozni onemocnéni. Piiznaky mohou zahrnovat bolestivé uzly (bulky) a
dutiny vyplnéné hnisem, tzv. abscesy (viedy), ze kterych mtze unikat hnis. Obvykle postihuje
specifické oblasti klize jako je oblast pod prsy, podpazi, vnitini strana stehen, tiisla a hyzde¢.

V postizenych oblastech se mohou objevit jizvy.
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Piipravek Cosentyx miize snizit pocet uzll a abscest, které mate, a zmirnit bolest, ktera je s timto
onemocnénim ¢asto spojena. Pokud mate hidradenitidu, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Jeslize na
tyto 1éky nebudete reagovat dostate¢né dobie, bude Vam podan Cosentyx.

Piipravek Cosentyx se pouziva u dospélych s hidradenitou a mize se pouZzit samostatné nebo
v kombinaci s antibiotiky.

Psoriaticka artritida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvaného psoriatickd artritida. Pro toto
onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni kloubi, ¢asto doprovazené psoridzou. Pokud trpite
aktivni psoriatickou artritidou, budete nejdiive 1é¢en(a) jinymi 1é¢ivymi ptipravky. Pokud dostateéné
nereagujete na tyto pfipravky, bude Vam piedepsan ptipravek Cosentyx k omezeni znamek a ptiznakt
aktivni psoriatické artritidy, zlepSeni funkéniho stavu a zpomaleni poSkozeni chrupavky a kosti kloubt
postiZzenych touto chorobou.

Piipravek Cosentyx pouzivaji dospéli s aktivni psoriatickou artritidou a smi se pouzivat samostatné
nebo v kombinaci s jinym pfipravkem nazyvanym methotrexat.

PouZivani ptipravku Cosentyx u psoriatické artritidy je pro Vas prospésné, protoze omezuje zndmky a
ptiznaky choroby, zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubt a zlepSuje schopnost vykonavat
bézné denni aktivity.

Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b¢é onemocnéni nazyvanych ankylozujici spondylitida a
neradiograficka axialni spondylartritida. Pro tato onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni
predev§im patete, kdy dochazi k zanétu pateinich kloubii. Pokud trpite ankylozujici spondylitidou
nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete nejdiive 1é¢en(a) jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
Pokud dostate¢né nereagujete na tyto ptipravky, bude Vam piedepsan piipravek Cosentyx k omezeni
znamek a piiznakl této choroby, omezeni zanétu a zlepseni fyzické funkce.

Piipravek Cosentyx uzivaji dospéli s aktivni ankylozujici spondylitidou a aktivni neradiografickou
axialni spondylartritidou.

Uzivani ptipravku Cosentyx u ankylozujici spondylitidy a neradiografické axialni spondylartritidy je
pro Vas prospésné, protoze omezuje znamky a ptiznaky choroby a zlepsuje fyzické funkce.

Juvenilni idiopatickd artritida zahrnujici artritidu souvisejici s entezitidou a juvenilni
psoriatickou artritidu

Piipravek Cosentyx se pouziva u pacienti (od 6 let) k 1é¢bé forem juvenilni idiopatické artritidy
nazyvanych artritida souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatickd artritida. Tyto formy juvenilni
idiopatické artritidy jsou zanétliva onemocnéni postihujici klouby a mista, kde se §lachy spojuji

s kosti.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u artritidy souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatické artritidy Vam
(nebo VaSemu ditéti) pomtize tim, Ze vede k redukci ptiznakii onemocnéni a zlepSeni Vasich (nebo
Vaseho ditéte) t€lesnych funkeci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Cosentyx pouZivat

Nepouzivejte pripravek Cosentyx:

o jestlize jste alergicky(a) na sekukinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
Pokud se domnivate, ze mtizete byt alergicky(a), porad'te se pfed pouzitim ptipravku Cosentyx s
lékatrem.

o JestliZe trpite aktivni infekci, kterou Vas 1ékaf povazuje za dulezitou.
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Upozornéni a opatieni

Pfed pouzitim piipravku Cosentyx se porad’te se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo Iék&rnikem:

o pokud trpite v soucasnosti infekci.

pokud trpite dlouhodobou nebo opakované se vyskytujici infekci.

pokud méte tuberkul6zu.

pokud jste nékdy mél(a) alergickou reakci na latex.

pokud méte zanétlivou chorobu postihujici stieva nazyvanou Crohnova choroba.

pokud méte zanét tlustého stieva nazyvany ulcerdzni kolitida.

pokud jste byl(a) v nedavné dobé o¢kovan(a) nebo se mate podrobit ockovani béhem 1é¢by

ptripravkem Cosentyx.

o pokud se podrobujete jiné 16¢bé psoriazy, jako jsou imunosupresiva nebo fototerapie
ultrafialovym svétlem (UV).

Zanétliva onemocnéni sti‘ev (Crohnova nemoc nebo ulcerozni kolitida)

Pfestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte svého lIékafe nebo okamzité vyhledejte 1ékatrskou
pomoc, pokud se objevi bfisni kiece a bolest bticha, prijem, ubytek hmotnosti, krev ve stolici nebo
jiné ptiznaky stfevnich potizi.

Sledovani infekci a alergickych reakci
Piipravek Cosentyx muze ptipadné vyvolat zavazné nezadouci u¢inky, v¢etné infekci a alergickych
reakci. Pokud pouzivate ptipravek Cosentyx, musite sledovat pfiznaky téchto stavii.

Prestante pouzivat pripravek Cosentyx a informujte neprodlen¢ svého lékaie nebo vyhledejte
1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv znamky naznacujici moznou zavaznou infekci nebo
alergickou reakci. Tyto zndmky jsou uvedeny v bod¢ 4 “Zavazné nezadouci Gcinky”.

Déti a dospivajici
Piipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s loZiskovou psoriazou, protoze v této

vékové skupiné nebyl studovan.

Ptipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s juvenilni idiopatickou artritidou (artritida
souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriaticka artritida).

Ptipravek Cosentyx neni u déti a dospivajicich (do 18 let) urcen k podani v dalsich indikacich (u
dalSich onemocnéni), protoze Vv téchto piipadech nebyl u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cosentyx
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika:

o o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete
pouzivat.
o ze jste byl(a) v nedavné dob¢ ockovan(a) nebo se mate podrobit o¢kovani. Pfi pouzivani

ptipravku Cosentyx Vam nesmi byt podédn ur€ity typ ockovaci latky (zivé vakciny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

. Doporucuje se vyhnout se pouzivani piipravku Cosentyx béhem téhotenstvi. Uginky tohoto
ptipravku na t€hotné Zeny nejsou znamy. Pokud jste Zena ve veéku, kdy muzete otéhotnét,
doporucuje se zabranit ot¢hotnéni a béhem 1écby piipravkem Cosentyx a po dobu nejméné
20 tydnt od posledni davky pripravku Cosentyx musite uzivat vhodnou antikoncepci.
Porad’te se s 1ékafem, pokud jste t€¢hotnd, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete
otehotnét.

o Porad'te se s 1ékafem, pokud kojite nebo planujete kojit. Spole¢né s 1ékaiem rozhodnete, zda
budete kojit nebo pouzivat pripravek Cosentyx. Nemuzete délat oboji. Po pouziti pfipravku
Cosentyx nesmite kojit po dobu nejméné 20 tydnti od posledni davky.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Cosentyx ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Cosentyx pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil Vaseho 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek Cosentyx se podava injekci pod kizi (coz je znamo jako podkozni injekce). Spolecné
S Vasim 1ékafem se musite rozhodnout, zda si budete pripravek Cosentyx injikovat sam (sama).

Je dulezité, nesnazit se o injekci sam (sama), dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékatem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem. Po vhodném proskoleni Vam muze piipravek Cosentyx injekce podat i Va3
opatrovnik.

Podrobny navod, jak injikovat pfipravek Cosentyx, naleznete v “Navodu k pouziti pera SensoReady
ptipravku Cosentyx 150 mg” na konci této piibalové informace.

Instrukce pro pouziti 1ze také nalézt prostiednictvim nasledujiciho QR kodu a webové stranky:
‘QR kod ke vlozeni’
WWWw.cosentyx.eu

Jaké mnoZstvi pripravku Cosentyx se podava a jak dlouho
Vas Iékat rozhodne, jakou davku pripravku Cosentyx potiebujete a jak dlouho.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Doporucena davka piipravku je 300 mg ve formé podkozni injekce.
. Kazda davka 300 mg se podavé ve dvou injekcich po 150 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech vtydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1é€bu muze 1ékat doporudit dalsi upravu davky.
Pokazdé dostanete davku 300 mg rozdélenou do dvou injekei po 150 mg.

Déti ve veku od 6 let
o Doporucena davka odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 25 kg: 75 mg podkozni injekei.
o Hmotnost od 25 kg do 50 kg: 75 mg podkozni injekci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.
Lékar muize zvysit davku na 300 mg.
. Jedna davka 150 mg se podava v jedné injekci obsahujici 150 mg. Jiné lékové formy/sily
mohou byt dostupné pro podani davek 75 mg a 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1,2, 3a4 a
nasledné vzdy po mésici.

Hidradenitida
o Doporucena davka je 300 mg ve formé podkozni injekce.
. Kazda davka 300 mg se podava ve dvou injekcich po 150 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1,2,3a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1é€bu muze 1ékat doporudit dalsi upravu davky.

Psoriaticka artritida
Pokud mate psoriatickou artritidu a soucasné stiedné zavaznou az zadvaznou loziskovou psoriazu,
muze Vas 1ékar upravit doporuc¢ené davkovani podle potieby.
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U pacientt, kteii neodpovidaji dostate¢né na 1é¢bu ptipravky nazyvanymi blokatory tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF):

o Doporucend davka je 300 mg ve formée podkozni injekce.

o Kazda davka 300 mg se podava ve dvou injekcich po 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mésici. Vzdy dostanete davku 300 mg podanou ve dvou injekcich po 150 mg.

U ostatnich pacientii s psoriatickou artritidou:
o Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Lékar Vam muize na zaklad¢ Vasi reakce na 1écbu zvysit davku na 300 mg.

Ankylozujici spondylitida (radiograficka axialni spondylartritida)
o Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mésici.

Lékai Vam muize na zakladé Vasi reakce na 1é¢bu zvysit davku na 300 mg. Davka 300 mg se podava
ve dvou injekcich po 150 mg.

Neradiograficka axialni spondylartritida
o Doporucena davka je 150 mg ve formée podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Juvenilni idiopaticka artritida (artritida souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatickd artritida)

o Doporucena davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 50 kg: 75 mg podkozni injekei.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.

o Jedna davka 150 mg se podava v jedné injekci obsahujici 150 mg. Jiné l1ékové formy/sily
mohou byt dostupné pro podani davky 75 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech vtydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici.

