PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 75 mg sekukinumabu v 0,5 ml.

Sekukinumab je rekombinantna, plne l'udska monoklonalna protilatka, produkovana v bunkach ovaria
¢inskeho skrecka (CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Roztok je ¢iry a bezfarebny az bledozIty.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Loziskova psoriaza u pediatrickych pacientov

Cosentyx je indikovany na liebu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoridzy u deti a
dospievajucich vo veku od 6 rokov, ktori su kandidatmi na systémovu lie¢bu.

Juvenilnd idiopatické artritida (JIA)

Artritida spojena s entezitidou (Enthesitis-related arthritis, ERA)

Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX), je indikovany na lie¢bu aktivnej
artritidy spojenej s entezitidou u pacientov vo veku 6 rokov a star§ich, ktori mali nedostato¢nt
odpoved’ na konvenénu liecbu, alebo ju netoleruju (pozri ast’ 5.1).

Juvenilnd psoriaticka artritida (JPsA)

Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinécii s metotrexatom (MTX), je indikovany na liecbu aktivnej
juvenilnej psoriatickej artritidy u pacientov vo veku 6 rokov a starSich, ktori mali nedostato¢nti
odpoved’ na konven¢nt lie¢bu, alebo ju netoleruju (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spésob podavania

Cosentyx je uréeny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so sklisenost’ami v diagnostike a
liecbe chordb, na ktoré je Cosentyx indikovany.

Déavkovanie

Loziskova psoridza u pediatrickych pacientov (dospievajuci a deti vo veku od 6 rokov)

Odporac¢ana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta (Tabul'’ka 1) a podava sa subkutannou
injekciou so zaciatonymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesacné
udrziavacie davky. Kazda davka 75 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 75 mg. Kazda
davka 150 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 150 mg. Kazda davka 300 mg sa podava
ako jedna subkutanna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutanne injekcie po 150 mg.




Tabul’ka 1 Odporiéana davka pre pediatrickych pacientov s loziskovou psoriazou

Telesna hmotnost’ v ¢ase davkovania Odporicana davka

<25 kg 75 mg

25 az <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*mdze sa zvysit’ na 300 mg)

*Niektori pacienti mézu mat’ dal’si prinos z vyssej davky.

Juvenilna idiopaticka artritida (JIA)

Artritida spojend s entezitidou (ERA) a juvenilna psoriaticka artritida (JPsA)

Odportcana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta (Tabul'ka 2) a podava sa subkutannou
injekciou so zaciato¢nymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné
udrziavacie davky. Kazda davka 75 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 75 mg. Kazda
davka 150 mg sa podéva ako jedna subkutanna injekcia po 150 mg.

TabuPka 2 Odporucana davka pre pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou

Telesna hmotnost’ v ¢ase davkovania Odporucana davka
<50 kg 75mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx moze byt’ dostupny v d’alich silach a/alebo formach v zavislosti od individualnych
liecebnych potrieb.

Udaje, ktoré su k dispozicii, nazna¢uju, Ze pri vietkych horeuvedenych indikaciach sa klinicka
odpoved’ na lie€bu dosiahne zvy¢ajne v priebehu 16 tyzdiov lie¢by. Ukoncenie lie¢by sa ma zvazit' u
pacientov, u ktorych sa odpoved’ neprejavila do 16. tyzdiia liecby. U niektorych pacientov, ktori maja
spociatku Ciasto¢nt odpoved’, sa mdze stav nasledne zlepsit’ pri pokracujucej liecbe po 16. tyzdni.

Bezpecénost’ a uc¢innost’ Cosentyxu u deti s loZiskovou psoriazou a juvenilnou idiopatickou artritidou
(JIA) v kategériach ERA a JPsA vo veku do 6 rokov neboli stanovené.

Bezpecénost’ a u¢innost’ Cosentyxu u deti vo veku do 18 rokov v inych indikaciach neboli doteraz
stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Osobitné skupiny pacientov

Porucha funkcie obliciek / porucha funkcie pecene
Cosentyx sa neskumal u tychto skupin pacientov. Odporu¢ania pre davkovanie nemozno urobit’.

Spobsob podavania

Cosentyx sa ma podavat’ subkutannou injekciou. Ak je to mozné, je potrebné vyhybat’ sa podaniu
injekcii do oblasti koze s prejavmi psoridzy. Injekénd striekacka sa nesmie pretrepavat’.

Po primeranom zaskoleni v technike podavania subkutannej injekcie si sam pacient alebo opatrovatel’
moze podavat’ Cosentyx, ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné. Lekar vsak ma zabezpecit’ dostato¢né
sledovanie pacientov. Pacientov a opatrovatelov je potrebné poucit’, aby podavali celé mnozstvo
Cosentyxu podl'a pokynov uvedenych v pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Podrobny navod na
podanie obsahuje pisomna informacia pre pouZzivatela.



4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na liecivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Klinicky vyznamné aktivne infekcie, napr. aktivna tuberkul6za (pozri Gast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatelnost’

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

Infekcie

Sekukinumab ma potencial zvySovat’ riziko infekcii. Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali

U pacientov pouzivajucich sekukinumab zavazné infekcie. Opatrnost’ je potrebna pri zvazovani
pouzitia sekukinumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo s opakovanymi infekciami v
anamnéze.

Pacientov treba poucit, aby vyhl'adali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy alebo priznaky
poukazujuce na infekciu. Ak u pacienta vznikne zavazné infekcia, je potrebné pacienta désledne
sledovat’ a sekukinumab sa mu az do vymiznutia infekcie nema podat’.

Infekcie sa pozorovali v klinickych sktiSaniach u pacientov, ktori dostavali sekukinumab (pozri
Cast’ 4.8). Vicsinou to boli 'ahké alebo stredne tazké infekcie hornych dychacich ciest, napr.
nazofaryngitida, a nevyZadovali prerusenie liecby.

V suvislosti s mechanizmom t¢inku sekukinumabu sa v klinickych skti$aniach pri psoridze nezavazné
kandidové infekcie sliznic a koze zaznamenali ¢astejsie pri sekukinumabe ako pri placebe (3,55 na
100 pacientorokov pri 300 mg sekukinumabu oproti 1,00 na 100 pacientorokov pri placebe) (pozri
Cast’ 4.8).

V klinickych skisaniach nebola hlasena zvySena nachylnost’ na tuberkulozu. Sekukinumab sa v§ak
nema podavat’ pacientom s aktivnou tuberkul6zou. U pacientov s latentnou tuberkul6zou sa méa pred

zaCiatkom liecby sekukinumabom zvazit’ antituberkuldzna liecba.

Zapalové ochorenie Criev (vratane Crohnovej choroby a ulceroznej kolitidy)

Boli hlasené pripady vzniku alebo exacerbacie zapalového ochorenia Criev pri pouzivani
sekukinumabu (pozri ¢ast’ 4.8). Sekukinumab sa neodportca u pacientov so zapalovym ochorenim
Criev. Ak sa u pacienta objavia prejavy a priznaky zapalového ochorenia ériev alebo ak dojde

k exacerbacii uz existujuceho zapalového ochorenia Criev, je potrebné ukoncit’ lie¢bu so
sekukinumabom a zadat’ s primeranou lekarskou starostlivostou.

Reakcie z precitlivenosti

V klinickych skiSaniach sa u pacientov lieCenych sekukinumabom pozorovali zriedkavé pripady
anafylaktickych reakcii. Ak sa vyskytnu anafylaktické alebo iné zavazné alergické reakcie, podavanie
sekukinumabu sa ma okamzite ukoncit’ a ma sa zacat’ primerana lie¢ba.



Osoby citlivé na latex

Snimatelny kryt ihly Cosentyxu 75 mg injekéného roztoku v naplnenej injekénej strickacke obsahuje
derivéat prirodného latexu. Doteraz sa v snimatel'nom kryte ihly nenasiel ziadny prirodny latex.
Pouzivanie Cosentyxu 75 mg injekéného roztoku v naplnenej injek¢nej striekacke u 0sob citlivych na
latex sa v8ak nesktimalo, a preto existuje mozné riziko reakcii z precitlivenosti, ktoré sa nedaju Uplne
vylugit.

Vakcinacie
Zivé vakciny sa nemaju podavat’ subeZne so sekukinumabom.

Pacienti, ktori dostavaju sekukinumab, mézu sucasne dostat’ inaktivované alebo nezivé vakciny. V
klinickom sku$ani po vakcinacii meningokokovou a inaktivovanou chripkovou vakcinou podobné
podiely zdravych dobrovolnikov, ktori dostavali 150 mg sekukinumabu a ktori dostavali placebo,
dokazali vyprodukovat’ dostato¢nti imunitnti odpoved’, ktora predstavovala najmenej 4-nasobné
zvysenie titrov protilatok proti meningokokovym a chripkovym vakcinam. Udaje naznaduju, Ze
sekukinumab nepotlaca humoralnu imunitni odpoved’ na meningokokové alebo chripkové vakciny.

Pred zacatim liecby Cosentyxom sa odporuca, aby pediatricki pacienti absolvovali vSetky potrebné
imunizacie podla veku v stlade s aktualnymi usmerneniami pre imunizaciu.

SubeZna imunosupresivna lie¢ba

Bezpecnost’ a u€innost’ sekukinumabu v kombinacii s imunosupresivami, vratane biologickych liekov,
alebo fototerapiou sa nehodnotila v skusaniach pri psoriaze. Sekukinumab sa podaval subezne

s metotrexatom (MTX), sulfasalazinom a/alebo kortikosteroidmi v skusaniach pri artritide (vratane
pacientov so psoriatickou artritidou a ankylozujiacou spondylitidou). Opatrnost’ je potrebna pri
zvazovani sibezného pouzitia inych imunosupresiv a sekukinumabu (pozri tiez Cast’ 4.5).

45 Liekové a iné interakcie
Zivé vakciny sa nemaju podat’ subeZne so sekukinumabom (pozri tieZ Gast’ 4.4).

V skasani u dospelych pacientov s loziskovou psoriazou sa nepozorovala Ziadna interakcia medzi
sekukinumabom a midazolamom (substrat CYP3A4).

Ked’ sa sekukinumab podaval subezne s metotrexatom (MTX) a/alebo kortikosteroidmi v ska$aniach
pri artritide (vratane pacientov so psoriatickou artritidou a axialnou spondyloartritidou), nepozorovali
sa ziadne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v plodnom veku

Zeny v plodnom veku maju pocas lie¢by a najmenej 20 tyzdiiov po skonéeni lie¢by pouzivat’ Gi¢innt
metddu antikoncepcie.

Gravidita
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouzivani sekukinumabu u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame u¢inky na reproduként toxicitu (pozri
Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit sa pouzivaniu Cosentyxu pocas gravidity.



Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sekukinumab vylucuje do 'udského mlieka. Imunoglobuliny sa vylucuju do
I'udského mlieka a nie je zname, ¢i sa sekukinumab systémovo absorbuje po poziti. Vzhl'adom na
moznost’ neziaducich reakcii na sekukinumab u dojcenych deti sa rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie
pocas lie¢by a do 20 tyzdiiov po skonceni liecby, alebo ukonéit’ liecbu Cosentyxom, ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojCenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

Uginok sekukinumabu na fertilitu Pudi sa neskiimal. Studie na zvieratach nenaznaéuju priame alebo
nepriame Skodlivé ucinky tykajtce sa fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Cosentyx nema ziadny alebo mé zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie profilu bezpec¢nosti

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami st infekcie hornych dychacich ciest (17,1 %)
(najcastejsie nazofaryngitida a rinitida).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie v klinickych skuSaniach a z hlaseni po uvedeni lieku na trh (Tabul’ka 3) su
zatriedené podl'a organovych systémov MedDRA. V ramci kazdej triedy organovych systémov su
neziaduce reakcie zoradené podla frekvencie, najcastejSie ako prvé. V ramci kazdej skupiny
frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajucej zavaznosti. Okrem toho zodpovedajuca
kategoria frekvencie kazdej neziaducej reakcie vychadza z nasledujucej konvencie: vel'mi Casté
(>1/10); casté (=1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az

<1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); a nezndme (z dostupnych tdajov).

V zaslepenych a otvorenych klinickych skuSaniach sa lie¢ilo sekukinumabom viac ako

20 000 pacientov s roznymi indikaciami (loziskova psoridza, psoriaticka artritida, axialna
spondyloartritida, hidradenitis suppurativa (HS) a iné autoimunitné choroby), ¢o predstavuje

34 908 pacientorokov expozicie. Najmenej jeden rok dostavalo sekukinumab viac ako 14 000 z tychto
pacientov. Profil bezpec¢nosti sekukinumabu sa vo vSetkych indikaciach zhoduje.