Piipravek Cosentyx je ur¢en k dlouhodobému podavani. Lékat bude pravidelné kontrolovat Vas stav,
aby zjistil, zda ma 1é¢ba pozadovany tGcinek.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Cosentyx nezZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice piipravku Cosentyx nez jste mél(a) nebo pokud byla davka podana diive nez
1ékat predepsal, porad’te se s 1ékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit piipravek Cosentyx
Pokud jste si zapomnél podat davku pfipravku Cosentyx, injikujte dals$i davku co nejdiive poté, co si
vzpomenete. Nasledné se porad’te s 1ékarem, kdy mate injikovat nasledujici davku.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Cosentyx

Piestat pouzivat piipravek Cosentyx neni nebezpecné. Nicméné, pokud prestanete, piiznaky psoriazy,
psoriatickeé artritidy nebo axialni spondylartritidy se mohou vrétit.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Prestafite pouZzivat pfipravek Cosentyx a informujte neprodlen¢ svého 1ékate nebo vyhledejte
1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici nezadouci ucinky.

Mozné zavazné infekce — zndmky mohou zahrnovat:

horecka, piiznaky podobné chfipce, no¢ni poceni

pocit unavy nebo dychavicnosti, pietrvavajici kasel

tepld, ruda a bolestiva pokozka, nebo bolestiva vyrazka s puchyfi
pocit paleni pii moceni.

Zavaina alergicka reakce - znamky mohou zahrnovat:

o obtizné dychani nebo polykani

o nizky krevni tlak, ktery mize pusobit zavrat’ nebo omameni

o otok tvare, rtd, jazyka nebo hrdla

o silné svédéni pokozky s Cervenou vyrdzkou nebo vyvysenymi hrbolky.
Vas lékar rozhodne, zda a kdy mutizete pokracovat v 1€¢bé.

Jiné nezadouci ucinky
Vétsina nasledujicich nezadoucich ucinki je mirna az stfedné zavazna. Pokud se kterykoli z t€chto
nezadoucich uc¢inkd stane zavaznym, sdélte to 1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o infekce hornich cest dychacich s pfiznaky jako bolest v krku a ucpany nos (zanét
nosohltanu, ryma)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
o opar (na rtech)
o prijem

o ryma

o bolest hlavy

o pocit na zvraceni
o Unava

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

o Gstni povlak (kvasinkovi infekce-Ustni kandidéza)

znamky nizké hladiny bilych krvinek, jako jsou horecka, bolest v krku nebo viedy

v Ustech z divodu infekce (neutropenie)

infekce vnéjsiho ucha (zanét zvukovodu)

vytok z o¢i se svédénim, zarudnutim a otokem (zanét spojivek)

svédiva vyrazka (koptivka)

infekce dolnich cest dychacich

kieCe a bolest biicha, prijem, pokles té€lesné hmotnosti nebo krev ve stolici (zndmky

stievnich potizi)

. malé svédivé puchytky na dlanich, chodidlech a po stranach prsti na rukou a nohou
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (pliseti nohou)
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

o zavazna alergicka reakce s Sokem (anafylakticka reakce)

o zarudnuti a olupovani kiiZze na velkych plochach téla, které mtize byt svédivé a bolestivé
(exfoliativni dermatitida)

o zanét malych krevnich cév, ktery mtize vést ke krevni vyrdzce s cervenymi nebo

nachovymi pupinky (vaskulitida)

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych tdaju urcit):
. plisnoveé infekce kuze a sliznic (véetné kandidozy jicnu)
o bolestivé puchyte a kozni viedy (pyoderma gangraenosum)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Cosentyx uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek:
o po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo na Stitku pera po ,,EXP*.
o pokud roztok obsahuje zietelné viditelné Castice, je zakaleny nebo zietelné hnédy.

Uchovavejte pero uzaviené v krabi¢ce, aby bylo chranéno pied svétlem. Uchovavejte v chladni¢ce od
2 °C do 8 °C. Chrante pred mrazem. Netiepejte.

V ptipadé nutnosti mize byt Cosentyx jednorazoveé uchovan nechlazeny po dobu maximaln¢ 4 dni pii
pokojové teploté neptesahujici 30 °C.

Tento pripravek je urcen k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cosentyx obsahuje

- Lécivou latkou je secukinumabum. Jedno piedplnéné pero obsahuje secukinumabum 150 mg.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak pripravek Cosentyx vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cosentyx injekcni roztok je €ira tekutina. Jeji barva mtize byt od bezbarvé do mirné
nazloutlé.

Ptipravek Cosentyx 150 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru je dostupny v jednotkovém baleni
obsahujicim 1 nebo 2 pfedplnéna pera a ve viceetném baleni obsahujicim 6 (3 baleni po 2)
ptedplnénych per.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



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 Romania

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

173



Instrukce pro pouziti piedplnéného pera SensoReady pripravku Cosentyx 150 mg

Pero SensoReady pripravku Cosentyx 150 mg

v Injekéni roztok v predplnéném peru

Secukinumabum

Navod k pouziti pro pacienty

Preététe si VSECHNY nasledujici instrukce pied podanim injekce.

Tyto instrukce Vam pomohou spravné injikovat s pouZzitim pera
Cosentyx SensoReady.

Je dulezité, nesnazit se o podani injekce sam (sama) nebo opatrované
osob¢, dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékafem, zdravotni sestrou
nebo lékarnikem.

Vase pero SensoReady pripravku Cosentyx 150 mg:

Jehla f,.f’) Uchovavejte pero v krabicce v chladniéee pii teploté
. 2 °C az 8 °C a mimo dosah déti.
Kryt jehly :
Uzayér Inspekeni e  Chraiite pero pired mrazem.
. e oke.nko e Neti'este perem.
\.// Vnitfni kryt jehly e Nepouzivejte pero, pokud Vam vypadlo se

sejmutym krytem.
Pero SensoReady piipravku Cosentyx
150 mg znazornéné se sejmutym uzavérem.  Pro komfortnéjsi injekci, vyjméte pero z chladnicky
Nesnimejte uzavér, dokud nejste 15-30 minut pied injekei, aby dosahlo pokojové
ptipraven(a) k injekci. teploty.

Co potiebujete pro injekci:
Obsazeno v baleni: Neobsazeno v baleni:

Nové a nepouzité pero SensoReady e  Alkoholovy tampén.
ptipravku Cosentyx 150 mg (pro e Smotek vaty nebo gazy.
davku 150 mg je zapotiebi 1 peroa o NAidoba na ostré

pro davku 300 mg jsou zapotiebi 2 predméty.

pera).
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Pied injekci:

1. Dulezita bezpecnostni kontrola pred injekci:

Tekutina musi byt ¢ira. Jeji barva mize byt od bezbarvé do mirné
nazloutlé.

Nepouzivejte, pokud tekutina obsahuje zfetelné viditelné Castice, je
zakalena nebo zfeteln¢ hnéda. Muzete vidét malé bublinky vzduchu,
coZ je normalni

-

5

-
—
-

hi

%

%—Nepouihejte pero po uplynuti doby pouZitelnosti.
L

NepouzZivejte, pokud byla porusena pecet’.

Porad’te se s 1ékarnikem, pokud pero nevyhovi nékteré z téchto kontrol.
2a. Zvolte misto injekce:

Doporucené misto je predni ¢ast Vasich stehen. Muzete téz pouzit
podbtisek, nikoliv vsak oblast 5 centimetri okolo pupku.

Pti samopodavani injekce zvolte vzdy jiné misto injekce.
Neinjikujte do oblasti, kde je pokozka jemna, s podlitinami,
zarudl4, odlupuje se nebo je tvrda. Vyvarujte se oblasti s jizvami
nebo vytahanou pokozkou.

2b. Pouze opatrovnici a zdravotni€ti pracovnici:

Pokud Vam podava injekci opatrovnik nebo zdravotnicky
pracovnik, lze téz pouzit vnéjsi stranu pazi.

3. Odisténi mista injekce:

Umyjte si ruce mydlem a horkou vodou.

Krouzivym pohybem ocistéte misto injekce alkoholovym
tamponem. Pred injekci nechte misto vyschnout.

Pred injekci se nedotykejte ocisténého mista.
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Injekce:

4. Sejmuti uzavéru:

o Uzavér sejméte teprve tehdy, pokud jste pfipraven(a) pouzit pero.

e (Odsroubujte uzavér ve sméru Sipky.

e Po sejmuti odhod’te uzavér do odpadu. Nesnazte se uzavér
znovu nasadit.

e Pero pouzijte béhem 5 minut od sejmuti uzavéru.

5. Drite pero:
e Drzte pero pod tthlem 90 stupnd nad ocisténym mistem injekce.

Spravné  Nespravné

PRECTETE SI PRED PODANIM INJEKCE.
Béhem injekce uslysite 2 hlasita cvaknuti.

Prvni cvaknuti znamena, Ze injekce zacala. O nékolik vtefin pozd&ji
druhé cvaknuti znamena, Ze injekce je téméf podana.

Musite drzet pero pevné proti pokozce, dokud neuvidite, ze zeleny
indikator vyplnil okénko a ptestal se pohybovat.

6. Zahajeni injekce:

o Pritisknéte pero pevné proti pokozce, abyste zahajil(a) injekci.
e Prvni cvaknuti znamena, Ze injekce zacala.

o DriZte stale pero pevné proti pokozce.

e Zeleny indikator ukazuje postup injekce.

7. Ukonceni injekce:

e Uslysite druhé cvaknuti. To znamena, Ze injekce je témér
podana.

e Zkontrolujte, zda zeleny indikator vyplnil okénko a pfestal se
pohybovat.

e Pero Ize nyni vyjmout.
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Po injekci:

8. Zkontrolujte, zda zeleny indikator vyplnil okénko:

e To znamena, ze ptipravek byl podan. Pokud zeleny indikator neni
vidét, obrat’te se na lékare.

e Na misté injekce se miize objevit malé mnozstvi krve. MlzZete na
misto injekce pfitisknout smotek vaty nebo gézu a podrzte
10 vtetin. Mista injekce se nedotykejte. Pokud je to zapotiebi,
muzete misto injekce prekryt malou adhezivni néplasti.

. 9. Odstranéni pera SensoReady pripravku Cosentyx 150 mg:
— Odlozte pouzité pero do nddoby na ostry odpad (tj. proti

1 ’ propichnuti odolné uzaviratelna schranka nebo podobna)

- Pero se nikdy nesnazte opakované pouzit.
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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Cosentyx 300 mg injekéni roztok v piedplnéné injekéni strikacce
secukinumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cosentyx pouzivat
Jak se ptipravek Cosentyx pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cosentyx uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Cosentyx obsahuje 1é¢ivou latku sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalni protilatka,
ktera patii do skupiny 1ékti zvanych inhibitory interleukinu (IL). Tyto 1éky neutralizuji t€inky
bilkoviny nazyvané IL-17A, ktera je pfitomna ve zvySeném mnozstvi u chorob jako je psoriza,
hidradenitida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida.

Ptipravek Cosentyx je urcen k 1é€b¢€ nésledujicich zanétlivych chorob:

o Loziskova psoriaza

o Hidradenitida

o Psoriaticka artritida

o Axialni spondylartritida, v¢etn¢ ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

Loziskova psoriaza

Pripravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b€ koznich projevii nazyvanych loziskova psoriaza, ktera je
pri¢inou zanétu postihujiciho pokozku. Pfipravek Cosentyx redukuje zanét a dalsi pfiznaky choroby.
Ptipravek Cosentyx se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti (od 6 let) se stfedné zdvaznou az
zavaznou loziskovou psoriazou.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u loziskové psoridzy Vam pomiize tim, Ze vede ke zlepSeni postizeni
pokozky a redukci pfiznakt jako odlupovani pokozky, svédéni a bolest.
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Hidradenitida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvaného hidradenitida (hidradenitis
suppurativa), nékdy také oznacovaného jako acne inversa nebo Verneuilova choroba. Tento stav je
chronické a bolestivé zanétlivé kozni onemocnéni. Pfiznaky mohou zahrnovat bolestivé uzly (bulky) a
dutiny vyplnéné hnisem, tzv. abscesy (viedy), ze kterych muze unikat hnis. Obvykle postihuje
specifické oblasti klize jako je oblast pod prsy, podpazi, vnitini strana stehen, tiisla a hyzde.

V postizenych oblastech se mohou objevit jizvy.

Piipravek Cosentyx muze snizit pocet uzlt a abscesu, které mate, a zmirnit bolest, ktera je s timto
onemocnénim ¢asto spojena. Pokud mate hidradenitidu, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Jeslize na
tyto Iéky nebudete reagovat dostate¢n¢ dobte, bude Vam podan Cosentyx.

Piipravek Cosentyx se pouziva u dospélych s hidradenitidou a mtize se pouzit samostatné nebo
v kombinaci s antibiotiky.

Psoriaticka artritida

Ptipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b& onemocnéni nazyvaného psoriaticka artritida. Pro toto
onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni kloubti, ¢asto doprovazené psoriazou. Pokud trpite
aktivni psoriatickou artritidou, budete nejdiive l1écen(a) jinymi 1é¢ivymi piipravky. Pokud dostatecné
nereagujete na tyto ptipravky, bude Vam predepsan piipravek Cosentyx k omezeni znamek a piiznaki
aktivni psoriatické artritidy, zlepSeni funkéniho stavu a zpomaleni poskozeni chrupavky a kosti kloubt
postizenych touto chorobou.

Pripravek Cosentyx pouzivaji dospéli s aktivni psoriatickou artritidou a smi se pouzivat samostatné
nebo v kombinaci s jinym ptipravkem nazyvanym methotrexat.

Pozivani piipravku Cosentyx u psoriatické artritidy je pro Vas prospésné, protoze omezuje znamky a
ptiznaky choroby, zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubti a zlepsuje schopnosti vykonavat
bézné denni aktivity.

Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b&é onemocnéni nazyvanych ankylozujici spondylitida a
neradiograficka axialni spondylartritida. Pro tato onemocnéni je charakteristické zanétlivé postiZeni
predevsim patefe, kdy dochazi k zanétu patetnich kloubti. Pokud trpite ankylozujici spondylitidou
nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete nejdiive 1é¢en(a) jinymi 1é¢ivymi piipravky.
Pokud dostate¢né nereagujete na tyto pripravky, bude Vam predepsan ptipravek Cosentyx k omezeni
znamek a piiznakl této choroby, omezeni zanétu a zlepseni fyzické funkce.

Piipravek Cosentyx uZivaji dospéli s aktivni ankylozujici spondylitidou a aktivni neradiografickou
axialni spondylartritidou.

Uzivani ptipravku Cosentyx u ankylozujici spondylitidy a neradiografické axialni spondylartritidy je
pro Vas prospésné, protoze omezuje znamky a ptiznaky choroby a zlepSuje fyzické funkce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Cosentyx pouZivat

Nepouzivejte pripravek Cosentyx:

. jestlize jste alergicky(4) na sekukinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), porad'te se pred pouzitim ptipravku Cosentyx s
lékatem.

o JestliZe trpite aktivni infekci, kterou Vas 1ékai povazuje za dilezitou.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Cosentyx se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem:

pokud trpite v soucasnosti infekci.

pokud trpite dlouhodobou nebo opakované se vyskytujici infekci.

pokud méte tuberkul6zu.

pokud mate zanétlivou chorobu postihujici stfeva nazyvanou Crohnova choroba.

pokud maéte zanét tlustého stfeva nazyvany ulcerdzni kolitida.

pokud jste byl(a) v nedavné dobé o¢kovan(a) nebo se mate podrobit ockovani béhem 1é¢by

ptripravkem Cosentyx.

o pokud se podrobujete jiné 1é¢bé psoriazy, jako jsou imunosupresiva nebo fototerapie
ultrafialovym svétlem (UV).

Zanétliva onemocnéni sti‘ev (Crohnova nemoc nebo ulcerozni kolitida)

Prestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte svého 1ékare nebo okamzité vyhledejte 1€katskou
pomoc, pokud se objevi bfisni kfece a bolest bticha, prijem, ubytek hmotnosti, krev ve stolici nebo
jiné pfiznaky stfevnich potizi.

Sledovani infekci a alergickych reakci
Pripravek Cosentyx miZe piipadné vyvolat zavazné nezadouci ucinky, véetn¢ infekci a alergickych
reakci. Pokud pouzivate ptipravek Cosentyx, musite sledovat pfiznaky téchto stavii.

Prestante pouzivat pripravek Cosentyx a informujte neprodlen¢ svého lékaie nebo vyhledejte
lékatrskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv znamky naznacujici moznou zavaznou infekci nebo
alergickou reakci. Tyto znamky jsou uvedeny v bod¢ “Zavazné nezadouci ucinky”.

Déti a dospivajici
Piipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s loZziskovou psoriazou, protoze v této

veékové skupiné nebyl studovan.

Ptipravek Cosentyx neni u déti a dospivajicich (do 18 let) urcen k podani v dal$ich indikacich (u
dalsich onemocnéni), protoze v té€chto pripadech nebyl u této veékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Cosentyx
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika:

o o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete
pouzivat.
o Ze jste byl(a) v nedavné dobé€ ockovan(a) nebo se mate podrobit ockovani. Pfi pouzivani

piipravku Cosentyx Vam nesmi byt podan ur€ity typ o¢kovaci latky (zivé vakciny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

o Doporuéuje se vyhnout se uzivani piipravku Cosentyx béhem téhotenstvi. Uginky tohoto
pripravku na t€hotné Zeny nejsou znamy. Pokud jste Zena ve véku, kdy muzete otéhotnét,
doporucuje se zabranit ot¢hotnéni a béhem 1écby piipravkem Cosentyx a po dobu nejméné
20 tydni od posledni davky ptipravku Cosentyx musite uzivat vhodnou antikoncepci.
Porad’te se s 1ékafem, pokud jste t€¢hotnd, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete
otéhotnét.

o Porad'te se s 1ékafem, pokud kojite nebo planujete kojit. Spole¢né s 1ékaiem rozhodnete, zda
budete kojit nebo pouzivat pripravek Cosentyx. Nemuzete délat oboji. Po pouZiti ptipravku
Cosentyx nesmite kojit po dobu nejméné 20 tydni od posledni davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Cosentyx ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek Cosentyx pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyni Vaseho 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se svym lékatem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Cosentyx se podava injekei pod kiizi (coz je znamo jako podkozni injekce). Spolecné
s Vasim Iékafem se musite rozhodnout, zda si budete pfipravek Cosentyx injikovat sdm (sama).

Je dilezité, nesnazit se o injekci sdm (sama), dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékafem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem. Po vhodném proskoleni Vam muze ptipravek Cosentyx injekce podat i Vas
opatrovnik.

Podrobny navod, jak injikovat ptipravek Cosentyx, naleznete v “Instrukcich pro pouziti piedplnéné
injekeni strikacky piipravku Cosentyx 300 mg” na konci této pfibalové informace.

Instrukce pro pouziti lze také nalézt prostfednictvim nasledujiciho QR kddu a weboveé stranky:
‘QR kod ke vlozeni’
WWW.cosentyx.eu

Jaké mnoZstvi pripravku Cosentyx se podava a jak dlouho
Vas l1ékat rozhodne, jakou davku pripravku Cosentyx potiebujete a jak dlouho.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Doporucena davka piipravku je 300 mg ve formé podkozni injekce.
o Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1é¢bu mize 1ékat doporucit dalsi upravu davky.
Pokazdé dostanete davku 300 mg podanou v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Deéti ve véku od 6 let
o Doporucend davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 25 kg: 75 mg podkozni injekci.
o Hmotnost od 25 kg do 50 kg: 75 mg podkozni injekeci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.
Lékar muize zvysit davku na 300 mg.
o Jedna davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg nebo jako dvé injekce po
150 mg. Jiné Iékové formy/sily mohou byt dostupné v davkéach 75 a 150 mg,

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1,2, 3a4 a
nasledné vzdy po mésici.

Hidradenitida
o Doporucend davka je 300 mg ve formé podkozni injekce.
o Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1,2, 3a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1écbu muze 1ékat doporucit dalsi upravu davky.
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Psoriaticka artritida
Pokud mate psoriatickou artritidu a soucasné stiedné zdvaznou az zavaznou loziskovou psoriazu,
muze Vas lékar upravit doporuc¢ené davkovani podle potieby.

U pacientt, ktefi neodpovidaji dostatecné na 1écbu piipravky nazyvanymi blokatory tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF):

o Doporucend davka je 300 mg ve formée podkozni injekce.

o Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mésici. Vzdy dostanete davku 300 mg podanou v jedné injekci obsahujici 300 mg.

U ostatnich pacientt s psoriatickou artritidou:
. Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce. Jiné l1ékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Lékar Vam muize na zaklad¢ Vasi reakce na 1é¢bu zvysit davku na 300 mg.
Ankylozujici spondylitida (radiograficka axialni spondylartritida)

o Doporuéena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce. Jiné 1ékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nésledné
vzdy po meésici.

Lékai Vam muze na zakladé Vasi reakce na 1é¢bu zvysit davku na 300 mg. Davka 300 mg se podava v
jedné injekci obsahujici 300 mg.

Neradiograficka axialni spondylartritida
. Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce. Jiné Iékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Pripravek Cosentyx je ur¢en k dlouhodobému podavani. Lékat bude pravidelné kontrolovat Vas stav,
aby zjistil, zda ma 1é¢ba pozadovany ucinek.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Cosentyx neZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice pripravku Cosentyx nez jste m¢l(a) nebo pokud byla davka podana diive nez
1ékat predepsal, porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piripravek Cosentyx
Pokud jste si zapomnél podat davku pripravku Cosentyx, injikujte dalsi ddvku co nejdiive poté, co si
vzpomenete. Nasledné se porad’te s 1ékarem, kdy mate injikovat nasledujici davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Cosentyx
Prestat pouzivat ptipravek Cosentyx neni nebezpecné. Nicméné, pokud prestanete, ptiznaky psoriazy,

psoriatickeé artritidy nebo axialni spondylartritidy se mohou vrétit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate, lékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Prestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte neprodlené svého l1ékate nebo vyhledejte
lékatskou pomoc, pokud zaznamenéte jakékoliv nasledujici nezddouci ucinky.

Mozné zavazné infekce — zndmky mohou zahrnovat:

. horecka, ptiznaky podobné chfipce, no¢ni poceni

o pocit unavy nebo dychavicnosti, pretrvavajici kasel

. tepla, ruda a bolestiva pokozka, nebo bolestiva vyrazka s puchyfti
. pocit paleni pii moceni.