Tabulka 3 Zoznam neZiaducich reakcii v klinickych skiisaniach” a pri pouZivani po uvedeni

lieku na trh

Trieda organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Infekcie a nédkazy

Vel'mi ¢asté

Infekcie hornych dychacich ciest

Casté

Ordlny herpes

Menej Casté

Orélna kandid6za

Otitis externa

Infekcie dolnych dychacich ciest

Tinea pedis

Nezname

Kandidoéza sliznic a koze (vratane kandidozy ezofagu)

systému

Poruchy krvi Menej Casté Neutropénia

a lymfatického

systému

Poruchy imunitného Zriedkave Anafylaktické reakcie
systému

Poruchy nervového Casté Bolest’ hlavy

a podkozného tkaniva

Poruchy oka Menej Casté Konjunktivitida

Poruchy dychacej Casté Rinorea

sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy Casté Hnacka
gastrointestinalneho Casté Nauzea

traktu Menej Casté Zapalové ochorenie Eriev
Poruchy koze Menej Casté Urtikéria

Dyshidroticky ekzém

reakcie v mieste
podania

Zriedkavé Exfoliativna dermatitida 2
Hypersenzitivna vaskulitida
Neznéame Pyoderma gangrenosum
Celkové poruchy a Casté Unava

1 Klinické skusania kontrolované placebom (faza I11) u pacientov s loZiskovou psoridzou, PsA, AS,
nr-axSpA a HS pri davkach 300 mg, 150 mg, 75 mg alebo pri placebe s lie¢bou trvajucou do

12 tyzdnov (pri psoriaze) alebo 16 tyzdnov (pri PsA, AS, nr-axSpA a HS)

2 Pripady boli hlasené u pacientov s diagndzou psoriazy

Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

Pocas obdobia kontrolovaného placebom v klinickych skuSaniach u pacientov s loZiskovou psoriazou
(spolu 1 382 pacientov lie¢enych sekukinumabom a 694 pacientov lieCenych placebom do 12 tyzdiov)
boli infekcie hlasené u 28,7 % pacientov lieCenych sekukinumabom v porovnani s 18,9 % pacientov,
ktori dostavali placebo. Vacsina infekceii boli nie zdvazné a I'ahké az stredne t'azké infekcie hornych
dychacich ciest, napr. nazofaryngitida, ktoré nevyzadovali preruSenie liecby. V sulade s
mechanizmom ucinku sa zvysil vyskyt kandidozy sliznic alebo koze, ale tieto pripady boli I'ahké az
stredne t'azké, nie zavazné, reagovali na Standardntl liecbu a nevyzadovali prerusenie liecby. Zavazné

infekcie sa vyskytli u 0,14 % pacientov lieCenych sekukinumabom a u 0,3 % pacientov, ktori dostavali
placebo (pozri ¢ast’ 4.4).

Pocas celého obdobia liecby (celkovo 3 430 pacientov lieCenych sekukinumabom, vicsSina z nich az
do 52 tyzdnov) boli infekcie hlasené u 47,5 % pacientov lieCenych sekukinumabom (0,9 pripadajticich
na pacientorok sledovania). Zavazné infekcie boli hlasené u 1,2 % pacientov liecenych
sekukinumabom (0,015 pripadajucich na pacientorok sledovania).
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Vyskyt infekcii pozorovany v klinickych skuSaniach pri psoriatickej artritide a axialnej
spondyloartritide (ankylozujucej spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického ddkazu)
je podobny vyskytu infekcii, ktory sa pozoroval v psoriatickych skasaniach.

Pacienti s hidradenitis suppurativa st nachylnejsi na infekcie. V placebom kontrolovanej faze
klinickych skusani pri hidradenitis suppurativa (spolu 721 pacientov liecenych sekukinumabom

a 363 pacientov uzivajucich placebo az do 16 tyzdiov), boli infekcie poéetne vysSie v porovnani

s pozorovaniami V klinickych skusaniach pri psoriaze (30,7 % pacientov lieCenych sekukinumabom
v porovnani s 31,7 % u pacientov uzivajucich placebo). Véa¢sina z nich boli nezavazné, mierne az
stredne zavazné a nevyzadovali ukoncenie alebo preruSenie liecby.

Neutropénia

V klinickych skusaniach fazy III pri psoriaze sa neutropénia pozorovala Castejsie pri sekukinumabe
ako pri placebe, ale vo vic¢Sine pripadov bola mierna, prechodna a reverzibilna. Neutropénia
<1,0-0,5x10%1 (CTCAE stuptia 3) bola hlasena u 18 z 3 430 (0,5 %) pacientov lieCenych
sekukinumabom, bez zavislosti od davky a bez ¢asového vztahu k infekciam v 15 z 18 pripadov.
Pripady z&vaznejSej neutropénie sa nezaznamenali. Vo zvys$nych 3 pripadoch boli hldsené nezavazné
infekcie s obvyklou odpoved’ou na Standardnt starostlivost’, ktoré si nevyziadali vysadenie
sekukinumabu.

Frekvencia vyskytu neutropénie pri psoriatickej artritide, axialnej spondyloartritide (ankylozujlcej
spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického dékazu) a hidradenitis suppurativa bola
podobna frekvencii vyskytu neutropénie pri psoriaze.

Boli hlasené zriedkavé pripady neutropénie <0,5x10%1 (CTCAE stupiia 4).
Reakcie z precitlivenosti

V Klinickych skusaniach sa pozorovala urtikaria a zriedkavé pripady anafylaktickej reakcie na
sekukinumab (pozri aj Cast’ 4.4).

Imunogenita

V klinickych skusaniach pri psoriaze, psoriatickej artritide, axialnej spondyloartritide (ankylozujlcej
spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického dékazu) a hidradenitis suppurativa sa
protilatky proti sekukinumabu vytvorili u menej ako 1 % pacientov lie¢enych sekukinumabom pocas
liecby trvajtcej do 52 tyzdiov. Priblizne polovica protilatok proti lie¢ivu, ktoré sa objavili pocas
lieCby, bola neutralizujuca, ale nespajalo sa to so stratou ¢innosti alebo farmakokinetickymi
abnormalitami.

Pediatrick& populéacia

NeZiaduce ucinky u pediatrickych pacientov s loZiskovou psoridzou vo veku od 6 rokov

Bezpecnost’ sekukinumabu u pediatrickych pacientov s loziskovou psoriazou sa hodnotila v dvoch
skusaniach fazy III. Prvé skisanie (pediatrické skusanie 1) bolo dvojito zaslepené, placebom
kontrolované skuisanie u 162 pacientov so zavaznou loziskovou psoriazou vo veku od 6 rokov do
menej ako 18 rokov. Druhé skusanie (pediatrické skusanie 2) je otvorené klinické skusanie u

84 pacientov so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoriazou vo veku od 6 rokov do menej ako
18 rokov. Profil bezpe¢nosti zaznamenany v tychto dvoch skisaniach bol zhodny s profilom
bezpecnosti u dospelych pacientov s loziskovou psoriazou.

Neziaduce ucinky u pediatrickych pacientov s JIA

Bezpecnost’ sekukinumabu sa tiez hodnotila u 86 pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatickou
artritidou s ERA a JPsA vo veku od 2 rokov do menej ako 18 rokov v skasani fazy I1. Profil
bezpe€nosti zaznamenany v tomto skasani bol zhodny s profilom bezpe¢nosti u dospelych pacientov.




Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skusaniach sa intraven6zne podali davky az do 30 mg/kg (priblizne 2 000 az 3 000 mg)
bez toxicity obmedzujicej davku. V pripade predavkovania sa odporti¢a, aby sa u pacienta sledovali
akékol'vek prejavy a priznaky neziaducich reakcii a aby sa okamzite zaCala primerana symptomaticka
liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kéd: LO4AC10

Mechanizmus uéinku

Sekukinumab je plne I'udska monoklonalna protilatka IgG1/k, ktora sa selektivne viaze na
prozapalovy cytokin interleukin-17A (IL-17A) a neutralizuje ho. Sekukinumab sa zameriava na
IL-17A a inhibuje jeho interakciu s receptorom IL-17, ktory je exprimovany na réznych typoch buniek
vratane keratinocytov. Désledkom je, Ze sekukinumab inhibuje uvolfiovanie zapalovych cytokinov,
chemokinov a mediatorov poskodenia tkaniv a znizuje vplyv sprostredkovany IL-17A na autoimunitné
a zapalové ochorenia. Klinicky vyznamné koncentracie sekukinumabu sa dostavaji do koze a znizuju
lokalne z&palové markery. Priamym dosledkom lie¢by sekukinumabom je zmiernenie erytému,
stvrdnutia a Supinatosti koze v 1éziach loziskovej psoriazy.

IL-17A je prirodzene sa vyskytujuci cytokin, ktory sa podiel'a na normalnych zapalovych a
imunitnych reakciéch. IL-17A zohrava kl'a¢ova Glohu v patogenéze loZiskovej psoriazy, psoriatickej
artritidy a axialnej spondyloartritidy (ankylozujlcej spondylitidy a axialnej spondyloartritidy bez
radiografického dékazu) a jeho mnozstvo je zvysené v koznych l1éziach na rozdiel od koze bez 1ézii u
pacientov s loziskovou psoriazou a v synovialnom tkanive pacientov so psoriatickou artritidou. Vyskyt
buniek produkujtcich IL-17 bol tieZ vyznamne vy$§i v subchondralnej kostnej dreni facetovych kibov
u pacientov s ankylozujicou spondylitidou. . U pacientov s axialnou spondyloartritidou bez
radiografického dokazu sa tiez zistil zvySeny pocet lymfocytov produkujucich IL-17A. Inhibicia
IL-17A sa preukazala ako G¢inna pri lieCbe ankylozujucej spondylitidy, o stanovuje kI'i¢ovu tlohu
tohto cytokinu pri axialnej spondyloartritide.

Farmakodynamické uéinky

Sérové koncentracie celkového IL-17A (volného IL-17A a IL-17A viazaného na sekukinumab) sa
spociatku zvysia u pacientov, ktori dostavaju sekukinumab. Potom nasleduje pomaly pokles v
dosledku zniZenia klirensu IL-17A viazaného na sekukinumab, ¢o ukazuje, ze sekukinumab selektivne
vychytava volny IL-17A, ktory zohrava kI'a¢ova tlohu v patogenéze loZiskovej psoriazy.

V skusani so sekukinumabom sa po jednom az dvoch tyzdioch lie¢by vyznamne znizili hodnoty
infiltrujacich epidermalnych neutrofilov a réznych markerov savisiacich s neutrofilmi, ktoré su
zvysené v koznych 1éziach pacientov s loziskovou psoridzou.

Sekukinumab preukazal zniZenie (v priebehu 1 az 2 tyzdnov lie¢by) koncentracii C-reaktivneho
proteinu, ktory je zdpalovym markerom.



Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

LoZiskova psoridza u dospelych

Bezpecnost’ a ¢innost’ sekukinumabu sa hodnotili v Styroch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych klinickych skusaniach fazy Il u pacientov so stredne tazkou az t'azkou
loziskovou psoridzou, ktori boli kandidatmi na fototerapiu alebo systémovu liecbu [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. U¢innost’ a bezpe¢nost’ 150 mg a 300 mg sekukinumabu sa
hodnotili v porovnani bud’ s placebom, alebo s etanerceptom. Okrem toho jedno skusanie hodnotilo
chronicky rezim liecby v porovnani s rezimom ,,opakovania liecby podla potreby* [SCULPTURE].

Z 2 403 pacientov, ktori sa zucastnili klinickych skuSani kontrolovanych placebom, bolo 79 %
pacientov v minulosti nelie¢enych biologickymi liekmi, 45 % pacientov po zlyhani nebiologickej
lieCby a 8 % pacientov po zlyhani biologickej lieCby (6 % po zlyhani lie¢by anti-TNF a 2 % po
zlyhani lie¢by anti-p40). Priblizne 15 az 25 % pacientov v klinickych skusaniach fazy I11 malo na
zaciatku psoriaticku artritidu (PsA).

Psoriatické skusanie 1 (ERASURE) vyhodnotilo 738 pacientov. Pacienti randomizovani na
sekukinumab dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg, po ktorych nasledovala
kazdy mesiac rovnaka davka. Psoriatické skusanie 2 (FIXTURE) vyhodnotilo 1 306 pacientov.
Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg,
po ktorych nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka. Pacienti randomizovani na etanercept dostavali
dvakrat tyzdenne davky 50 mg pocas 12 tyzdnov, po ktorych nasledovalo 50 mg kazdy tyzden. V
sktisani 1 aj v skusani 2 pacienti randomizovani na placebo, ktori nereagovali do 12. tyzdia, potom
presli na podavanie sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo 300 mg) v 12., 13., 14. a 15. tyZdni, po ktorych
nasledovala po¢nuc 16. tyzdiiom kazdy mesiac rovnaka davka. Vsetci pacienti boli sledovani do

52 tyzdnov od prvého podania skusaného lieku.