Zavaina alergicka reakce - znamky mohou zahrnovat:

o obtizné dychani nebo polykani

o nizky krevni tlak, ktery muze ptsobit zavrat’ nebo omameni

o otok tvare, rtd, jazyka nebo hrdla

o silné svédéni pokozky s ¢ervenou vyrdzkou nebo vyvysenymi hrbolky.

Vas lékart rozhodne, zda a kdy mtzete pokracovat v 1€¢bé.

Jiné nezadouci ucinky
Vétsina nésledujicich nezadoucich ucinkt je mirné az stfedné zavazna. Pokud se kterykoli z t€chto
nezadoucich uc¢inkd stane zavaznym, sdé€lte to 1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o infekce hornich cest dychacich s pfiznaky jako bolest v krku a ucpany nos (zanét
nosohltanu, ryma)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
o opar (na rtech)
o prijem

o ryma

o bolest hlavy

o pocit na zvraceni
o Unava

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):

Gstni povlak (kvasinkova infekce-ustni kandidéza)

znamky nizké hladiny bilych krvinek, jako jsou horecka, bolest v krku nebo viedy

Vv tstech z davodu infekce (neutropenie)

infekce vnéjsiho ucha (zdnét zvukovodu)

vytok z o¢i se svédénim, zarudnutim a otokem (zanét spojivek)

svédiva vyrazka (koptivka)

infekce dolnich cest dychacich

ktece a bolest bricha, prijem, pokles télesné hmotnosti nebo krev ve stolici (znamky

stievnich potizi)

o malé svédivé puchyiky na dlanich, chodidlech a po stranach prsti na rukou a nohou
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plisent nohou)
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Vz4acné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

o zavazna alergicka reakce s Sokem (anafylakticka reakce)

o zarudnuti a olupovani kiiZze na velkych plochach téla, které mtize byt svédivé a bolestivé
(exfoliativni dermatitida)

o zanét malych krevnich cév, ktery mtze vést ke krevni vyrazce s Cervenymi nebo

nachovymi pupinky (vaskulitida)

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych tdaju urcit):
. plisiiové infekce klize a sliznic (v€etné kandidozy jicnu)
o bolestivé puchyte a kozni viedy (pyoderma gangraenosum)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostifednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Cosentyx uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek:
o po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na Stitku injekéni stiikacky po ,,EXP*.
o pokud roztok obsahuje zietelné viditelné Castice, je zakaleny nebo zietelné hnédy.

Uchovavejte injek¢ni stitkaCku uzavienou v krabi¢ce, aby byla chranéna pred svétlem. Uchovavejte
Vv chladniéce od 2 °C do 8 °C. Chraiite pfed mrazem. Netiepejte.

V ptipadé nutnosti mize byt Cosentyx jednorazoveé uchovan nechlazeny po dobu maximaln¢ 4 dni pii
pokojové teploté neptesahujici 30 °C.

Tento ptipravek je uréen Kk jednorazovému pouZziti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cosentyx obsahuje

- Lécivou latkou je secukinumabum. Jedna pfedplnéna injekeni stiikacka obsahuje
secukinumabum 300 mg.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak pripravek Cosentyx vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cosentyx injekcni roztok je €ira tekutina. Jeji barva mtize byt od bezbarvé do mirné
naZzloutlé.

Piipravek Cosentyx 300 mg Vv predplnéné injek¢ni stiikacce je dostupny v baleni obsahujicim

1 ptedplnénou injekéni stiikacku a ve viceCetném baleni obsahujicim 3 (3 baleni po 1) predplnéné
injekeni stiikacky.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



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 Romania

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Instrukce pro pouziti predplnéné injek¢ni stiikacky pripravku Cosentyx 300 mg

Piedtéte si VSECHNY nasledujici instrukce pied podanim injekce. Je dilleZité, nesnaZit se o injekci
sam (sama), dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.
Krabicka obsahuje ptedplnénou injekéni stiikacku piipravku Cosentyx 300 mg individudlné
zapeceténou v plastovém blistru.

Vase predplnéna injekéni stiikacka pripravku Cosentyx 300 mg

Ochranné 5 . Pist
SR Opéra prsti
pouzdrp injekeni
stiikacky Kidélka
Kryt jehly ochranného ,
Prithledové okénko se pouzdra Hlava pistu
Stitkem a dobou l
¥ pouii'elnosti
\ [ ‘ L1 v - |
A - . T
jn.\unh P

Po podani injekce se aktivuje ochranné pouzdro a skryje injek¢ni jehlu. To pomaha chranit
zdravotnické pracovniky, pacienty samostatné si injikujici I€kafem predepsané ptipravky a osoby
asistujici pti samopodani pacientd pied ndhodnym zranénim jehlou.

Co dale potiebujete pro injekei:

Alkoholovy polstarek.
Smotek vaty nebo gazy.
Nadobu na ostré predméty.

Diilezité bezpe¢nostni informace
Upozornéni: Uchovavejte injekéni stiikacky mimo dohled a dosah déti.

1.
2.

3.

o o~

~

Neotevirejte zapecetény vnéjsi obal, dokud nejste pfipraveni tento piipravek pouzit.
NepouzZivejte tento piipravek, pokud je poskozena pecet’ na vnéjsim obalu nebo na blistru,
protoze pouziti nemusi byt pro Vas bezpecné.

Nepouzivejte, jestlize injekéni stiikacka upadla na tvrdy povrch nebo pokud upadla po sejmuti
krytu jehly.

Nikdy nenechavejte volné lezet injek¢ni stiikacku tam, kde by ji nékdo mohl poskodit.
Netteste injekeni stiikackou.

Nedotykejte se kiidélek ochranného pouzdra injekéni stiikacky pred pouzitim. Pii doteku by se
mohla ochrana aktivovat pfed¢asn¢.

Nesnimejte kryt jehly diive nez tésné€ pred injekei.

Injekeni stiikacka nesmi byt opakované pouzita. Odlozte pouzitou injekéni stiikacku
bezprostiedné po pouziti do schranky na ostré pfedméty.
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Uchovavani piedplnéné injekéni stiikacky pripravku Cosentyx 300 mg

1. Uchovavejte tento piipravek v zapeceténé krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Uchovavejte v chladnidce pii teploté mezi 2 °C az 8 °C. CHRANTE PRED MRAZEM.

2. Pamatujte na vyjmuti injek¢ni stiikacky z chladnicky, aby doséhla pokojové teploty pied jeji
ptipravou k injekci (30-45 minut).

3. Nepouzivejte injekeni stiikacku po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo Stitku
injekeni stiikacky za ,,EXP*“. Pokud uplynula doba pouzitelnosti, vrat'te celé baleni do Iékarny.

Misto injekce

Misto injekce je misto na téle, na némz hodlate pouzit

injekéni stiikacku.

e Doporucené misto je ptedni ¢ast VaSich stehen. Mizete
téz pouzit podbtisek, nikoliv v§ak oblast 5 centimetrt
okolo pupku.

e Pfi samopodavani injekce zvolte vzdy jiné misto
injekce.

e Neinjikujte do oblasti, kde je pokozka jemna,

s podlitinami, zarudl4, odlupuje se nebo je tvrda.
Vyvarujte se oblasti s jizvami nebo vytahanou
pokozkou.

Pokud podava injekci opatrovnik, 1ze téz pouzit vn&jsi

[ stranu paZzi.

Piiprava pouZiti pfedplnéné injekéni stiikacky pripravku Cosentyx 300 mg

1. Vyjmeéte krabicku s injekéni stiikackou z chladnic¢ky a ponechte ji neotevienou 30-45 minut,
aby se ohrala na pokojovou teplotu.

Kdyz jste ptipraven(a) pouzit injek¢ni stiikacku, umyjte si diikladné ruce mydlem a vodou.
Ocistéte misto injekce alkoholovym tampdonem.

Vyjméte injekéni stiikacku z krabicky a z blistru pfidrzenim ochranného téla stiikacky.
Prohlédnéte injekéni stiikacku. Tekutina musi byt ¢ird. Jeji barva mize byt od bezbarvé do
mirné nazloutlé. MtiZete vidét malé bublinky vzduchu, coZ je normalni. NEPOUZIVEIJTE,
pokud tekutina obsahuje zietelné viditelné Castice, je zakalena nebo zietelné hnéda.
NEPOUZIVEITE, pokud je pedet injekéni stiikacky porusena. Ve viech téchto piipadech
vrat'te celé baleni do 1ékarny.

grwm

Jak pouzit predplnénou injekéni stiikacku pripravku Cosentyx 300 mg

Z injekéni stiikacky sejméte kryt jehly
ptidrZzenim ochranného téla stéikacky. Kryt jehly
odhod’te do odpadu. Na hrotu jehly miizete vidét
kapku tekutiny. To je normalni.
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Jemn¢ stisknéte pokozku v misté injekce a
vsuite jehlu podle obrazku. Zatla¢te Gplné jehlu,
aby bylo zajisténo podani celé davky.

Drzte injekéni stiika¢ku podle obrazku. Pomalu
tisknéte pist na doraz, takze je hlava pistu zcela
mezi kiidélky ochranného pouzdra.

Drzte pist pln¢ stisknuty v dolni poloze,
soucasné drzte injekeni stiikacku na misté po
dobu 5 vtefin.

Drite pist plné stisknuty, zatimco opatrné
zvedate jehlu z mista injekce.

Pomalu uvolnéte pist a umoznéte, aby ochranné
pouzdro zakrylo odkrytou jehlu.

Na miste injekce se miize objevit malé mnozstvi
krve. Mlzete na misto injekce ptitisknout
smotek vaty nebo gazu a podrzte 10 vtefin.
Mista injekce se nedotykejte. Pokud je to
zapotfebi, muzete misto injekce prekryt malou
adhezivni néplasti.



Instrukce k odstranéni

Odlozte pouzitou injekeni stikacku do nadoby

=
‘:J & \ na ostry odpad (uzaviratelna schranka, odolna
\ proti propichnuti). Kvili bezpe¢nosti Vas i
| «\ﬁ ostatnich nesmi byt jehly a injekéni stifkacky
;f:j nikdy pouzity opakovang.
1 JI
|| i SHARPS J ||
|
®
| J
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Pribalova informace: informace pro uzivatele
Cosentyx 300 mg injekéni roztok v piedplnéném peru
secukinumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat pieéist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cosentyx pouzivat
Jak se ptipravek Cosentyx pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cosentyx uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Cosentyx obsahuje léc¢ivou latku sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalni protilatka,
ktera patii do skupiny 1ékti zvanych inhibitory interleukinu (IL). Tyto 1éky neutralizuji €inky
bilkoviny nazyvané IL-17A, ktera je pfitomna ve zvySeném mnozstvi u chorob jako je psoriza,
hidradenitida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida.

Ptipravek Cosentyx je urcen k 1é€b¢€ nasledujicich zanétlivych chorob:

o Loziskova psoriaza

o Hidradenitida

o Psoriaticka artritida

o Axialni spondylartritida, v¢etn¢ ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

LozZiskova psoriaza

Pripravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b€ koznich projevii nazyvanych loziskova psoriaza, ktera je
pfic¢inou zanétu ovliviujiciho pokozku. Piipravek Cosentyx redukuje zanét a dalsi ptiznaky choroby.
Ptipravek Cosentyx se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti (od 6 let) se stfedné zdvaznou az
zavaznou loziskovou psoriazou.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u loziskové psoridzy Vam pomiize tim, Ze vede ke zlepSeni postizeni
pokozky a redukci pfiznakt jako odlupovani pokozky, svédéni a bolest.
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Hidradenitida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvaného hidradenitida (hidradenitis
suppurativa), nékdy také oznacovaného jako acne inversa nebo Verneuilova choroba. Tento stav je
chronické a bolestivé zanétlivé kozni onemocnéni. P¥iznaky mohou zahrnovat bolestivé uzly (bulky) a
dutiny vyplnéné hnisem, tzv. abscesy (viedy), ze kterych muze unikat hnis. Obvykle postihuje
specifické oblasti ktize jako je oblast pod prsy, podpazi, vnitini strana stehen, tfisla a hyzde.

V postizenych oblastech se mohou objevit jizvy.

Piipravek Cosentyx muze snizit pocet uzlt a abscesu, které mate, a zmirnit bolest, ktera je s timto
onemocnénim ¢asto spojena. Pokud mate hidradenitidu, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Jeslize na
tyto Iéky nebudete reagovat dostate¢né dobie, bude Vam podan Cosentyx.

Piipravek Cosentyx se pouziva u dospélych s hidradenitidou a mtize se pouzit samostatné nebo
v kombinaci s antibiotiky.

Psoriaticka artritida

Ptipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b& onemocnéni nazyvaného psoriaticka artritida. Pro toto
onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni kloubd, ¢asto doprovazené psoriazou. Pokud trpite
aktivni psoriatickou artritidou, budete nejdiive 1écen(a) jinymi 1é¢ivymi piipravky. Pokud dostatecné
nereagujete na tyto ptipravky, bude Vam predepsan piipravek Cosentyx k omezeni znamek a piiznaki
aktivni psoriatické artritidy, zlepSeni funkéniho stavu a zpomaleni poskozeni chrupavky a kosti kloubt
postiZzenych touto chorobou.

Pripravek Cosentyx pouzivaji dospéli s aktivni psoriatickou artritidou a smi se pouzivat samostatné
nebo v kombinaci s jinym ptipravkem nazyvanym methotrexat.

Pouzivani piipravku Cosentyx u psoriatické artritidy je pro Vas prospé$né, protoze omezuje znamky a
ptiznaky choroby, zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubt a zlepSuje schopnost vykonavat
bézné denni aktivity.

Axialni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b&é onemocnéni nazyvanych ankylozujici spondylitida a
neradiograficka axialni spondylartritida. Pro tato onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni
predevsim patefe, kdy dochazi k zanétu patetnich kloubti. Pokud trpite ankylozujici spondylitidou
nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete nejdiive 1é¢en(a) jinymi 1é¢ivymi piipravky.
Pokud dostate¢né nereagujete na tyto pripravky, bude Vam ptedepsan piipravek Cosentyx k omezeni
znamek a piiznakl této choroby, omezeni zanétu a zlepseni fyzické funkce.

Piipravek Cosentyx uZivaji dospéli s aktivni ankylozujici spondylitidou a aktivni neradiografickou
axialni spondylartritidou.

Uzivani ptipravku Cosentyx u ankylozujici spondylitidy a neradiografické axialni spondylartritidy je
pro Vas prospésné, protoze omezuje znamky a ptiznaky choroby a zlepSuje fyzické funkce.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Cosentyx pouZivat

NepouZivejte pripravek Cosentyx:

. jestlize jste alergicky(4) na sekukinumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
Pokud se domnivate, ze muzete byt alergicky(a), porad'te se pred pouzitim ptipravku Cosentyx s
lékatem.

o JestliZe trpite aktivni infekci, kterou Vas 1ékaf povazuje za dulezitou.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Cosentyx se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem:

pokud trpite v soucasnosti infekci.

pokud trpite dlouhodobou nebo opakované se vyskytujici infekci.

pokud méte tuberkul6zu.

pokud maéte zanétlivou chorobu postihujici stfeva nazyvanou Crohnova choroba.

pokud maéte zanét tlustého stfeva nazyvany ulcerdzni kolitida.

pokud jste byl(a) v nedavné dobé o¢kovan(a) nebo se mate podrobit ockovani béhem 1é¢by

ptripravkem Cosentyx.

o pokud se podrobujete jiné 1écbe psoridzy, jako jsou imunosupresiva nebo fototerapie
ultrafialovym svétlem (UV).

Zanétliva onemocnéni sti‘ev (Crohnova nemoc nebo ulcerozni kolitida)

Prestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte svého lékare nebo okamzité vyhledejte 1ékarskou
pomoc, pokud se objevi bfisni kfece a bolest bticha, prijem, ubytek hmotnosti, krev ve stolici nebo
jiné pfiznaky stfevnich potizi.

Sledovani infekci a alergickych reakci
Pripravek Cosentyx miZze piipadné vyvolat zavazné nezadouci ucinky, véetné infekci a alergickych
reakci. Pokud pouzivate ptipravek Cosentyx, musite sledovat pfiznaky téchto stavii.

Prestante pouzivat pripravek Cosentyx a informujte neprodlené svého lékafe nebo vyhledejte
l€katskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv zndmky naznacujici moznou zavaznou infekci nebo
alergickou reakci. Tyto zndmKky jsou uvedeny v bod¢ 4 “Zavazné nezadouci Gcinky”.

Déti a dospivajici
Piipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s loZziskovou psoriazou, protoze v této

veékové skupiné nebyl studovan.

Ptipravek Cosentyx neni u déti a dospivajicich (do 18 let) urcen k podani v dal$ich indikacich (u
dalSich onemocnéni), protoze v téchto piipadech nebyl u této veékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cosentyx
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika:

o o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete
pouzivat.
o Ze jste byl(a) v nedavné dobé€ ockovan(a) nebo se mate podrobit ockovani. Pfi pouzivani

piipravku Cosentyx Vam nesmi byt podan ur€ity typ o¢kovaci latky (zivé vakciny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

o Doporuéuje se vyhnout se pouzivani ptipravku Cosentyx béhem téhotenstvi. Uginky tohoto
ptipravku na t€hotné Zeny nejsou znamy. Pokud jste Zena ve véku, kdy mtizete ot€¢hotnét,
doporucuje se zabranit ot¢hotnéni a béhem 1écby piipravkem Cosentyx a po dobu nejméné
20 tydnt od posledni davky piipravku Cosentyx musite uzivat vhodnou antikoncepci.
Porad’te se s 1ékafem, pokud jste t€¢hotnd, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét.

o Porad'te se s 1ékafem, pokud kojite nebo planujete kojit. Spole¢né s 1ékaiem rozhodnete, zda
budete kojit nebo pouzivat pripravek Cosentyx. Nemuzete délat oboji. Po pouZiti pfipravku
Cosentyx nesmite kojit po dobu nejméné 20 tydnti od posledni davky.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Cosentyx ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek Cosentyx pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynil Vaseho 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te
se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Cosentyx se podava injekei pod klizi (coz je zndmo jako podkozni injekce). Spole¢né
S Vasim 1ékafem se musite rozhodnout, zda si budete pripravek Cosentyx injikovat sam (sama).

Je dilezité, nesnazit se o injekci sdm (sama), dokud nebudete proskolen(a) Vasim Iékafem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem. Po vhodném proskoleni Vam muze piipravek Cosentyx injekce podat i Vas
opatrovnik.

Podrobny navod, jak injikovat ptipravek Cosentyx, naleznete v “Navodu k pouziti Cosentyx
UnoReady pera 300 mg” na konci této ptibalové informace.

Instrukce pro pouZiti 1ze také nalézt prostiednictvim nasledujiciho QR kodu a webové stranky:
‘QR kod ke vlozeni’
WwWWw.cosentyx.eu

Jaké mnoZstvi pripravku Cosentyx se podava a jak dlouho
Vas lékat rozhodne, jakou davku ptipravku Cosentyx potiebujete a jak dlouho.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Doporucena davka piipravku je 300 mg ve formé podkozni injekce.
o Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech vtydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na [é€bu mize 1ékat doporucit dalsi upravu davky.
Pokazdé dostanete davku 300 mg v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Deéti ve véku od 6 let
o Doporucena davka se odvozuje od t€lesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 25 kg: 75 mg podkozni injekci.
o Hmotnost od 25 kg do 50 kg: 75 mg podkozni injekeci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.
Lékar muize zvysit davku na 300 mg.
o Jedna davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg nebo jako dvé injekce po
150 mg. Jiné Iékové formy/sily mohou byt dostupné pro podani davek 75 mg a 150 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech vtydnu 1,2,3a4a
nasledné vzdy po mésici.

Hidradenitida
o Doporucena davka je 300 mg ve formé podkozni injekce.
o Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1,2, 3a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1écbu muze 1ékat doporucit dalsi upravu davky.
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Psoriaticka artritida
Pokud mate psoriatickou artritidu a soucasné stiedné zdvaznou az zavaznou loziskovou psoriazu,
muze Vas lékar upravit doporuc¢ené davkovani podle potieby.

U pacientt, ktefi neodpovidaji dostatecné na 1écbu piipravky nazyvanymi blokatory tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF):

o Doporucend davka je 300 mg ve formée podkozni injekce.

o Kazda davka 300 mg se podava v jedné injekci obsahujici 300 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mésici. Vzdy dostanete davku 300 mg podanou v jedné injekci obsahujici 300 mg.

U ostatnich pacientt s psoriatickou artritidou:
. Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce. Jiné I1ékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Lékar Vam muize na zaklad¢ Vasi reakce na 1écbu zvysit davku na 300 mg.
Ankylozujici spondylitida (radiograficka axialni spondylartritida)

o Doporuéena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce. Jiné 1ékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Lékai Vam muze na zakladé Vasi reakce na 1é¢bu zvysit davku na 300 mg. Davka 300 mg se podava v
jedné injekci obsahujici 300 mg.

Neradiograficka axialni spondylartritida
. Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce. Jiné Iékové formy/sily mohou byt
dostupné pro podani davky 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Pripravek Cosentyx je ur¢en k dlouhodobému podavani. Lékar bude pravidelné kontrolovat Vas stav,
aby zjistil, zda ma 1écba pozadovany tcinek.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Cosentyx neZ jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice pripravku Cosentyx nez jste m¢l(a) nebo pokud byla davka podana diive nez
1ékat predepsal, porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Cosentyx
Pokud jste si zapomnél podat davku pripravku Cosentyx, injikujte dalsi ddvku co nejdiive poté, co si
vzpomenete. Nasledné se porad’te s 1ékafem, kdy mate injikovat nasledujici davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Cosentyx
Prestat pouzivat ptipravek Cosentyx neni nebezpecné. Nicméné, pokud prestanete, ptiznaky psoriazy,

psoriatickeé artritidy nebo axialni spondylartritidy se mohou vrétit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Prestaiite pouzivat ptipravek Cosentyx a informujte neprodlené svého lékate nebo vyhledejte
lékatskou pomoc, pokud zaznamenéte jakékoliv nasledujici nezddouci ucinky.