Psoriatické skusanie 3 (FEATURE) vyhodnotilo 177 pacientov pouzivajucich naplnent injekénu
striekaCku v porovnani s placebom po 12 tyzdiioch liecby, aby sa stanovila bezpecnost’, znasanlivost’ a
pouzite'nost’ samopodavania sekukinumabu naplnenou injek¢nou strickackou. Psoriatické skusanie 4
(JUNCTURE) vyhodnotilo 182 pacientov pouzivajucich naplnené pero v porovnani s placebom po

12 tyzdioch liecby, aby sa stanovila bezpecnost’, zndsanlivost’ a pouZzite'nost’ samopodavania
sekukinumabu naplnenym perom. V sktsani 3 aj v skasani 4 pacienti randomizovani na sekukinumab
dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg, po ktorych nasledovala kazdy mesiac
rovnaka davka. Pacienti boli tiez randomizovani na placebo v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych
nasledovalo kazdy mesiac rovnaké podanie.

Psoriatické skusanie 5 (SCULPTURE) vyhodnotilo 966 pacientov. VSetci pacienti dostali v 0., 1., 2.,
3., 4., 8.a12. tyzdni sekukinumab v davke 150 mg alebo 300 mg a potom boli od 12. tyzdna
randomizovani bud’ na udrziavaci rezim s rovnakou davkou kazdy mesiac, alebo na rezim
,opakovania lie¢by podl'a potreby* s rovnakou davkou. Pacienti randomizovani na ,,opakovanie lie¢by
podl’a potreby* nedosahovali primerant udrziavaciu odpoved’, preto sa odporii¢a pevny mesacny
rezim udrziavacej liecby.

Spolo¢né primarne ukazovatele v klinickych skusaniach kontrolovanych placebom a u¢innym liekom
boli podiely pacientov, ktori dosiahli v 12. tyzdni odpoved’ PASI 75 a odpoved IGA mod 2011 ,,bez
prejavov® alebo ,,takmer bez prejavov® v porovnani s placebom (pozri Tabulky 4 a 5). Davkou

300 mg sa dosiahol lepsi Gstup prejavov na kozi, najmé pre kozu ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez
prejavov™ celkovo pri ukazovatel'och ucinnosti PAST 90, PASI 100 a IGA mod 2011, odpoved’ 0 alebo
1 vo vSetkych klinickych skisaniach s maximalnymi G¢inkami pozorovanymi v 16. tyzdni, preto sa
odportca tato davka.
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Tabulka 4 Suhrn klinickej odpovede PASI 50/75/90/100 & 1GAmod 2011 ,,bez prejavov* alebo
»takmer bez prejavov® v psoriatickych skusaniach 1, 3 a 4 (ERASURE, FEATURE
a JUNCTURE)

12. tyzdein 16. tyzdein 52. tyZzdein
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

Skusanie 1

Pocet pacientov 246 244 245 244 245 244 245
Odpoved PASI 50, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%)  (90,6%)  (872%) (91,4%) (77 %) (84,5 %)
Odpoved PASI 75, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (716%)* (81,6%)* (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)

Odpoved PASI 90,n (%) 3(12%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)* (592%)* (535%) (69,8%) (362%) (60,0 %)

Odpoved PASI 100, n (%) 2(08%) 31 70 51 102 49 9%
(128%) (286%) (21.0%) (416%) (202%) (39,2 %)

Odpoved IGA mod 2011 6 125 160 142 180 101 148

,.bez prejavov® alebo (2,40%) (512%)* (653%)* (58,2%) (735%) (41,4 %) (60,4 %)

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

Skusanie 3

Pocet pacientov 59 59 58 - - - -

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

Odpoved PASI 75,n (%) 0(0,0%) 41 44 - - ) 3
(69,5 %)* (75,9 %)*

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

Odpoved’ PASI 100, 0(0,0%) 5 25 - - - -

n (%) (8,5 %) (43,1 %)

Odpoved IGA mod 2011  0(0,0%) 31 40 - - - -

,,.bez prejavov* alebo (525%)* (69,0 %)*

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

Skusanie 4

Pocet pacientov 61 60 60 - - - -

Odpoved PASI 50, n (%) 5(82%) 48 58 - - - -
(80,0 %) (96,7 %)

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

Odpoved PASI90,n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0 %) (55,0 %)

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

Odpoved IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - _ .

,.bez prejavov* alebo (53,3 %)* (73,3 %)*

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

* IGA mod 2011 je stupnica s 5 kategoriami, a to ,,0 = bez prejavov*, ,,1 = takmer bez prejavov®, ,,2 =
mierna®, ,,3 = stredne zavazna“ alebo ,,4 = zavazna“, ktoré udavaju celkové hodnotenie zavaznosti psoridzy
lekarom, so zameranim na stvrdnutie, séervenanie a Supinatost. Uspesnost’ liecby ,,bez prejavov* alebo
~takmer bez prejavov‘ znamenala Ziadne prejavy psoriazy alebo normalne az ruzovo sfarbené 1ézie, ziadne
zhrubnutie lozisk a Ziadna az minimalna loZiskova Supinatost’.

** p-hodnoty v porovnani s placebom a upravené pre multiplicitu: p<0,0001.
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Tabul’ka 5 Suhrn Klinickej odpovede v psoriatickom skasani 2 (FIXTURE)

12. tyZzdei 16. tyZzdei 52. tyzdei

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Pocet 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacientov
Odpoved 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
PASI 50, (151%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
n (%)
Odpoved 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
PASI 75, (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
n (%) *% *%
Odpoved 5 137 175 67 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4 %)
PASI 90, (1,5 %) (419%) (54,2%) (20,7 %) (538%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
n (%)
Odpoved 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
PASI 100, (14,4%) (24,1 %) (25,7 %) (36,8 %) (199%) (36,2 %)
n (%)
Odpoved 9 167 202 88 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2 %)
IGA mod (2,8 %) (51,1%) (625%) (27,2%) (61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
2011 ,,bez *x *x
prejavov
alebo
takmer bez
prejavov,
n (%)

** p-hodnoty v porovnani s etanerceptom: p=0,0250

V d’alsom klinickom skusani pri psoriaze (CLEAR) sa vyhodnotilo 676 pacientov. Davka
sekukinumabu 300 mg splnila primarne a sekundarne koncové ukazovatele preukazanim superiority
voci ustekinumabu na zaklade odpovede PASI 90 v 16. tyzdni (primarny koncovy ukazovatel’),
rychlosti nastupu odpovede PASI 75 vo 4. tyzdni a dlhodobou odpoved’ou PASI 90 v 52. tyzdni oproti
ustekinumabu. Vys$ia u¢innost’ sekukinumabu v porovnani s ustekinumabom pre koncové ukazovatele
PASI 75/90/100 a IGA mod 2011 s odpoved’ou 0 alebo 1 (,,bez prejavov* alebo ,,takmer

bez prejavov®) sa pozorovala od zaciatku a pretrvavala do 52. tyzdna (Tabulka 6).

Tabul’ka 6 Suhrn klinickej odpovede v skusani CLEAR

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

mod 2011 ,,bez
prejavov-alebo
,takmer bez
prejavov®, n (%)

* Pacienti lieceni sekukinumabom dostavali davku 300 mg v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovala

rovnaka davka kazdé 4 tyzdne do 52. tyzdia. Pacienti lie¢eni ustekinumabom dostavali davku 45 mg alebo 90 mg

v 0. a 4. tyzdni, potom kazdych 12 tyzdnov do 52. tyzdia (davkované podl'a telesnej hmotnosti na zaklade

schvaleného davkovania)

** p-hodnoty v porovnani s ustekinumabom: p<0,0001 pre primarny koncovy ukazovatel’ PASI 90 v 16. tyzdni a sekundarny
koncovy ukazovatel’ PASI 75 vo 4. tyzdni

*** p-hodnoty v porovnani s ustekinumabom: p=0,0001 pre sekundarny koncovy ukazovatel’ PASI 90 v 52. tyzdni

Sekukinumab bol uéinny u pacientov, ktori predtym nedostali systémovi lie¢bu, u pacientov predtym
nelieCenych biologickymi liekmi, u pacientov s expoziciou biologickym liekom/anti-TNF a u
pacientov po zlyhani lie¢by biologickymi lickmi/anti-TNF. ZlepSenie PASI 75 u pacientov, ktori mali
pri zaradeni do skt$ania aj psoriaticku artritidu, bolo podobné ako u celkovej populacie s loziskovou
psoriazou.
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Sekukinumab mal rychly nastup Géinku so znizenim strednej hodnoty PASI o 50 % do 3. tyzdia pri
davke 300 mg.

Obréazok 1 Casovy priebeh percentualnej zmeny stredného skore PASI oproti vychodiskovej
hodnote v skusani 1 (ERASURE)
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Specifické miesta/formy loZiskovej psoridzy

V dalsich dvoch skiisaniach kontrolovanych placebom sa zaznamenalo zlepSenie pri psoridze nechtov
(TRANSFIGURE, 198 pacientov), ako aj pri palmoplantarnej loziskovej psoriaze (GESTURE,

205 pacientov). V skasani TRANSFIGURE bol v 16. tyzdni sekukinumab lepsi ako placebo (46,1 %
pri 300 mg, 38,4 % pri 150 mg a 11,7 % pri placebe) pri hodnoteni vyznamného zlepSenia indexu
zavaznosti psoridzy nechtov (Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) oproti vychodiskovym
hodnotam u pacientov so stredne tazkou az tazkou loziskovou psoriazou s postihnutim nechtov. V
skusani GESTURE bol sekukinumab lepsi ako placebo v 16. tyzdni (33,3 % pri 300 mg, 22,1 % pri
150 mg a 1,5 % pri placebe) pri hodnoteni vyznamného zlepsSenia 0 alebo 1 odpovede pre pplGA
(,,bez prejavov* alebo ,takmer bez prejavov) u pacientov so stredne tazkou az tazkou
palmoplantarnou loziskovou psoriazou.

V klinickom skusani kontrolovanom placebom bolo vyhodnotenych 102 pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou psoridzou vlasatej Casti hlavy, definovanou indexom zavaznosti psoridzy
vlasatej Casti hlavy (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) so skore >12, odpoved’ou IGA mod 2011
iba vlasatej ¢asti hlavy so skore 3 alebo vy$$im a najmenej 30 % postihnutim povrchu vlasatej Casti.
Sekukinumab 300 mg bol v 12. tyZzdni u¢innejsi ako placebo po 12. tyzdni, kedy boli vyhodnotené
vyznamné zlepSenia v oboch odpovediach PSSI 90 (52,9 % oproti 2,0 %) a IGA mod 2011 0 alebo 1
iba vo vlasatej ¢asti hlavy (56,9 % oproti 5,9 %) oproti vychodiskovym hodnotam. Zlepsenie oboch
koncovych ukazovatelov pretrvavalo u pacientov, ktori pokracovali v liecbe sekukinumabom, az do
24. tyzdna.

Kvalita zivota/vysledky hlasené pacientmi

Statisticky vyznamné zlepsenie v 12. tyzdni (skiiania 1-4) oproti vychodiskovej hodnote v porovnani
s placebom sa prejavilo v DLQI (Dermatology Life Quality Index — Dermatologicky index kvality
zivota). Stredny pokles (zlepSenie) v DLQI oproti vychodiskovej hodnote v 12. tyzdni bol v rozmedzi
0d -10,4 do -11,6 pri 300 mg sekukinumabu, od -7,7 do -10,1 pri 150 mg sekukinumabu, oproti -1,1
az -1,9 pri placebe. Toto zlepsenie pretrvalo 52 tyzdiov (skisania 1 a 2).
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V sktsaniach 1 a 2 vyplnilo 40 % ucastnikov Dennik psoriatickych priznakov (Psoriasis Symptom
Diary®). U ucastnikov, ktori v kazdom z tychto skusani vypliali dennik, sa v 12. tyzdni prejavilo
Statisticky vyznamné zmiernenie svrbenia, bolesti a Supinatosti ako pacientmi hlasenych prejavov
a priznakov oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s placebom.