Mozné zavazné infekce — zndmky mohou zahrnovat:

. horecka, ptiznaky podobné chfipce, no¢ni poceni

o pocit unavy nebo dychavicnosti, pretrvavajici kasel

. tepla, ruda a bolestiva pokozka, nebo bolestiva vyrazka s puchyfti
. pocit paleni pii moceni.

Zavaina alergicka reakce - znamky mohou zahrnovat:

o obtizné dychani nebo polykani

o nizky krevni tlak, ktery miize ptisobit zavrat’ nebo omameni

o otok tvare, rtd, jazyka nebo hrdla

o silné svédéni pokozky s ¢ervenou vyrdzkou nebo vyvysenymi hrbolky.

Vas lékar rozhodne, zda a kdy mtzete pokracovat v 1€¢bé.

Jiné nezadouci ucinky
Vétsina nésledujicich nezadoucich ucinki je mirné az stfedné zavazna. Pokud se kterykoli z t€chto
nezadoucich uc¢inkd stane zavaznym, sdé€lte to 1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o infekce hornich cest dychacich s pfiznaky jako bolest v krku a ucpany nos (zanét
nosohltanu, ryma)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
o opar (na rtech)
o prijem

o ryma

o bolest hlavy

o pocit na zvraceni
o Unava

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):

Gstni povlak (kvasinkovi infekce-Ustni kandidéza)

znamky nizké hladiny bilych krvinek, jako jsou horecka, bolest v krku nebo viedy

Vv tstech z davodu infekce (neutropenie)

infekce vnéjsiho ucha (zdnét zvukovodu)

vytok z o¢i se svédénim, zarudnutim a otokem (zanét spojivek)

svédiva vyrazka (koptivka)

infekce dolnich cest dychacich

ktece a bolest bricha, prijem, pokles télesné hmotnosti nebo krev ve stolici (znamky

stievnich potizi)

o malé svédivé puchyiky na dlanich, chodidlech a po stranach prsti na rukou a nohou
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plisefi nohou)
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Vz4acné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

o zavazna alergicka reakce s Sokem (anafylakticka reakce)

o zarudnuti a olupovani kiiZze na velkych plochach téla, které mtize byt svédivé a bolestivé
(exfoliativni dermatitida)

o zanét malych krevnich cév, ktery mtize vést ke krevni vyrdzce s cervenymi nebo

nachovymi pupinky (vaskulitida)

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych tdaju urcit):
. plisiiové infekce klize a sliznic (vEetné kandidozy jicnu)
o bolestivé puchyte a kozni viedy (pyoderma gangraenosum)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny

Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inktt mizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Cosentyx uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek:
o po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo na Stitku pera po ,,EXP*.
o pokud roztok obsahuje zietelné viditelné Castice, je zakaleny nebo zietelné hnédy.

Uchovavejte pero uzaviené v krabi¢ce, aby bylo chranéno pied svétlem. Uchovavejte v chladni¢ce od
2 °C do 8 °C. Chrante pred mrazem. Netiepejte.

V ptipadé nutnosti mize byt Cosentyx jednorazoveé uchovan nechlazeny po dobu maximaln¢ 4 dni pii
pokojové teploté neptesahujici 30 °C.

Tento pripravek je urcen k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cosentyx obsahuje

- Lécivou latkou je secukinumabum. Jedno piedplnéné pero obsahuje secukinumabum 300 mg.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat trehalosy, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu,
methionin, polysorbat 80 a voda pro injekci.

Jak pripravek Cosentyx vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Cosentyx injekcni roztok je €ira tekutina. Jeji barva mtize byt od bezbarvé do mirné
nazloutlé.

Ptipravek Cosentyx 300 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru je dostupny v baleni obsahujicim
1 ptedplnéné pero a ve viceCetném baleni obsahujicim 3 (3 baleni po 1) pfedplnéné pera.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakousko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888



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 Romania

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Instrukce pro pouZiti piedplnéného pera UnoReady piipravku Cosentyx 300 mg

secukinumabum

Piettéte si VSECHNY nasledujici instrukce pied podanim injekce.

Tyto instrukce Vam pomohou spravné injikovat s pouZzitim pera
Cosentyx UnoReady.

Je dulezité, nesnazit se o podani injekce sam (sama), dokud nebudete
proskolen(a) Vasim Iékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Vase pero Cosentyx UnoReady 300 mg:

2
Kryt jehly :
Uzéwﬁr_l Pruhledové
- okénko
S Vnitini kryt jehly

Pero Cosentyx UnoReady 300 mg
znazornéné se sejmutym uzaverem.
Nesnimejte uzaver, dokud nejste
ptipraven(a) k injekci.

Co potiebujete pro injekei:

Nepouzivejte pero Cosentyx UnoReady, pokud je
pecet’ na krabicce porusena.

Uchovavejte pero Cosentyx UnoReady v uzaviené
vngjsi krabicce, dokud nebudete pripraven(a) jej
pouzit, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Uchovévejte pero Cosentyx UnoReady v chladni¢ce
pii teploté 2 °C az 8 °C a mimo dosah déti.

e Chraiite pero pred mrazem.

e Netreste perem.

e Nepouzivejte pero, pokud Vam vypadlo se
sejmutym krytem.

Jehla je zakryta krytem jehly a neni vidét. Nedotykejte
se krytu jehly ani na né&j netlacte, mohlo by dojit ke
zranéni jehlou.

Obsazeno v baleni: Neobsazeno v baleni:

Nové a nepouzité pero Cosentyx

Alkoholovy tampon.
UnoReady 300 mg. e Smotek vaty nebo gazy.
e Néadoba na ostré
predméty.
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Pred injekci:

Vyjméte pero Cosentyx UnoReady 300 mg z chladnicky 30 az 45 minut pted injekci, aby dosahlo
pokojové teploty.

1. Dilezita bezpeénostni kontrola pied injekci:

- - ( ! B Uy TXP | Pro “prihledové okénko™:

Tekutina musi byt ¢ira. Jeji barva miize byt od bezbarvé do

mirné nazloutlé.

Prahledové okénko  Doba pouzitelnosti NepouZivejte, pokud tekutina obsahuje zietelné viditelné
(EXP) Castice, je zakalena nebo zieteln€ hnéda. Muazete vidét malé

bublinky vzduchu, coz je normalni.

Pro “dobu pouzitelnosti”:

Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP) na Vasem peru
Cosentyx UnoReady. NepouZivejte pero po uplynuti doby
pouZitelnosti.

Zkontrolujte, zda pero obsahuje spravny lék a davku.

Porad’te se s Iékarnikem, pokud pero nevyhovi nékteré
Z téchto kontrol.

Z = 2a. Zvolte misto injekce:
o & e Doporucené misto je predni ¢ast Vasich stehen. Mizete
= = téZ pouzit podbiisek, nikoliv v§ak oblast
J

5 centimetrti okolo pupku.

e Pii samopodévani injekce zvolte vzdy jiné misto
injekce.

e Neinjikujte do oblasti, kde je pokozka jemna,
s podlitinami, zarudl4, odlupuje se nebo je tvrda.
Vyvarujte se oblasti s jizvami nebo vytahanou

pokozkou.
2b. Pouze opatrovnici a zdravotni¢ti pracovnici:
.- e Pokud Vam podava injekci opatrovnik nebo
zdravotnicky pracovnik, lze téz pouzit vn&jsi stranu
pazi.

3. O¢isténi mista injekce:

e Umyjte si ruce mydlem a horkou vodou.

e Krouzivym pohybem ocistéte misto injekce

) alkoholovym tamponem. Pfed injekci nechte misto
vyschnout.

~, e Pfed injekci se nedotykejte ociSténého mista.
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Injekce:

4. Sejmuti uzavéru:

o Uzavér sejméte teprve tehdy, pokud jste pfipraven(a) pouzit
pero.

e Stahnéte uzaver rovné ve sméru Sipky, ktera je znazornéna
na obrazku vlevo.

e Po sejmuti odhod’te uzavér do odpadu. Nesnazte se uzaveér
znovu nasadit.

e Pero pouzijte béhem 5 minut od sejmuti uzavéru.

ea\ 5. DrZte pero:

e Drzte pero pod tthlem 90 stupnd nad ocisténym mistem
injekce.

-(<>'>/\/
- ﬂ

g

Spravné Spatné

—

PRECTETE SI PRED PODANIM INJEKCE.
Béhem injekce uslysite 2 cvaknuti.

Prvni cvaknuti znamena, Ze injekce zacala. O nékolik vtefin pozd&ji
druhé cvaknuti znamena, Ze injekce je téméF podana.

Musite drzet pero pevné proti pokozce, dokud neuvidite, ze zeleny
indikator se Sedou Spi¢kou vyplnil okénko a ptestal se pohybovat.

6. Zahjeni injekce:

e Pritisknéte pero pevné proti pokozce, abyste zahéjil(a)
— injekci.
e Prvni cvaknuti znamena4, Ze injekce zacala.
e Drizte stale pero pevné proti pokozce.
Zeleny indikator se Sedou $pi¢kou ukazuje postup

;\
ﬁ®>/ injekce.
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7. Ukon¢eni injekce:

e Uslysite druhé cvaknuti. To znamena, Ze injekce je
témér podana.

e Zkontrolujte, zda zeleny indikator se Sedou $pi¢kou
vyplnil okénko a ptestal se pohybovat.

e Pero Ize nyni vyjmout.

8. Zkontrolujte, zda zeleny indikator vyplnil okénko:
e To znamend, ze ptipravek byl podan. Pokud zeleny
indikator neni vidét, obrat’te se na lékare.

e Na mist€ injekce se mlize objevit malé mnozstvi krve.
Muizete na misto injekce piitisknout smotek vaty nebo
gazu a podrzte 10 vtefin. Mista injekce se nedotykejte.
Pokud je to zapotiebi, mtizete misto injekce prekryt
malou adhezivni néplasti.

o

. Odstranéni pera Cosentyx UnoReady 300 mg:
Odlozte pouzité pero do nadoby na ostry odpad (tj. proti
propichnuti odolna uzaviratelna schranka nebo podobna)
Pero se nikdy nesnaZte opakované pouzit.

203



Pribalova informace: informace pro uzivatele
Cosentyx 150 mg prasek pro injek¢ni roztok
secukinumabum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pFibalové informaci

Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Cosentyx pouzivat
Jak se ptipravek Cosentyx pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Cosentyx uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Cosentyx a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Cosentyx obsahuje lécivou latku sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalni protilatka
ktera patii do skupiny 1ékti zvanych inhibitory interleukinu (IL). Tyto 1éky neutralizuji t€inky
bilkoviny nazyvané IL-17A, ktera je pfitomna ve zvySeném mnozstvi u chorob jako je psoridza,
hidradenitida, psoriaticka artritida a axialni spondylartritida.

Ptipravek Cosentyx je urcen k 1é€b¢€ nésledujicich zanétlivych chorob:

o Loziskova psoriaza

o Hidradenitida

o Psoriaticka artritida

o Axialni spondylartritida, v¢etn¢ ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

. Juvenilni idiopatickd artritida zahrnujici artritidu souvisejici s entezitidou a juvenilni
psoriatickou artritidu

Loziskova psoriaza

Pripravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé koznich projevii nazyvanych loziskova psoriaza, ktera je
pfic¢inou zanétu postihujiciho pokozku. Piipravek Cosentyx redukuje zanét a dalsi pfiznaky choroby.
Pripravek Cosentyx se pouziva u dospélych, dospivajicich a déti (od 6 let) se stfedné zavaznou az
zavaznou loziskovou psoriazou.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u loziskové psoridzy Vam pomiize tim, Ze vede ke zlepSeni postizeni
pokozky a redukci priznakt jako odlupovani pokozky, svédéni a bolest.

Hidradenitida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢b& onemocnéni nazyvaného hidradenitida (hidradenitis
suppurativa), nékdy také oznacovaného jako acne inversa nebo Verneuilova choroba. Tento stav je
chronické a bolestivé zanétlivé kozni onemocnéni. Piiznaky mohou zahrnovat bolestivé uzly (bulky) a
dutiny vyplnéné hnisem, tzv. abscesy (viedy), ze kterych mtze unikat hnis. Obvykle postihuje
specifické oblasti klize jako je oblast pod prsy, podpazi, vnitini strana stehen, tiisla a hyzde¢.

V postizenych oblastech se mohou objevit jizvy.

204



Piipravek Cosentyx miize snizit pocet uzll a abscest, které mate, a zmirnit bolest, ktera je s timto
onemocnénim ¢asto spojena. Pokud mate hidradenitidou, budete nejprve dostavat jiné 1éky. Jeslize na
tyto 1éky nebudete reagovat dostatecn¢ dobte, bude Vam podan Cosentyx.

Piipravek Cosentyx se pouziva u dospélych s hidradenitidou a miize se pouzit samostatné nebo
v kombinaci s antibiotiky.

Psoriaticka artritida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvaného psoriatickd artritida. Pro toto
onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni kloubd, ¢asto doprovazené psoriazou. Pokud trpite
aktivni psoriatickou artritidou, budete nejdiive 1écen(a) jinymi 1é¢ivymi piipravky. Pokud dostatecné
nereagujete na tyto ptipravky, bude Vam predepsan piipravek Cosentyx k omezeni znamek a piiznak
aktivni psoriatické artritidy, zlepSeni funkéniho stavu a zpomaleni po§kozeni chrupavky a kosti kloubt
postiZzenych touto chorobou.

Ptipravek Cosentyx pouzivaji dospéli s aktivni psoriatickou artritidou a smi se pouzivat samostatné
nebo v kombinaci s jinym p¥ipravkem nazyvanym methotrexat.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u psoriatické artritidy je pro Vas prospésné, protoZe omezuje znamky a
ptiznaky choroby, zpomaluje poskozeni chrupavky a kosti kloubt a zlepSuje schopnost vykonavat
bézné denni aktivity.

Axiélni spondylartritida, véetné ankylozujici spondylitidy (radiograficka axialni
spondylartritida) a neradiograficka axialni spondylartritida

Piipravek Cosentyx se pouziva k 1é¢bé onemocnéni nazyvanych ankylozujici spondylitida a
neradiograficka axialni spondylartritida. Pro tato onemocnéni je charakteristické zanétlivé postizeni
predevsim patefe, kdy dochazi k zanétu patetnich kloubti. Pokud trpite ankylozujici spondylitidou
nebo neradiografickou axialni spondylartritidou, budete nejdiive 1é¢en(a) jinymi 1é¢ivymi ptipravky.
Pokud dostate¢né nereagujete na tyto piipravky, bude Vam ptfedepsan piipravek Cosentyx k omezeni
znamek a piiznakl této choroby, omezeni zanétu a zlepseni fyzické funkce.

Piipravek Cosentyx uzivaji dospéli s aktivni ankylozujici spondylitidou a aktivni neradiografickou
axialni spondylartritidou.

Uzivani ptipravku Cosentyx u ankylozujici spondylitidy a neradiografické axialni spondylartritidy je
pro Vas prospésné, protoZze omezuje znamky a piiznaky choroby a zlepSuje fyzické funkce.

Juvenilni idiopatickd artritida zahrnujici artritidu souvisejici s entezitidou a juvenilni
psoriatickou artritidu

Piipravek Cosentyx se pouziva u pacienti (od 6 let) k 1é¢bé forem juvenilni idiopatické artritidy
nazyvanych artritida souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatickd artritida. Tyto formy juvenilni
idiopatické artritidy jsou zanétliva onemocnéni postihujici klouby a mista, kde se §lachy spojuji

s kosti.

Pouzivani ptipravku Cosentyx u artritidy souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatické artritidy Vam
(nebo VaSemu ditéti) pomtize tim, Ze vede k redukci ptiznakii onemocnéni a zlepSeni Vasich (nebo
Vaseho ditéte) t€lesnych funkeci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Cosentyx pouZivat

NepouZzivejte pripravek Cosentyx

o jestliZe jste alergicky(a) na sekukinumab nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bode¢ 6).
Pokud se domnivate, ze muZzete byt alergicky(a), porad'te se pred pouzitim ptipravku Cosentyx s
lékatrem.

. Jestlize trpite aktivni infekci, kterou Vas 1ékat povaZuje za dilezitou.
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Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Cosentyx se porad’te se svym lékafem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem:

pokud trpite v soucasnosti infekci.

pokud trpite dlouhodobou nebo opakované se vyskytujici infekci.

pokud méte tuberkul6zu.

pokud maéte zanétlivou chorobu postihujici stfeva nazyvanou Crohnova choroba.

pokud maéte zanét tlustého stifeva nazyvany ulcerdzni kolitida.

pokud jste byl(a) v nedavné dobé o¢kovan(a) nebo se mate podrobit ockovani béhem 1é¢by

ptripravkem Cosentyx.

o pokud se podrobujete jiné 1€cb¢ psoriazy, jako jsou imunosupresiva nebo fototerapie
ultrafialovym svétlem (UV).

Zanétliva onemocnéni sti‘ev (Crohnova nemoc nebo ulcerozni kolitida)

Prestaiite pouzivat piipravek Cosentyx a informujte svého 1ékare nebo okamzité vyhledejte 1ékaiskou
pomoc, pokud se objevi kieCe v bfise a bolest bficha, prijem, ubytek hmotnosti, krev ve stolici nebo
jiné ptiznaky stfevnich potizi.

Sledovani infekci a alergickych reakci
Pripravek Cosentyx miZze ptipadné vyvolat zavazné nezadouci ucinky, véetné infekci a alergickych
reakci. Pokud pouzivate ptipravek Cosentyx, musite sledovat piiznaky téchto stavi.

Piestarite pouzivat piipravek Cosentyx a informujte neprodlené svého 1ékate nebo vyhledejte
lékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv zndmky naznacujici moznou zavaznou infekci nebo
alergickou reakci. Tyto znamky jsou uvedeny v bod¢ 4 “Zavazné nezadouci uinky”.

Déti a dospivajici
Piipravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s loziskovou psoriazou, protoze v této

veékové skupiné nebyl studovan.

Pripravek Cosentyx se nedoporucuje u déti mladsich 6 let s juvenilni idiopatickou artritidou (artritida
souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriaticka artritida).

Pripravek Cosentyx neni u déti a dospivajicich (do 18 let) uréen k podani v dalsich indikacich (u
dalsich onemocnéni), protoze v té€chto pripadech nebyl u této veékové skupiny studovan.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Cosentyx
Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika:

o o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dob¢ pouzival(a) nebo které mozna budete
pouZivat.
o Ze jste byl(a) v nedavné dobé€ ockovan(a) nebo se mate podrobit ockovani. Pfi pouzivani

piipravku Cosentyx Vam nesmi byt podan urcity typ o¢kovaci latky (zivé vakciny).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

o Doporuduje se vyhnout se pouzivani piipravku Cosentyx b&hem téhotenstvi. Uginky tohoto
ptipravku na téhotné zeny nejsou znamy. Pokud jste Zena ve véku, kdy miizete ot€hotnét,
doporucuje se zabranit ot€hotnéni a béhem 1é¢by piipravkem Cosentyx a po dobu nejméné
20 tydni od posledni davky ptipravku Cosentyx musite uzivat vhodnou antikoncepci.
Porad’te se s Iékafem, pokud jste t¢hotna, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete
otéhotnét.

o Porad’te se s 1¢ékafem, pokud kojite nebo planujete kojit. Spole¢né s Iékafem rozhodnete, zda
budete kojit nebo pouzivat ptipravek Cosentyx. Nemuizete délat oboji. Po pouziti ptipravku
Cosentyx nesmite kojit po dobu nejméné 20 tydnti od posledni davky.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Cosentyx ovliviioval Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
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3. Jak se pripravek Cosentyx pouZiva

Piipravek Cosentyx podava injekci pod kizi (coz je znamo jako podkozni injekce) zdravotnicky
pracovnik.

Porad’te se s 1ékafem o dob¢ podani injekce a o naslednych navstévach.

Jaké mnoZzstvi pripravku Cosentyx se podava a jak dlouho
Vas Iékat rozhodne, jakou davku pripravku Cosentyx potiebujete a jak dlouho.

Loziskové psoridza

Dospeli

. Doporucend davka ptipravku je 300 mg ve formé podkozni injekce.
o Kazda davka 300 mg se podava ve dvou injekcich po 150 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici. Pokazdé dostanete davku 300 mg rozdélenou do dvou injekci po 150 mg.

Déti ve véku od 6 let
o Doporucena davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 25 kg: 75 mg podkozni injekci.
o Hmotnost od 25 kg do 50 kg: 75 mg podkozni injekeci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.
Lékat mtze zvysit davku na 300 mg.
o Jedna davka 150 mg se podava v jedné injekci obsahujici 150 mg. Jiné l1ékové formy/sily
mohou byt dostupné pro podani v davkach 75 mg a 300 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1, 2, 3a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zékladé Vasi reakce na lécbu miize 1ékat doporucit dalsi upravu davky.

Hidradenitida
o Doporucena davka je 300 mg ve form¢ podkozni injekce.
. Kazda davka 300 mg se podavé ve dvou injekcich po 150 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1, 2, 3a4 a
nasledné vzdy po mésici. Na zakladé Vasi reakce na 1écbu muze 1ékat doporudit dalsi upravu davky.

Psoriaticka artritida
Pokud mate psoriatickou artritidu a soucasné stfedné zavaznou az zavaznou loZiskovou psoriazu,
muze Vas lékar upravit doporuc¢ené davkovani podle potieby.

U pacientu, kteti neodpovidaji dostate¢né na 1é¢bu piipravky nazyvanymi blokatory tumor
nekrotizujiciho faktoru (TNF):

o Doporucena davka je 300 mg ve formé podkozni injekce.

o Kazda davka 300 mg se podava ve dvou injekcich po 150 mg.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mésici. Vzdy dostanete davku 300 mg podanou ve dvou injekcich po 150 mg.

U ostatnich pacientt s psoriatickou artritidou:
o Doporucend davka je 150 mg ve formé podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Lékar Vam muize na zaklad¢ Vasi reakce na 1é¢bu zvysit davku na 300 mg.
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Ankylozujici spondylitida (radiograficka axialni spondylartritida)
o Doporucena davka je 150 mg ve formé podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po meésici.