Statisticky vyznamné zlep3enie po 4. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote u pacientov lie¢enych
sekukinumabom v porovnani s pacientmi lie¢enymi ustekinumabom (CLEAR) sa prejavilo v DLQI
a toto zlepSenie pretrvalo 52 tyzdiov.

Statisticky vyznamné zmiernenie svrbenia, bolesti a Supinatosti ako pacientmi hlasenych prejavov

a priznakov sa preukézalo v Denniku psoriatickych priznakov (Psoriasis Symptom Diary®)

po 16. tyzdni a 52. tyzdni (CLEAR) u pacientov lieCenych sekukinumabom v porovnani s pacientmi
lieCenymi ustekinumabom.

Statisticky vyznamné zlepsenie (znizenie) v skti$ani pri psoriaze vlasatej asti hlavy sa preukazalo
po 12. tyzdni pri pacientmi hlasenych prejavoch a priznakoch svrbenia vlasatej ¢asti hlavy, bolesti
a Supinatosti oproti vychodiskovym hodnotam v porovnani s placebom.

Pediatrick& populacia

Loziskova psoridza u pediatrickych pacientov
Preukazalo sa, Ze sekukinumab zlepSuje prejavy a priznaky, ako aj kvalitu Zivota suvisiacu so zdravim
u pediatrickych pacientov s loziskovou psoriazou vo veku 6 rokov a starsich (pozri Tabul’ky 8 a 10).

Zavazna loziskova psoriaza

Bezpecnost’ a ucinnost’ sekukinumabu sa hodnotili v randomizovanom, dvojito zaslepenom klinickom
skusani fazy |11, kontrolovanom placebom a etanerceptom, u pediatrickych pacientov so zavaznou
loziskovou psoriazou vo veku 6 az <18 rokov, definovanou skore PASI >20 a skore IGA mod 2011 4
a rozsahom postihnutia koze s BSA >10%, ktori boli kanditatmi na systémovu liecbu. Priblizne 43 %
pacientov malo predchadzajucu expoziciu fototerapii, 53 % konvenénej systémovej terapii, 3 %
biologickym latkam a 9 % malo sprievodnu psoriatick( artritidu.

V pediatrickom sktsani 1 sa vyhodnotilo 162 pacientov, randomizovanych na podavanie nizkej davky
sekukinumabu (75 mg na telesni hmotnost’ <50 kg alebo 150 mg na telesni hmotnost’ >50 kg),
vysokej davky sekukinumabu (75 mg na telesnii hmotnost’ <25 kg, 150 mg na telesni hmotnost’ medzi
>25 kg a <50 kg, alebo 300 mg na telesni hmotnost’ >50 kg), alebo placeba v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni,
po ktorych nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka, alebo etanercept. Patienti radomizovani na
etanercept dostavali 0,8 mg/kg tyzdenne (najviac vSak 50 mg). Rozdelenie pacientov podl'a hmotnosti
a veku pri randomizacii je uvedené v Tabul'ke 7.

TabulPka 7 Rozdelenie pacientov podl’a hmotnosti a veku v pediatrickom skasani 1 pri
psoriaze
Randomiza¢na | Popis Sekukinumab | Sekukinumab | Placebo | Etanercept | Spolu
vrstva nizka davka | vysokéa davka
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162

Vek 6-<12 rokov 8 9 10 10 37
>12- 32 31 31 31 125
<18 rokov

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, ktori nedosiahli odpoved’ do 12.tyzdna presli do skupiny s nizkou
alebo vysokou davkou sekukinumabu (davka na zéklade skupiny telesnej hmotnosti) a dostali skasany
liek v 12., 13., 14. a 15.tyzdni, po ktorom nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka, zacinajuca

v 16.tyzdni. Spolo¢né primarne koncové ukazovatele boli podiely pacientov, ktori dosiahli odpoved’
PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo*“takmer bez prejavov* (0 alebo 1) v 12.tyzdni.

Utinnost’ v oboch skupinéch s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu pocas placebom
kontrolovaného obdobia do 12.tyzdia bola porovnatel'na pre spolo¢né primarne koncové ukazovatele.
Odhadovany pomer pravdepodobnosti v prospech oboch davok sekukinumabu bol Statisticky
vyznamny pre odpovede PASI 75 a IGA mod 2011 0 alebo 1.

U vsetkych pacientov sa sledovala G¢innost’ a bezpe¢nost’ v priebehu 52 tyzdinov od prvého podania
skasaného lieku. Podiel pacientov, ktori dosiahli PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo
»takmer bez prejavov (0 alebo 1) preukazal rozdiel medzi skupinou lieCenou so sekukinumabom

a skupinou s placebom pri prvej navsteve po vychodiskovej navsteve vo 4.tyzdni a vyraznejsi rozdiel
nastal v 12.tyzdni. Odpoved’ pretrvala pocas 52-tyzdiiového ¢asového obdobia (pozri Tabulku 8).
Zlepsenie miery odpovede vyjadrené v hodnotach PASI 50, 90, 100 a Detského dermatologického
indexu kvality Zivota (Children’s Dermatology Life Quality Index, (CDLQI)) zo skére 0 alebo 1
taktieZ pretrval pocas 52-tyzdiiového obdobia.

Naviac miera odpovede PASI 75, IGA 0 alebo 1, PASI 90 v 12. a 52. tyzdni pre obe skupiny s nizkou
a vysokou davkou sekukinumabu bola vyssia ako miera odpovede u pacientov liecenych
s etanerceptom (pozri Tabul'ku 8).

Po 12.tyzdni bola u¢innost’ oboch skupin s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu porovnatel'na,
hoci uéinnost’ s vysSou davkou sekukinumabu bola vyssia u pacientov >50 kg. Profily bezpe€nosti s
nizkou davkou a vysokou davkou boli porovnatel'né a v zhode s profilom bezpeénosti u dospelych
pacientov.
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Tabulka

8

a 52.tyzdni (pediatrické skasanie 1 pri psoridze)*

Suhrn klinickej odpovede u pediatrickych pacientov so zavaznou psoriazou v 12.

Porovnanie lie¢by ,test* ,.kontrola” | odhadovany pomer
Kritérium pravdepodobnosti p-
odpovede |, test“ vs. ,,kontrola“ n**/m (%) | n**/m (%) (95 % 1S) hodnota
v 12.tyZdni***

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

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

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

v 52. tyZdni

PASI 75 sekukinumab nizka davka vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanercept
sekukinumab vysoka davka vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanercept

IGA 0/1 [sekukinumab nizka davka vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanercept
sekukinumab vysoka davka vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanercept

PASI 90 [sekukinumab nizka davka vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85(1,02; 8,38)
etanercept
sekukinumab vysoké davka vs. 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)
etanercept

* chybajuce Udaje boli vyhodnotené ako bez odpovede

** 1 je poCet pacientov s odpoved’ou, m = pocet pacientov s hodnotitenou odpovedou

*** roz§irené okno navstevy v 12.tyzdni

Pomer pravdepodobnosti, 95 % interval spol'ahlivosti a p-hodnota st z presného modelu logistickej regresie s

faktormi lieCebna skupina, kategdriou vychodiskovej telesnej hmostnosti a vekovou kategériou

Zlepsenie kvality Zivota stvisiacej so zdravim meranej ako skore CDLQI v hodnote 0 alebo 1
v porovnani s placebom v 12.tyzdni hlasil vyssi podiel pediatrickych pacientov lieCenych

sekukinumabom (nizka davka 44,7 %, vysoka davka 50 %, placebo 15 %). V ¢ase az do 52.tyzdna
v oboch skupinéch s davkou sekukinumabu bol pocet pacientov s odpoved’ou numericky vys$si ako
v skupine s etanerceptom (nizka davka 60,6 %, vysoka davka 66,7 %, etanercept 44,4 %).
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Stredne zavazna az zavaznd loZiskova psoridza

Na zaklade preukazanej miery ti¢innosti a vzt'ahu odpovede na expoziciu u dospelych pacientov so
stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoriazou a podobnosti priebehu ochorenia, patofyziolégie
a ucinku lieku u dospelych a pediatrickych pacientov s rovnakymi expozi¢nymi hladinami sa
predpokladalo, Ze sekukinumab bude tc¢inny aj pri lie¢be pediatrickych pacientov so stredne zdvaznou
az zavaznou loziskovou psoriazou.

Okrem toho sa bezpecnost’ a u€innost’ sekukinumabu hodnotila v otvorenom multicentrickom skiSani
fazy 11l s dvomi ramenami a paralelnou skupinou u pediatrickych pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou loziskovou psoriazou vo veku 6 az <18 rokov, definovanej skore PASI s >12, skore IGA
mod 2011 of >3 a postihnutim koze s BSA >10%, ktori boli kandidatmi na systémovu liecbu.

V pediatrickom skt$ani 2 pri psoridze sa vyhodnotilo 84 pacientov, randomizovanych na podavanie
nizkej davky sekukinumabu (75 mg na telesntt hmotnost’ <50 kg alebo 150 mg na telesnt hmotnost’
>50 kg) alebo vysokej davky sekukinumabu (75 mg na telesna hmotnost’ <25 kg, 150 mg na telesnd
hmotnost’ medzi >25 kg a <50 kg, alebo 300 mg na telesnt hmotnost’ >50 kg) v 0., 1., 2., 3. a

4. tyzdni, po ktorych nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka. Rozdelenie pacientov podl'a
hmotnosti a veku pri randomizacii je uvedené v Tabulke 9.

Tabulka 9  Rozdelenie pacientov podl’a hmotnosti a veku v pediatrickom skusani 2 pri

psoriaze
Podskupina Popis Sekukinumab Sekukinumab Spolu
nizka davka vysokéa davka
n=42 n=42 N=84
Vek 6-<12 rokov 17 16 33
>12-<18 rokov 25 26 51
Hmotnost’ <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli podiely pacientov, ktori dosiahli odpoved
PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo“takmer bez prejavov* (0 alebo 1) v 12.tyzdni.

Uginnost’ v oboch skupinach s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu bola porovnatel'na

a preukazala Statistické zlepSenie v porovnani s predchadzajucim placebom v primarnych aj
sekundarnych koncovych ukazovatel'och. Odhadovana posteriorna pravdepodobnost’ pozitivneho
liecebného ucinku bola 100 %.

U pacientov sa sledovala i¢innost’ pocas obdobia 52 tyzdiiov po prvom podani lieku. U&innost
(definovana odpoved’ou PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez prejavov* [0
alebo 1]) sa pozorovala uz pri prvej navsteve po vychodiskovej navsteve v 2.tyzdni a podiel pacientov,
ktori dosiahli odpoved” PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez prejavov* (0
alebo 1) sa zvysoval do 24. tyzdna a pretrval do 52. tyzdna. Tiez sa pozorovalo zlepSenie
ukazovatel'ov PASI 90 a PASI 100 v 12. tyzdni, zvySovalo sa do 24. tyzdna a pretrvalo do 52. tyzdna
(pozri Tabul’ku 10).

Profily bezpec¢nosti s nizkou davkou a vysokou davkou boli porovnatel'né a v zhode s profilom
bezpecnosti u dospelych pacientov.
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Tabulka 10 Sahrn Klinickej odpovede v pediatrickom skisani so stredne zavaznou aZ zivaznou
psoridzou v 12. a 52. tyzdni (pediatrické skuSanie pri psoriaze 2)*

12. tyzden 52. tyZden
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
nizka davka | vysoka davka | nizka didvka | vysoké davka

Pocet pacientov 42 42 42 42
Odpoved’ PASI 75, n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
Odpoved’ IGA mod 2011 ,bez 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)
prejavov* alebo “takmer bez
prejavov®, n (%)
Odpoved PASI 90, n (%) 29 (69 %) 32 (76,2 %) 32 (76,2 %) 35 (83,3 %)
Odpoved’ PASI 100, n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4 %) 29 (69,0 %)
* chybajlce daje boli vyhodnotené ako bez odpovede

Tieto vysledky v pediatrickej populécii so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoriazou
potvrdili vyssie uvedené prediktivne predpoklady, zalozené na zdklade ucinnosti a odpovede na liecbu
u dospelych pacientov, ktoré su uvedené vyssie.

V skupine s nizkou davkou dosiahlo 50 % a 70,7 % pacientov skére CDLQI 0 alebo 1v 12. a
52. tyzdni v uvedenom poradi. V skupine s vysokou davkou dosiahlo 61,9 % a 70,3 % pacientov skore
0 alebo 1 v 12. a 52. tyzdni v uvedenom poradi.

Juvenilna idiopaticka artritida (JIA)

Artritida spojend s entezitidou (ERA) a juvenilna psoriaticka artritida (JPsA)

Utinnost' a bezpe&nost” sekukinumabu sa hodnotili u 86 pacientov v 3 &astiach dvojito zaslepeného,
placebom kontrolovaného, udalost'ou vyvolaného, randomizovaného sktisania fazy 111 vo veku 2 az
<18 rokov s aktivnou ERA alebo JPsA diagnostikovanou na zaklade modifikovanych kritérii
klasifikacie Medzinarodnej ligy asociécii pre reumatolégiu (ILAR) na zaklade klasifika¢nych kritérii
JIA. Skusanie pozostavalo z otvorenej Casti (1. Cast), V ktorej vSetci pacienti dostavali sekukinumab
do 12. tyzdna. Pacienti, ktori v 12. tyzdni preukazali odpoved’ JIA ACR 30, vstupili do dvojito
zaslepenej fazy 2. Casti a boli randomizovani 1:1 a bud’ pokracovali v lie¢be so sekukinumabom, alebo
zacali liecbu placebom (randomizované vysadenie) az do 104. tyzdna, alebo do objavenia sa
vzplanutia. Pacienti, u ktorych sa objavilo vzplanutie, vstupili do otvorenej fazy lie¢by
sekukinumabom do 104. tyzdna (3. ¢ast)).

Podtypy pacientov s JIA pri zaradeni do sktsania boli: 60,5 % s ERA a 39,5 % s JPsA, ktori bud’
nedosiahli dostatoé¢nu klinick odpoved’ alebo netolerovali liecbu >1 antireumatickym liekom
modifikujdcim chorobu (DMARD) a >1 nesteroidnym protizapalovym liekom (NSAID). Na zagiatku
bolo pouzitie MTX hlasené u 65,1 % pacientov; (63,5 % [33/52] u pacientov s ERA a 67,6 % [23/34]
u pacientov s JPsA). 12 z 52 pacientov s ERA sa subezZne liecilo sulfasalazinom (23,1 %). Pacienti

s telesnou hmotnost'ou na zaciatku <50 kg (n=30) dostavali 75 mg davku a pacienti s telesnou
hmotnost'ou >50 kg (n=56) dostavali 150 mg davku. Vek na zaciatku bol v rozpéti od 2 do 17 rokov, s
3 pacientami vo veku 2 az <6 rokov, 22 pacientov 6 az <12 rokov a 61 pacientov 12 az <18 rokov.
Skore aktivity ochorenia juvenilnej artritidy (JADAS)-27 na zaciatku bolo 15,1 (SD:7,1).

Primarnym koncovym ukazovatel'om bol ¢as do vzplanutia v obdobi randomizovaného vysadenia
(2. ¢ast)).Vzplanutie ochorenia sa zadefinovalo ako >30% zhorsenie kritérii v najmenej troch zo
Siestich odpovedi JIA ACR a >30% zlepSenie nie viac ako jedného zo Siestich kritérii odpovedi JIA
ACR a minimalne dva aktivne kiby.

Na konci 1. ¢asti preukazalo 75 z 86 (87,2 %) pacientov odpoved’ JIA ACR 30 a vstupili do 2. ¢asti.
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Skusanie dosiahlo svoj primarny koncovy ukazovatel’ preukazanim $tatisticky vyznamného predizenia
¢asu do vzplanutia ochorenia u pacientov lieCenych sekukinumabom v porovnani s placebom

Vv 2. Casti. Riziko vzplanutia sa zniZilo o 72 % u pacientov na sekukinumabe v porovnani s pacientami

na placebe v 2. ¢asti. (Pomer rizika=0,28, 95 % CI: 0,13 az 0,63, p<0,001) (Obrazok 2 a Tabulka 11).

Pocas 2. ¢asti sa celkovo u 21 pacientov v skupine s placebom vyskytla udalost’ vzplanutia (11 s JPSA
a 10 s ERA) v porovnani s 10 pacientami v skupine so sekukinumabom (4 s JPSA and 6 s ERA).

Obrézok 2 Kaplan-Meierove odhady ¢asu do vzplanutia ochorenia v 2. ¢asti

100 4
804

60 -

Podiel pacientov R —
so vzplanutim | : R
ochorenia (%)

o

1 29 S7 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Cas (dni)

Sekukinumab = ------ Placebo v 2. ¢asti  + Cenzlrované

Pocet rizikovych pacientov
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
Placebov 2. ¢asti 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

Tabul’ka 11  Analyza preZivania v ¢ase do vzplanutia ochorenia v 2. ¢asti

Sekukinumab Placebo v 2. ¢asti
(N=37) (N=38)

Pocet udalosti vzplanutia na konci 2. ¢asti, n 10 (27,0) 21 (55,3)
(%)
Kaplan-Meierove odhady:
Median, v ditoch (95 % CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)
Miera bez vzplanutia po 6 mesiacoch (95 % 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7; 73,7)
Cl)
Miera bez vzplanutia po 12 mesiacoch (95 % 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
Cl)
Miera bez vzplanutia po 18 mesiacoch (95 % 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)
Cl)
Pomer rizika k placebu: Odhad (95 % CI) 0,28 (0,13; 0,63)
Stratifikovana p-hodnota log-rank testu <0,001**
Analyza sa vykonala na vSetkych randomizovanych pacientoch, ktori dostali aspon jednu davku
skuasaného lieku v 2. Casti.
Sekukinumab: vSetci pacienti, ktori nedostali Ziadne placebo. Placebo v 2. ¢asti: vSetci pacienti,
ktori dostali placebo v 2. ¢asti a sekukinumab v inom obdobi/obdobiach. NC = NevypoditateIné.
*#* = Statisticky vyznamné na jednostrannej irovni vyznamnosti 0,025.

V otvorenej 1. Casti vSetci pacienti dostavali sekukinumab do 12. tyzdia. V 12. tyzdni, 83,7 %,
67,4 %, a 38,4 % deti dosiahli odpoved’ JIA ACR 50, 70 a 90, v uvedenom poradi (Obréazok 3).
K nastupu u¢inku sekukinumabu doslo uz v 1. tyzdni. V 12. tyzdni bolo skore JADAS-27 4,64
(SD:4,73) a priemerny pokles voci vychodiskovej hodnote v skére JADAS-27 bol -10,487 (SD:7,23).
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Obrazok 3 Odpoved’ JIA ACR 30/50/70/90 u pacientov az do 12. tyZzdna v 1. éasti*
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*chybajuce hodnoty boli nahradené hodnotami ako bez odpovede

Udaje vo vekovej skupine 2 aZ < 6 rokov boli nepresved¢ivé z dovodu nizkeho poétu pacientov
mladSich ako 6 rokov, zaradenych do skusania.

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Cosentyxom pre
liecbu loziskovej psoriazy u pediatrickych pacientov od narodenia do menej ako 6 rokov a pre lie¢bu
chronickej idiopatickej artritidy u pediatrickych pacientov od narodenia do menej ako 2 rokov
(informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Vic¢sina farmakokinetickych vlastnosti pozorovanych u pacientov s loZiskovou psoriazou, psoriatickou
artritidou a ankylozujucou spondylitidou bola podobna.

Pediatrick& populacia

LozZiskova psoriaza

V skupine dvoch pediatrickych skusani pacienti so stredne zavaznou az zdvaznou loziskovou
psoriazou (vo veku 6 aZz menej ako 18 rokov) dostavali sekukinumab podl'a odporucaného
pediatrického davkovacieho rezimu. Pacienti s hmotnostou >25 a <50 kg mali v 24. tyzdni priemerna
minimalnu koncentréciu v rovnovaznom stave (priemerné + SD) v hodnote 19,8 £ 6,96 pg/ml (n=24)
po davke 75 mg sekukinumabu a pacienti s hmotnost'ou >50 kg mali priemerni minimalnu
koncentraciu v rovnovaznom stave 27,3 + 10,1 pg/ml (n=36) po davke 150 mg sekukinumabu.
Priemerna minimalna koncentracia v rovnovaznom stave (priemerné + SD) u pacientov s hmotnost'ou
<25 kg (n=8) v 24. tyzdni bola 32,6 + 10,8 pg/ml po davke 75 mg sekukinumabu.

Juvenilna idiopaticka artritida

V pediatrickom sktsani pacienti s ERA a JPSA (vo veku 2 a menej ako 18 rokov) dostévali
sekukinumab podl'a odpora¢aného pediatrického davkovacieho rezimu. V 24. tyzdni mali pacienti

s hmotnost'ou <50 kg a pacienti s hmotnost'ou >50 kg priemernd minimalnu koncentraciu v
rovnovaznom stave (priemerné + SD) 25,2+5,45 pg/ml (n=10) a 27,9+9,57 pg/ml (n=19) v uvedenom
poradi.
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Populacia dospelych

Absorpcia
Po jednorazovej subkutannej davke 300 mg v tekutej lickovej forme sa u zdravych dobrovolnikov

dosiahli maximalne koncentracie sekukinumabu v sére 43,2+£10,4 ng/ml medzi 2. a 14. diiom po
podani.

Podla analyzy farmakokinetiky u populacie sa po jednorazovom subkutdnnom podani pacientom
s loziskovou psoridazou maximalne koncentracie sekukinumabu v sére 13,7+4,8 pug/ml pri davke
150 mg alebo 27,3+£9,5 pg/ml pri davke 300 mg dosiahli medzi 5. a 6. diiom po podani.

Podla analyzy farmakokinetiky u populacie bol po zaciatoénom tyZzdennom podavani pocas prvého
mesiaca ¢as do dosiahnutia maximalnej koncentracie medzi 31. a 34. dhom.

Podl'a simulovanych udajov boli maximalne koncentracie v rovnovaznom stave (Cmax,ss) PO
subkutannom podani 27,6 pg/ml pri 150 mg a 55,2 pg/ml pri 300 mg. Analyza farmakokinetiky
u populécie naznacuje, ze rovnovazny stav sa dosahuje pri rezimoch mesa¢ného podavania po
20 tyzdioch.

V porovnani s expoziciou po jednorazovej davke ukézala analyza farmakokinetiky u populacie, ze
pacienti vykazovali po opakovanom mesac¢nom podavani pocas udrziavacej lieCby zvySenie
maximalnych koncentracii v sére a plochy pod krivkou (AUC) na dvojnasobok.

Analyza farmakokinetiky u populacie ukazala, ze sekukinumab sa u pacientov s loziskovou psoriazou
absorboval s priemernou absoltitnou biologickou dostupnostou 73 %. Vo vsetkych sktsaniach sa
vypocitala absolutna biologické4 dostupnost’ v rozmedzi od 60 do 77 %.

Biologicka dostupnost’ sekukinumabu u pacientov so PsA bola 85 % na zéklade farmakokinetického
modelu populacie.

Po jednorazovej subkutannej injekcii 300 mg injekéného roztoku v naplnenej injekénej strickacke u
pacientov s loziskovou psoriazou bola systémova expozicia sekukinumabu podobna tej, ktora sa
predtym pozorovala pri dvoch injekciach po 150 mg.

Distribucia

Stredny objem distribucie pocas koncovej fazy (V) po jednorazovom intraven6znom podani
u pacientov s loziskovou psoriazou bol v rozmedzi od 7,10 do 8,60 litrov, ¢o naznacuje, ze
sekukinumab sa len obmedzene distribuuje do periférnych kompartmentov.

Biotransformécia
Vigcsina eliminacie IgG sa uskuto¢nuje prostrednictvom intracelularneho katabolizmu po endocytdze z
tekutej fazy alebo sprostredkovanej receptorom.

Eliminécia

Stredny systémovy klirens (CL) po jednorazovom intraven6znom podani pacientom s loziskovou
psoriazou bol v rozmedzi od 0,13 do 0,36 I/defi. V analyze farmakokinetiky bola stredna hodnota
systémového klirensu (CL) u populacie pacientov s loziskovou psoriazou 0,19 1/den. CL nebol
ovplyvneny pohlavim. Klirens nezavisel od davky a ¢asu.

Stredny polcas eliminacie bol podl'a odhadu analyzy farmakokinetiky u populacie pacientov

s loziskovou psoriazou 27 dni, s rozmedzim od 18 do 46 dni, vo vSetkych psoriatickych skusaniach
s intravendznym podavanim.
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Linearita/nelinearita

Farmakokinetika sekukinumabu po jednorazovom a opakovanom podavani pacientom s loziskovou
psoriazou sa stanovila v niekol’kych skiisaniach s intravendzne podanymi davkami v rozmedzi od
1x 0,3 mg/kg do 3x 10 mg/kg a so subkutanne podanymi davkami v rozmedzi od 1x 25 mg po
opakované davky 300 mg. Expozicia bola timerna davke pri vSetkych davkovacich rezimoch.