Lékai Vam muze na zaklad€ Vasi reakce na 1é¢bu zvysit davku na 300 mg. Davka 300 mg se podava
ve dvou injekcich po 150 mg.

Neradiograficka axialni spondylartritida
o Doporucend davka je 150 mg ve formée podkozni injekce.

Po prvni davce budou nasledovat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnech 1, 2, 3 a 4 a nasledné
vzdy po mésici.

Juvenilni idiopatickd artritida (artritida souvisejici s entezitidou a juvenilni psoriatick artritida)

o Doporucena davka se odvozuje od télesné hmotnosti nasledovné:
o Hmotnost do 50 kg: 75 mg podkozni injekci.
o Hmotnost 50 kg nebo vétsi: 150 mg podkozni injekei.

o Jedna davka 150 mg se podava v jedné injekci obsahujici 150 mg. Jiné l1ékové formy/sily
mohou byt dostupné pro podani davky 75 mg.

Po podani prvni davky budete dostavat dalsi injekce v tydennich intervalech v tydnu 1, 2,3 a4 a
nasledné vzdy po mésici.

Ptipravek Cosentyx je uren k dlouhodobému podavani. Lékar bude pravidelné kontrolovat Vas stav,
aby zjistil, zda ma 1écba pozadovany cinek.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Cosentyx nez jste mél(a)
Pokud jste pouzil(a) vice ptipravku Cosentyx nez jste mél(a) nebo pokud byla davka podana diive nez
1ékat predepsal, porad’te se s Iékafem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Cosentyx
Pokud jste si zapomn¢l(a) podat injekci pripravku Cosentyx, porad’te se s 1ékafem.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Cosentyx
Prestat pouzivat pripravek Cosentyx neni nebezpecné. Nicméne, pokud piestanete, piiznaky psoriazy,
psoriatickeé artritidy nebo axialni spondylartritidy se mohou vratit.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Prestante pouzivat pfipravek Cosentyx a informujte neprodlen€ svého 1ékare nebo vyhledejte
1ékatskou pomoc, pokud zaznamenate jakékoliv nasledujici nezadouci ucinky.

Mozné zavazné infekce — zndmky mohou zahrnovat:

horecka, pfiznaky podobné chiipce, no¢ni poceni

pocit unavy nebo dychavicnosti, pretrvavajici kasel

tepld, ruda a bolestiva pokozka, nebo bolestiva vyrazka s puchyfti
pocit paleni pti moceni.
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Zavazina alergicka reakce - znamky mohou zahrnovat:

o obtizné dychani nebo polykani

o nizky krevni tlak, ktery muze pusobit zavrat’ nebo omameni

o otok tvare, rti, jazyka nebo hrdla

o silné svédéni pokozky s Cervenou vyrazkou nebo vyvySenymi hrbolky.

Vas Iékat rozhodne, zda a kdy mtzete pokracovat v 1€cbé.

Jiné nezZadouci ucinky
Vétsina nasledujicich nezadoucich ucinki je mirna az stfedné zavazna. Pokud se kterykoli z t€chto
nezadoucich uc¢inkd stane zavaznym, sdé€lte to 1ékari, Iékarnikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
o infekce hornich cest dychacich s pfiznaky jako bolest v krku a ucpany nos (zanét
nosohltanu, ryma)

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):
o opar (na rtech)

o prijem

o ryma

o bolest hlavy

o pocit na zvraceni

o Unava

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob):

o ustni povlak (kvasinkové infekce-ustni kandiddza)

o znamky nizké hladiny bilych krvinek, jako jsou horecka, bolest v krku nebo viedy

Vv tstech z divodu infekce (neutropenie)

infekce vnégjsiho ucha (zanét zvukovodu)

vytok z o¢i se svédénim, zarudnutim a otokem (zanét spojivek)

svédiva vyrazka (koptivka)

infekce dolnich cest dychacich

kiece a bolest bricha, prijem, pokles télesné hmotnosti nebo krev ve stolici (znamky

stievnich potizi)

o malé svédivé puchyiky na dlanich, chodidlech a po strandch prsti na rukou a nohou
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plisefi nohou)

Vz&cné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

o zévazna alergicka reakce s Sokem (anafylakticka reakce)

o zarudnuti a olupovani kiize na velkych plochéch téla, které mtize byt svédivé a bolestivé
(exfoliativni dermatitida)

o zanét malych krevnich cév, ktery muze vést ke krevni vyrazce s ¢ervenymi nebo

nachovymi pupinky (vaskulitida)

Neni znamo (Eetnost nelze z dostupnych tdaju urcit):
. plisiiové infekce ktize a sliznic (véetné kandidozy jicnu)
o bolestiveé puchyie a kozni viedy (pyoderma gangraenosum)

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€ink, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny

Vv této ptibalové informaci. Nezadouci uéinky muzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich G¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.
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5. Jak pripravek Cosentyx uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce nebo injekéni
lahvicce za ,,EXP*.

Pi‘ed rekonstituci: Lahvic¢ku ptipravku uchovavejte v chladnicce pii teploté od 2 °C do 8 °C.

Po rekonstituci: Roztok musi byt pouzit okamzité nebo miize byt uchovavan pfi teploté od 2 °C do
8 °C po dobu az 24 hodin. Chrante pfed mrazem. Roztok musi byt podan béhem jedné hodiny od
vyjmuti z prostiedi s teplotou od 2 °C do 8 °C.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud se prasek zcela nerozpusti nebo pokud roztok obsahuje zfetelné
viditelné ¢astice, je zakaleny nebo zietelné hnédy.

Tento piipravek je urcen k jednorazovému pouziti.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s
pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Cosentyx obsahuje

- Lécivou latkou je secukinumabum. Jedna lahvicka prasku pro injekéni roztok obsahuje
secukinumabum 150 mg. Po rekonstituci 1 ml roztoku obsahuje 150 mg sekukinumabu.

- Dalsimi slozkami jsou sacharosa, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu a polysorbét 80.

Jak pripravek Cosentyx vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Cosentyx prasek pro injekéni roztok je pevny bily prasek ve sklenéné lahvicce. Pripravek
Cosentyx je dodavan v baleni obsahujicim jednu injekéni lahvicku.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberk
Némecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti piipravku Cosentyx prasek pro injekéni roztok
Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky.
Ptiprava roztoku pro subkutanni injekci musi probéhnout bez pteruseni a musi byt zajisténo pouziti
aseptické techniky. Doba ptipravy od propichnuti zatky do konce rekonstituce trva v priméru
20 minut a nemé¢la by presahnout 90 minut.

Pti ptiprave pripravku Cosentyx 150 mg roztok pro injekci dodrzujte prosim nésledujici instrukce:

Instrukce pro rekonstituci pripravku Cosentyx 150 mg prasek pro injek¢ni roztok:

1. Umistéte 1€kovku s praskem do prostiedi s pokojovou teplotou a zajistéte, ze voda pro injekci je
rovnéz v prostiedi s pokojovou teplotou.
2. Natahnéte do kalibrované 1 ml jednorazové injekéni stiikacky o néco vice nez 1,0 ml sterilni

vody pro injekci a upravte objem na 1,0 ml.

3. Sejméte z lahvicky kryt z plastické hmoty.

4 Zasunte jehlu do 1ékovky obsahujici prasek sttedem gumové zatky a rekonstituujte prasek
pomalou injekci sterilni vody pro injekci do l1ékovky. Proud sterilni vody pro injekci musi
smétovat na prasek.

* s

5. Naklonite 1ékovku pod tthlem pfiblizné 45° a jemn¢ ji rotujte mezi konecky prsti po dobu
ptiblizné 1 minuty. Lékovkou netfeste ani ji neotacejte.

N ;
<
<
6. Ponechte 1ékovku stat pii pokojové teploté nejméné 10 minut, aby doslo k rozpusténi. Roztok
ptritom muze pénit.
7. Naklonte 1ékovku pod tthlem pfiblizné 45° a jemn¢ ji rotujte mezi konecky prstii po dobu

ptiblizn€ 1 minuty. Lékovkou netfeste ani ji neotacejte.

7
vy

e

8. Ponechte lIékovku v klidu stat pti pokojové teploté nejméné 5 minut. Vznikly roztok musi byt
¢iry. Jeho barva miize byt od bezbarvé do mirné€ nazloutlé. Nepouzivejte, pokud se lyofilizovany
prasek zcela nerozpusti nebo pokud roztok obsahuje zfeteln€ viditelné Castice, je zakaleny nebo
zietelné€ hnédy.

9.  Piipravte pozadované mnozstvi 1ékovek (1 Iékovku pro davku 75 mg, 1 lIékovku pro davku
150 mg, 2 lékovky pro davku 300 mg).
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Po uchovavani pfi teploté 2 °C az 8 °C musi byt roztok ponechan pii pokojové teploté priblizné
20 minut pfed podanim.

Instrukce pro podani roztoku pripravku Cosentyx
1. Naklorite 1ékovku pod tthlem pfiblizn€ 45° a pti natahovani roztoku do injekéni stiikacky
umistéte hrot jehly na tplné dno Iékovky s roztokem. Lékovku NEOBRACEJTE.

”

&

2. Pro davky 150 mg a 300 mg opatrné natahnéte o néco vice nez 1,0 ml roztoku pro subkutanni
injekci z Iékovky do 1 ml kalibrované jednorazové injek¢éni stiikacky s pouzitim vhodné jehly
(t. J. 21G x 2"). Tuto jehlu pouzijte pouze pro natazeni piipravku Cosentyx do jednorazové
injek¢ni strikacky. Pripravte pozadovani mnozstvi injek¢nich stiikacek (2 injekeni stiikacky pro
davku 300 mg).
Pro dit&, které ma dostat davku 75 mg, opatrné natahnéte o néco vice nez 0,5 ml roztoku pro
subkutanni injekci a zbytek neprodlené zlikvidujte.

3. S jehlou sméfujici vzhtru, jemné poklepejte na stiikacku, aby se vzduchové bubliny dostaly
nahoru.

4, Vymeéiite pripojenou jehlu za jehlu 27G x %5".

%

% :

b

5. Vytla¢te vzduchové bubliny a nastavte pist na znacku 1,0 ml pro davku 150 mg.
Vytla¢te vzduchové bubliny a nastavte pist na znacku 0,5 ml pro davku 75 mg.
6. Ocistéte misto vpichu alkoholovym tamponem.
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Injikujte podkozné roztok piipravku Cosentyx do pfedni strany stehen, podbiisku (ne v8ak do
oblasti 5 centimetrii okolo pupku) nebo zboku do horni ¢asti paze. Pti kazdém podani injekce
zvolte odlisné misto vpichu. Neinjikujte do oblasti, kde je pokozka jemna, s podlitinami,
zarudl4, odlupuje se nebo je tvrda. Vyvarujte se oblasti s jizvami nebo vytahanou pokoZkou.

Zbyly roztok v 1ékovce nesmi byt jiz pouzit a musi byt znehodnocen v souladu s mistnimi
pozadavky. Lékovka je urcena pouze k jednordzovému pouziti. Pouzité jehly odlozte do nadoby
na ostré predméty (uzaviratelna schranka, odolna proti propichnuti). Kvili bezpe¢nosti Vés i
ostatnich nesmi byt jehly a injekéni stiikacky nikdy pouZzity opakované.
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