Osobitné populacie

Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Nie su dostupné farmakokinetické Gdaje o pacientoch s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.
Predpoklada sa, ze pri intaktnom sekukinumabe, monoklonalnej protilatke IgG, je eliminacia
oblickami nizka a malo vyznamna. 1gG sa eliminuju hlavne prostrednictvom katabolizmu

a nepredpoklada sa, ze porucha funkcie pecene ma vplyv na klirens sekukinumabu.

Vplyv telesnej hmotnosti na farmakokinetiku
Klirens a distribu¢ny objem sekukinumabu sa zvySuja so zvySujlicou sa telesnou hmotnost'ou.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti

Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani a reprodukénej toxicity, alebo pri testovani skriZzenej reaktivity tkaniv,
neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi (dospelych a dospievajicich).

Studie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu sekukinumabu sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydrét trehal6zy

histidin

monohydréat histidinium-chloridu

metionin

polysorbat 80

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa §tdie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

2 roky

Ak je to nevyhnutné, Cosentyx sa moze jedenkrat uchovavat’ mimo chladnicky pri izbovej teplote
neprevysujucej 30°C, nie viac ako 4 dni.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cosentyx 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej strickacke sa dodava v 0,5 ml naplnenej
sklenenej injekénej striekacke s brombutylovou gumenou piestovou zéatkou potiahnutou silikobnom,
nasadenou ihlou 27G x 42" a pevnym krytom ihly zo styrén-butadiénového kaucuku, spojenym s
automatickym chrani¢om ihly z polykarbonatu.

Cosentyx 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke je dostupny v jednotlivych baleniach
obsahujucich 1 naplnent injekénu striekacku a v multibaleniach obsahujdcich 3 (3 balenia po 1)
naplnené injekéné striekacky.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Cosentyx 75 mg injek¢ény roztok sa dodava v naplnenej injekénej striekacke na jednorazové
individualne pouzitie. Injek&na striekacka sa ma vybrat’ z chladni¢ky 20 minat pred podanim, aby sa
mohla ohriat’ na izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa odporuca vizualna kontrola naplnenej injekénej striekacky. Tekutina ma byt ¢ira. Jej
farba sa m6ze menit’ od bezfarebnej po bledozltu. MozZe sa v nej objavit’ mald vzduchova bublina, ¢o
je normalne. Nepouzite tekutinu, ak obsahuje 'ahko viditeI'né Castice, ak je zakalena alebo vyrazne
hneda.

Podrobny navod na pouzitie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouzivatela.

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

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/14/980/012-013

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 15.januar 2015

Datum posledného predlzenia registracie: 03. september 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

23



1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
Cosentyx 300 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 ml.

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 300 mg sekukinumabu v 2 ml.

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 ml.

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg sekukinumabu v 2 ml.

Sekukinumab je rekombinantna, plne l'udska monoklonalna protilatka, produkovand v bunkach ovéria
¢inskeho Skrecka (CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Roztok je ¢iry a bezfarebny az bledozIty.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Loziskova psoriaza u dospelych

Cosentyx je indikovany na lie¢bu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy u dospelych, ktori
st kandidatmi na systémovu lie¢bu.

Loziskova psoridza u pediatrickych pacientov

Cosentyx je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy u deti a
dospievajucich vo veku od 6 rokov, ktori su kandidatmi na systémovu lie¢bu.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Cosentyx je indikovany na lieGbu aktivnej stredne zavaznej az zavaznej hidradenitis suppurativa (acne
inversa) u dospelych s nedostato¢nou odpoved’ou na konvenénu systémovu lie¢bu HS (pozri ¢ast’ 5.1).
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Psoriaticka artritida

Cosentyx, v monoterapii alebo v kombin&cii s metotrexatom (MTX), je indikovany na liecbu aktivnej
psoriatickej artritidy u dospelych pacientov, ked’ odpoved’ na predchadzajucu lie¢bu antireumatickym
liekom modifikujacim chorobu (disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) nebola dostato¢na
(pozri ¢ast’ 5.1).

Axialna spondyloartritida (axSpA)

Ankylozujica spondylitida (AS) / axialna spondyloartritida s radiografickym dokazom
Cosentyx je indikovany na lie¢bu aktivnej ankylozujucej spondylitidy u dospelych, u ktorych odpoved
na konven¢nu liecbu nebola dostato¢na.

Axialna spondyloartritida bez radiografickeho dékazu (nr-axSpA)

Cosentyx je indikovany na liecbu aktivnej axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu s
objektivnymi prejavmi zapalu preukazanymi zvy$enou hodnotou C-reaktivneho proteinu (CRP)
a/alebo dékazom podl'a magnetickej rezonancie (MRI) u dospelych bez adekvatnej odpovede na
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Juvenilna idiopatické artritida (JIA)

Artritida spojend s entezitidou (Enthesitis-related arthritis, ERA)

Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX), je indikovany na lie¢bu aktivnej
artritidy spojenej s entezitidou u pacientov vo veku 6 rokov a starsich, ktori mali nedostato¢nu
odpoved’ na konvenénu liecbu, alebo ju netoleruju (pozri ¢ast’ 5.1).

Juvenilna psoriatickd artritida (JPsA)

Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX), je indikovany na lie¢bu aktivne;j
juvenilnej psoriatickej artritidy u pacientov vo veku 6 rokov a starsich, ktori mali nedostato¢nu
odpoved’ na konvenénu liecbu, alebo ju netoleruju (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spbsob podavania

Cosentyx je urceny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skisenostami v diagnostike a
liecbe chordb, na ktoré¢ je Cosentyx indikovany.

Déavkovanie

Loziskova psoriaza u dospelych

Odporucana davka je 300 mg sekukinumabu podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkami
v 0., 1., 2., 3. a4tyzdni, po ktorych nasleduji mesaéné udrziavacie davky. Na zaklade klinickej
odpovede moze udrziavacia davka 300 mg podavand kazdé 2 tyzdne poskytnut’ d’alsi prinos pre
pacientov s telesnou hmotnost'ou 90 kg alebo vyssou. Kazda davka 300 mg sa podava ako jedna
subkuténna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutanne injekcie po 150 mg.

Loziskova psoridza u pediatrickych pacientov (dospievajuci a deti vo veku od 6 rokov)

Odporuacana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta (Tabul'ka 1) a podava sa subkutannou
injekciou so zaciato¢nymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesacné
udrziavacie davky. Kazda davka 75 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 75 mg. Kazda
davka 150 mg sa podéva ako jedna subkutanna injekcia po 150 mg. Kazda davka 300 mg sa podava
ako jedna subkutanna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutanne injekcie po 150 mg.
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TabuPka 1 Odporuc¢ana davka pre pediatrickych pacientov s loZiskovou psoriazou

Telesna hmotnost’ v ¢ase davkovania Odporicana davka

<25 kg 75 mg

25 az <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*mdze sa zvysit’ na 300 mg)

*Niektori pacienti mézu mat’ dal’si prinos z vyssej davky.

150 mg a 300 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej strickacke a v naplnenom pere nie su
indikované na pouzitie u pediatrickych pacientov s hmotnost'ou <50 kg. Cosentyx mozZe byt’ dostupny
v d’alSich silach a/alebo forméch v zavislosti od individuélnych lie¢ebnych potrieb.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Odporucana davka je 300 mg sekukinumabu podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkami
v 0., 1., 2., 3. a4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesa¢né udrziavacie davky. Na zaklade klinickej
odpovede sa moze udrziavacia davka zvysit’ na 300 mg kazdé 2 tyzdne. Kazda davka 300 mg sa
podava ako jedna subkutanna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutanne injekcie po 150 mg.

Psoriaticka artritida
U pacientov so sprievodnou stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoridzou, prosim pozrite
odporucané davkovanie pre loziskovu psoriazu u dospelych.

U pacientov bez adekvatnej odpovede na lie¢bu anti-TNFa (inadequate responders, IR) je odporuc¢ana
davka 300 mg podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po
ktorych nasleduju mesa¢né udrziavacie davky. Kazda davka 300 mg sa podava ako jedna subkutanna
injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutanne injekcie po 150 mg.

U ostatnych pacientov je odporic¢ana davka 150 mg podané subkutdnnou injekciou so zaciato¢nymi
davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesa¢né udrziavacie davky. Na zaklade
klinickej odpovede sa davka moze zvysit na 300 mg.

Axialna spondyloartritida (axSpA)

Ankylozujuca spondylitida (AS, axialna spondyloartritida s radiografickym dokazom)

Odporucana davka je 150 mg podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkami v 0., 1., 2., 3.

a 4. tyzdni, po ktorych nasledujii mesa¢né udrziavacie davky. Na z&klade klinickej odpovede sa davka
moze zvysit na 300 mg. Kazda 300 mg davka sa podava ako jedna subkuténna injekcia po 300_mg
alebo ako dve 150 mg subkutanne injekcie.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu (nr-axSpA)
Odporucana davka je 150 mg podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkami v 0., 1., 2., 3.
a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné udrziavacie davky.

Juvenilnd idiopaticka artritida (JIA)

Artritida spojend s entezitidou (ERA) a juvenilna psoriatické artritida (JPsA)

Odporuacana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta (Tabul'ka 2) a podava sa subkutannou
injekciou so zaciatonymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesacné
udrziavacie davky. Kazda davka 75 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 75 mg. Kazda
davka 150 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 150 mg.

Tabulka 2 Odporucana davka pre pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou

Telesna hmotnost’ v ¢ase davkovania Odporucana davka
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg
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150 mg a 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke a v naplnenom pere nie sd
indikované na pouzitie u pediatrickych pacientov s hmotnost'ou <50 kg. Cosentyx moze byt’ dostupny
v d’alsich silach a/alebo formach v zavislosti od individualnych lie¢ebnych potrieb.

Udaje, ktoré su k dispozicii, nazna¢uju, Ze pri vietkych horeuvedenych indikaciach sa klinicka
odpoved’ na liecbu dosiahne zvycajne v priebehu 16 tyzdiov lie¢by. Ukonéenie liecby sa ma zvazit
u pacientov, u ktorych sa odpoved’ neprejavila do 16 tyzdiov lie¢by. U niektorych pacientov, ktori
mayju spociatku ¢iastocnt odpoved’, sa mdze stav nasledne zlepsit’ pri pokracujuce;j lieCbe po

16. tyzdni.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)
Nie je potrebna ziadna Uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek / porucha funkcie pecene
Cosentyx sa neskumal u tychto skupin pacientov. Odporu¢ania pre divkovanie nemozno urobit’.

Pediatricka populécia
Bezpeénost’ a u¢innost’ Cosentyxu u deti s loZiskovou psoriazou a juvenilnou idiopatickou artritidou
(JIA) v kategoériach ERA a JPsA vo veku menej ako 6 rokov neboli stanovené.

Bezpeénost’ a u¢innost’ Cosentyxu u deti vo veku menej ako 18 rokov v inych indikaciach neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie su ziadne udaje.

Spbsob podavania

Cosentyx sa ma podavat’ subkutannou injekciou. Ak je to mozné, je potrebné vyhybat’ sa podaniu
injekcii do oblasti koze s prejavmi psoridzy. Injek¢nd strickacka alebo pero sa nesmie pretrepavat’.

Po primeranom zaskoleni v technike poddvania subkutannej injekcie si s&m pacient alebo opatrovatel’
moze podavat’ Cosentyx, ak lekar rozhodne, Ze je to vhodné. Lekar vSak ma zabezpecit’ dostatocné
sledovanie pacientov. Pacientov a opatrovatel'ov je potrebné poucit’, aby podavali celé mnoZstvo
Cosentyxu podl'a pokynov uvedenych v pisomnej informacii pre pouzivatel'a. Podrobny navod na
podanie obsahuje pisomna informacia pre pouzivatela.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Klinicky vyznamné aktivne infekcie, napr. aktivna tuberkuldza (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila sledovatelnost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Infekcie
Sekukinumab ma potencial zvySovat riziko infekcii. Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali
U pacientov pouzivajtcich sekukinumab zavazné infekcie. Opatrnost’ je potrebna pri zvazovani

pouzitia sekukinumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo s opakovanymi infekciami v
anamneze.
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Pacientov treba poucit’, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy alebo priznaky
poukazujuce na infekciu. Ak u pacienta vznikne zavazna infekcia, je potrebné pacienta dosledne
sledovat’ a sekukinumab sa mu az do vymiznutia infekcie nema podat’.

Infekcie sa pozorovali v klinickych skusaniach u pacientov, ktori dostavali sekukinumab (pozri
Cast’ 4.8). Vicsinou to boli 'ahké alebo stredne tazké infekcie hornych dychacich ciest, napr.
nazofaryngitida, a nevyzadovali preruSenie lieCby.

V suvislosti s mechanizmom G¢inku sekukinumabu sa v klinickych sksaniach pri psoriaze nezavazné
kandidové infekcie sliznic a koze zaznamenali CastejSie pri sekukinumabe ako pri placebe (3,55 na
100 pacientorokov pri 300 mg sekukinumabu oproti 1,00 na 100 pacientorokov pri placebe) (pozri
Cast’ 4.8).

V klinickych skusaniach nebola hlasena zvysena nachylnost’ na tuberkuldzu. Sekukinumab sa vsak
nema podavat’ pacientom s aktivnou tuberkul6zou. U pacientov s latentnou tuberkulézou sa méa pred

zaciatkom liecby sekukinumabom zvazit’ antituberkuldzna liecba.

Zéapalové ochorenie &riev (vratane Crohnovej choroby a ulcerdznej kolitidy)

Boli hlasené pripady vzniku alebo exacerbacie zapalového ochorenia ériev pri pouzivani
sekukinumabu (pozri ¢ast’ 4.8). Sekukinumab sa neodportca u pacientov so zapalovym ochorenim
Criev. Ak sa u pacienta objavia prejavy a priznaky zapalového ochorenia ériev alebo ak dojde

k exacerbacii uz existujuceho zapalového ochorenia ¢riev, je potrebné ukoncit’ lie¢bu so
sekukinumabom a zagat’ s primeranou lekarskou starostlivostou.

Reakcie z precitlivenosti

V klinickych skusaniach sa u pacientov lie¢enych sekukinumabom pozorovali zriedkavé pripady
anafylaktickych reakcii. Ak sa vyskytnu anafylaktické alebo iné zavazné alergické reakcie, podavanie
sekukinumabu sa ma okamzite ukoncit’ a ma sa zacat’ primerana liecba.

Osoby citlivé na latex — len Cosentyx 150 mg injekénv roztok v naplnenej injekénej striekacke
a Cosentyx 150 mq injekény roztok v naplnenom pere

Snimatelny kryt ihly Cosentyxu 150 mg injekéného roztoku v naplnenej injekcnej striekacke a
Cosentyxu 150 mg injekéného roztoku v naplnenom pere obsahuje derivat prirodného latexu. Doteraz
sa v snimatel'nom kryte ihly nenasiel Ziadny prirodny latex. Pouzivanie Cosentyxu 150 mg injekéného
roztoku v naplnenej injekénej striekacke a Cosentyxu 150 mg injekéného roztoku v naplnenom pere u
0s6b citlivych na latex sa vSak neskimalo, a preto existuje mozné riziko reakcii z precitlivenosti, ktoré
sa nedaju Gplne vylucit’.

Vakcinacie
Zivé vakciny sa nemaju podavat’ subezne so sekukinumabom.

Pacienti, ktori dostavaju sekukinumab, mozu sicasne dostat’ inaktivované alebo nezivé vakciny. V
klinickom skusani po vakcinacii meningokokovou a inaktivovanou chripkovou vakcinou podobné
podiely zdravych dobrovolnikov, ktori dostavali 150 mg sekukinumabu a ktori dostavali placebo,
dokazali vyprodukovat’ dostatoénu imunitnu odpoved’, ktora predstavovala najmenej 4-nésobné
zvysenie titrov protilatok proti meningokokovym a chripkovym vakcinam. Udaje naznaluju, Ze
sekukinumab nepotla¢a humoralnu imunitntt odpoved’ na meningokokové alebo chripkové vakciny.

Pred zacatim liecby Cosentyxom sa odportca, aby pediatricki pacienti absolvovali vSetky potrebné
imunizacie podl'a veku v stlade s aktualnymi usmerneniami pre imunizaciu.
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SubeZna imunosupresivna lie¢ba

Bezpecnost’ a ucinnost’ sekukinumabu v kombinécii s imunosupresivami, vratane biologickych liekov,
alebo fototerapiou sa nehodnotila v sktsaniach pri psoriaze. Sekukinumab sa podaval sibezne

s metotrexatom (MTX), sulfasalazinom a/alebo kortikosteroidmi v skasaniach pri artritide (vratane
pacientov so psoriatickou artritidou a ankylozujucou spondylitidou). Opatrnost’ je potrebna pri
zvazovani sibezného pouzitia inych imunosupresiv a sekukinumabu (pozri tiez Cast’ 4.5).

4.5 Liekové a iné interakcie
Zivé vakciny sa nemaju podat’ subeZne so sekukinumabom (pozri tieZ Gast’ 4.4).

V skasani u dospelych pacientov s loziskovou psoridzou sa nepozorovala Ziadna interakcia medzi
sekukinumabom a midazolamom (substrat CYP3A4).

Ked’ sa sekukinumab podaval subezne s metotrexatom (MTX) a/alebo kortikosteroidmi v skusaniach
pri artritide (vratane pacientov so psoriatickou artritidou a axialnou spondyloartritidou), nepozorovali
sa ziadne interakcie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v plodnom veku

Zeny v plodnom veku maji pocas lie¢by a najmenej 20 tyzdiiov po skonéeni lie¢by pouzivat’ u¢innu
metodu antikoncepcie.

Gravidita
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouzivani sekukinumabu u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame uéinky na reproduként toxicitu (pozri
Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit sa pouzivaniu Cosentyxu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sekukinumab vylucuje do 'udského mlieka. Imunoglobuliny sa vylucuju do
I'udského mlieka a nie je zname, ¢i sa sekukinumab systémovo absorbuje po poziti. Vzhl'adom na
moznost’ neziaducich reakcii na sekukinumab u dojcenych deti sa rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojéenie
pocas liecby a do 20 tyzdiov po skonceni lieby, alebo ukongit’ liecbu Cosentyxom, ma urobit’ po
zvazeni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu lieby pre Zenu.

Fertilita

Utinok sekukinumabu na fertilitu Pudi sa neskimal. Studie na zvieratach nenaznaéuju priame alebo
nepriame $kodlivé ucinky tykajuce sa fertility.

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

Zhrnutie profilu bezpec¢nosti

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami su infekcie hornych dychacich ciest (17,1 %)
(najcastejsie nazofaryngitida a rinitida).
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Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie v klinickych skuSaniach a z hlaseni po uvedeni lieku na trh (Tabul’ka 3) su
zatriedené podl'a organovych systémov MedDRA. V ramci kazdej triedy organovych systémov su
neziaduce reakcie zoradené podla frekvencie, najcastejSie ako prvé. V ramci kazdej skupiny
frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajucej zdvaznosti. Okrem toho zodpovedajica
kategoria frekvencie kazdej neziaducej reakcie vychadza z nasledujucej konvencie: vel'mi Casté
(=1/10); casté (=1/100 az <1/10); menej Casté (=1/1 000 az <1/100); zriedkavé (=1/10 000 az

<1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); a nezndme (z dostupnych udajov).

V zaslepenych a otvorenych klinickych skusaniach sa lie¢ilo sekukinumabom viac ako

20 000 pacientov s roznymi indikaciami (loziskova psoriaza, psoriaticka artritida, axialna
spondyloartritida, hidradenitis suppurativa a iné autoimunitné choroby), ¢o predstavuje

34 908 pacientorokov expozicie. Najmenej jeden rok dostavalo sekukinumab viac ako 14 000 z tychto
pacientov. Profil bezpec¢nosti sekukinumabu sa vo vSetkych indikdciach zhoduje.

TabuPka 3 Zoznam neZiaducich reakcii v klinickych skiSaniach? a pri pouzivani po uvedeni

lieku na trh
Trieda organovych Frekvencia Neziaduca reakcia
systémov
Infekcie a ndkazy Vel'mi Gasté Infekcie hornych dychacich ciest
Casté Orélny herpes
Menej Casté Oralna kandiddza
Otitis externa
Infekcie dolnych dychacich ciest
Tinea pedis
Neznéame Kandidéza sliznic a koZe (vratane kandid6zy ezofagu)
Poruchy Kkrvi Menegj Casté Neutropénia
a lymfatického
systému
Poruchy imunitného Zriedkavé Anafylaktické reakcie
systému
Poruchy nervového Casté Bolest’ hlavy
systému
Poruchy oka Menej Casté Konjunktivitida
Poruchy dychacej Casté Rinorea
sustavy, hrudnika
a mediastina
Poruchy Casté Hnacka
gastrointestinalneho Casté Nauzea
traktu Menej Casté Zépalové ochorenie Criev
Poruchy koze Mene;j Casté Urtikéria
a podkozného tkaniva Dyshidroticky ekzém
Zriedkavé Exfoliativna dermatitida ?
Hypersenzitivna vaskulitida
Nezname Pyoderma gangrenosum
Celkové poruchy a Casté Unava
reakcie v mieste
podania

1 Klinické skusania kontrolované placebom (faza l11) u pacientov s loZiskovou psoriazou, PsA, AS,
nr-axSpA a HS pri davkach 300 mg, 150 mg, 75 mg alebo pri placebe s lie¢bou trvajucou do

12 tyzdnov (pri psoriaze) alebo 16 tyzdnov (pri PsA, AS, nr-axSpA a HS)

2 Pripady boli hlasené u pacientov s diagndzou psoriazy
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Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

Pocas obdobia kontrolovaného placebom v klinickych skusaniach u pacientov s loziskovou psoriazou
(spolu 1 382 pacientov lie¢enych sekukinumabom a 694 pacientov lieCenych placebom do 12 tyzdiov)
boli infekcie hlasené u 28,7 % pacientov lieCenych sekukinumabom v porovnani s 18,9 % pacientov,
ktori dostavali placebo. Vac¢sina infekcii boli nie zavazné a 'ahké az stredne t'azké infekcie hornych
dychacich ciest, napr. nazofaryngitida, ktoré nevyzadovali preruSenie liecby. V sulade s
mechanizmom ucinku sa zvysil vyskyt kandidézy sliznic alebo koze, ale tieto pripady boli 'ahké az
stredne tazké, nie zavazné, reagovali na Standardnu lie¢bu a nevyzadovali prerusenie liecby. Zavazné
infekcie sa vyskytli u 0,14 % pacientov lieGenych sekukinumabom a u 0,3 % pacientov, ktori dostavali
placebo (pozri ¢ast’ 4.4).

Pocas celého obdobia liecby (celkovo 3 430 pacientov lieGenych sekukinumabom, va¢§ina z nich az
do 52 tyzdnov) boli infekcie hlasené u 47,5 % pacientov lieCenych sekukinumabom (0,9 pripadajucich
na pacientorok sledovania). Zavazné infekcie boli hlasené u 1,2 % pacientov lie¢enych
sekukinumabom (0,015 pripadajucich na pacientorok sledovania).

Vyskyt infekcii pozorovany v klinickych skusaniach pri psoriatickej artritide a axialnej
spondyloartritide (ankylozujucej spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického dokazu)
je podobny vyskytu infekcii, ktory sa pozoroval v psoriatickych skasaniach.

Pacienti s hidradenitis suppurativa st nachylnejsi na infekcie. V placebom kontrolovanej faze
klinickych skusani pri hidradenitis suppurativa (spolu 721 pacientov liecenych sekukinumabom

a 363 pacientov uzivajucich placebo az do 16 tyzdiov), boli infekcie poéetne vysSie v porovnani

s pozorovaniami Vv klinickych sktisaniach pri psoriaze (30,7 % pacientov lieCenych sekukinumabom
v porovnani s 31,7 % u pacientov uzivajucich placebo). Va¢sina z nich boli nezavazné, mierne az
stredne zavazné a nevyZzadovali ukoncenie alebo prerusenie liecby.

Neutropénia

V klinickych skuSaniach fazy III pri psoriaze sa neutropénia pozorovala Castejsie pri sekukinumabe
ako pri placebe, ale vo vicsine pripadov bola mierna, prechodna a reverzibilna. Neutropénia
<1,0-0,5x10%1 (CTCAE stuptia 3) bola hlasena u 18 z 3 430 (0,5 %) pacientov lie¢enych
sekukinumabom, bez zavislosti od davky a bez ¢asového vztahu k infekciam v 15 z 18 pripadov.
Pripady zavaznejSej neutropénie sa nezaznamenali. Vo zvy$nych 3 pripadoch boli hldsené nezavazné
infekcie s obvyklou odpoved’ou na Standardnt starostlivost’, ktoré si nevyziadali vysadenie
sekukinumabu.

Frekvencia vyskytu neutropénie pri psoriatickej artritide, axialnej spondyloartritide (ankylozujlcej
spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického dékazu) a hidradenitis suppurativa bola
podobna frekvencii vyskytu neutropénie pri psoriaze.

Boli hlasené zriedkavé pripady neutropénie <0,5x10%1 (CTCAE stupiia 4).
Reakcie z precitlivenosti

V klinickych sktSaniach sa pozorovala urtikaria a zriedkavé pripady anafylaktickej reakcie na
sekukinumab (pozri aj Cast’ 4.4).

Imunogenita

V klinickych skusaniach pri psoriaze, psoriatickej artritide, axialnej spondyloartritide (ankylozujucej
spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického dokazu) a hidradenitis suppurativa sa
protilatky proti sekukinumabu vytvorili u menej ako 1 % pacientov lie¢enych sekukinumabom pocas
liecby trvajtcej do 52 tyzdnov. Priblizne polovica protilatok proti lie¢ivu, ktoré sa objavili pocas
lieCby, bola neutralizujuca, ale nespajalo sa to so stratou uc¢innosti alebo farmakokinetickymi
abnormalitami.
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Pediatricka populacia

NezZiaduce ucinky u pediatrickych pacientov s loZiskovou psoridzou vo veku od 6 rokov

Bezpecnost’ sekukinumabu u pediatrickych pacientov s loziskovou psoriazou sa hodnotila v dvoch
skusaniach fazy II1. Prvé sktisanie (pediatrické skusanie 1) bolo dvojito zaslepené, placebom
kontrolované skuSanie u 162 pacientov so zavaznou loziskovou psoriazou vo veku od 6 rokov do
menej ako 18 rokov. Druhé skusanie (pediatrické skusanie 2) je otvorené klinické skusanie u

84 pacientov so stredne zdvaznou az zavaznou loziskovou psoriazou vo veku od 6 rokov do menej ako
18 rokov. Profil bezpe¢nosti zaznamenany v tychto dvoch skusaniach bol zhodny s profilom
bezpecnosti u dospelych pacientov s loziskovou psoridzou.

NeZiaduce ucinky u pediatrickych pacientov s JIA

Bezpecnost” sekukinumabu sa tiez hodnotila u 86 pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatickou
artritidou s ERA a JPsA vo veku od 2 rokov do menej ako 18 rokov v sktisani fazy Il1. Profil bezpe¢nosti
zaznamenany v tomto sktsani bol zhodny s profilom bezpe¢nosti u dospelych pacientov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skusaniach sa intravendzne podali davky az do 30 mg/kg (priblizne 2 000 az 3 000 mg)
bez toxicity obmedzujicej davku. V pripade predavkovania sa odportica, aby sa u pacienta sledovali
akékol'vek prejavy a priznaky neziaducich reakcii a aby sa okamzite za¢ala primerana symptomaticka
liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kéd: LO4AC10

Mechanizmus uéinku

Sekukinumab je plne I'udskéd monoklonélna protilatka IgG1/x, ktord sa selektivne viaze na
prozapalovy cytokin interleukin-17A (IL-17A) a neutralizuje ho. Sekukinumab sa zameriava na
IL-17A a inhibuje jeho interakciu s receptorom IL-17, ktory je exprimovany na réznych typoch buniek
vratane keratinocytov. Désledkom je, Ze sekukinumab inhibuje uvolnovanie zapalovych cytokinov,
chemokinov a mediatorov poskodenia tkaniv a znizuje vplyv sprostredkovany IL-17A na autoimunitné
a zapalové ochorenia. Klinicky vyznamné koncentracie sekukinumabu sa dostavaji do koze a znizuji
lokalne z&palové markery. Priamym dosledkom liec¢by sekukinumabom je zmiernenie erytému,
stvrdnutia a Supinatosti koze v 1éziach loziskovej psoriazy.
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IL-17A je prirodzene sa vyskytujuci cytokin, ktory sa podiel'a na normalnych zapalovych a
imunitnych reakciach. IL-17A zohrava kIa¢ovi tlohu v patogenéze loZiskovej psoriazy, hidradenitis
suppurativa, psoriatickej artritidy a axialnej spondyloartritidy (ankylozujlcej spondylitidy a axialnej
spondyloartritidy bez radiografického ddkazu) a jeho mnozstvo je zvySené v koznych 1éziach na
rozdiel od koze bez 1ézii u pacientov s loziskovou psoriazou a v synovialnom tkanive pacientov so
psoriatickou artritidou. Mnozstvo IL-17A je tiez zvysené v Iéziach hidradenitis suppurativa

a u pacientov s tymto ochorenim boli pozorované zvysené hladiny IL-17A v sére. Vyskyt buniek
produkujtcich 1L-17 bol tieZ vyznamne vyssi v subchondrélnej kostnej dreni facetovych kibov

u pacientov s ankylozujicou spondylitidou. . U pacientov s axialnou spondyloartritidou bez
radiografického dokazu sa tiezZ zistil zvySeny pocet lymfocytov produkujtcich IL-17A. Inhibicia
IL-17A sa preukazala ako ¢inna pri liecbe ankylozujucej spondylitidy, o stanovuje kI'i¢ovu tlohu
tohto cytokinu pri axialnej spondyloartritide.

Farmakodynamické ucinky

Sérové koncentrécie celkového IL-17A (volného IL-17A a IL-17A viazaného na sekukinumab) sa
spociatku zvysia u pacientov, ktori dostavaju sekukinumab. Potom nasleduje pomaly pokles v
doésledku zniZenia klirensu IL-17A viazaného na sekukinumab, ¢o ukazuje, Ze sekukinumab selektivne
vychytava volny IL-17A, ktory zohrava kI'ai¢ovl tlohu v patogenéze loziskovej psoriazy.

V skutisani so sekukinumabom sa po jednom az dvoch tyzdiioch liecby vyznamne znizili hodnoty
infiltrujacich epidermalnych neutrofilov a roznych markerov savisiacich s neutrofilmi, ktoré su

zvysené v koznych 1éziach pacientov s loziskovou psoridzou.

Sekukinumab preukazal znizenie (v priebehu 1 az 2 tyzdiov lie¢by) koncentracii C-reaktivneho
proteinu, ktory je zdpalovym markerom.

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost’

LozZiskova psoridza u dospelych

Bezpecnost’ a ucinnost’ sekukinumabu sa hodnotili v $tyroch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych klinickych skusaniach fazy III u pacientov so stredne t'azkou az tazkou
loziskovou psoridzou, ktori boli kandidatmi na fototerapiu alebo systémovu liecbu [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. Uginnost a bezpe&nost’ 150 mg a 300 mg sekukinumabu sa
hodnotili v porovnani bud’ s placebom, alebo s etanerceptom. Okrem toho jedno skusanie hodnotilo
chronicky rezim lieCby v porovnani s rezimom ,,opakovania lie¢by podl'a potreby* [SCULPTURE].

Z 2 403 pacientov, ktori sa zacastnili klinickych skasani kontrolovanych placebom, bolo 79 %
pacientov v minulosti nelieCenych biologickymi liekmi, 45 % pacientov po zlyhani nebiologickej
lieCby a 8 % pacientov po zlyhani biologickej lieCby (6 % po zlyhani lie¢by anti-TNF a 2 % po
zlyhani lie¢by anti-p40). Priblizne 15 az 25 % pacientov v klinickych sksaniach fazy 11l malo na
zacCiatku psoriatickt artritidu (PsA).

Psoriatické skusanie 1 (ERASURE) vyhodnotilo 738 pacientov. Pacienti randomizovani na
sekukinumab dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg, po ktorych nasledovala
kazdy mesiac rovnaka davka. Psoriatické skusanie 2 (FIXTURE) vyhodnotilo 1 306 pacientov.
Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg,
po ktorych nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka. Pacienti randomizovani na etanercept dostavali
dvakrat tyzdenne davky 50 mg pocas 12 tyzdnov, po ktorych nasledovalo 50 mg kazdy tyzden. V
sktisani 1 aj v skusani 2 pacienti randomizovani na placebo, ktori nereagovali do 12. tyzdia, potom
presli na podavanie sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo 300 mg) v 12., 13., 14. a 15. tyzdni, po ktorych
nasledovala po¢nuc 16. tyzdiiom kazdy mesiac rovnaka davka. Vsetci pacienti boli sledovani do

52 tyzdnov od prvého podania skasaného lieku.
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Psoriatické skusanie 3 (FEATURE) vyhodnotilo 177 pacientov pouzivajtcich naplnent injeként
strieka¢ku v porovnani s placebom po 12 tyzdioch liecby, aby sa stanovila bezpe¢nost’, znasanlivost’ a
pouzitel'nost’ samopodavania sekukinumabu naplnenou injekénou striekackou. Psoriatické skusanie 4
(JUNCTURE) vyhodnotilo 182 pacientov pouzivajucich naplnené pero v porovnani s placebom po

12 tyzdnoch liecby, aby sa stanovila bezpecnost’, znasanlivost’ a pouzite'nost’ samopodavania
sekukinumabu naplnenym perom. V skusani 3 aj v skasani 4 pacienti randomizovani na sekukinumab
dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg, po ktorych nasledovala kazdy mesiac
rovnaka davka. Pacienti boli tieZ randomizovani na placebo v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych
nasledovalo kazdy mesiac rovnaké podanie.

Psoriatické skusanie 5 (SCULPTURE) vyhodnotilo 966 pacientov. Vsetci pacienti dostali v 0., 1., 2.,
3., 4., 8.a12. tyzdni sekukinumab v davke 150 mg alebo 300 mg a potom boli od 12. tyzdia
randomizovani bud’ na udrziavaci rezim s rovnakou davkou kazdy mesiac, alebo na rezim
»opakovania liecby podl'a potreby* s rovnakou davkou. Pacienti randomizovani na ,,opakovanie liecby
podl’a potreby* nedosahovali primerant udrziavaciu odpoved’, preto sa odpori¢a pevny mesacny
rezim udrziavacej liecby.

Spolo¢né primarne ukazovatele v klinickych skasaniach kontrolovanych placebom a t¢innym liekom
boli podiely pacientov, ktori dosiahli v 12. tyzdni odpoved’ PASI 75 a odpoved’ IGA mod 2011 ,,bez
prejavov® alebo ,,takmer bez prejavov* v porovnani s placebom (pozri Tabul’ky 4 a 5). Davkou

300 mg sa dosiahol lepsi Gstup prejavov na kozi, najma pre kozu ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez
prejavov® celkovo pri ukazovatel'och u¢innosti PASI 90, PASI 100 a IGA mod 2011, odpoved’ 0 alebo
1 vo vSetkych klinickych skiSaniach s maximalnymi Gi¢inkami pozorovanymi v 16. tyzdni, preto sa
odportca tato davka.

34



Tabulka 4 Suhrn klinickej odpovede PASI 50/75/90/100 & 1GAmod 2011 ,,bez prejavov* alebo
»takmer bez prejavov® v psoriatickych skusaniach 1, 3 a 4 (ERASURE, FEATURE
a JUNCTURE)

12. tyzdein 16. tyzdein 52. tyZzdein
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

Skusanie 1

Pocet pacientov 246 244 245 244 245 244 245
Odpoved PASI 50, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%)  (90,6%)  (872%) (91,4%) (77 %) (84,5 %)
Odpoved PASI 75, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (716%)* (81,6%)* (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)

Odpoved PASI 90,n (%) 3(12%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)* (592%)* (535%) (69,8%) (362%) (60,0 %)

Odpoved PASI 100, n (%) 2(08%) 31 70 51 102 49 9%
(128%) (286%) (21.0%) (416%) (202%) (39,2 %)

Odpoved IGA mod 2011 6 125 160 142 180 101 148

,.bez prejavov® alebo (2,40%) (512%)* (653%)* (58,2%) (735%) (41,4 %) (60,4 %)

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

Skusanie 3

Pocet pacientov 59 59 58 - - - -

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

Odpoved PASI 75,n (%) 0(0,0%) 41 44 - - ) 3
(69,5 %)* (75,9 %)*

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

Odpoved’ PASI 100, 0(0,0%) 5 25 - - - -

n (%) (8,5 %) (43,1 %)

Odpoved IGA mod 2011  0(0,0%) 31 40 - - - -

,,.bez prejavov* alebo (525%)* (69,0 %)*

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

Skusanie 4

Pocet pacientov 61 60 60 - - - -

Odpoved PASI 50, n (%) 5(82%) 48 58 - - - -
(80,0 %) (96,7 %)

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

Odpoved PASI90,n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0 %) (55,0 %)

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

Odpoved IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - _ .

,.bez prejavov* alebo (53,3 %)* (73,3 %)*

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

* IGA mod 2011 je stupnica s 5 kategoriami, a to ,,0 = bez prejavov*, ,,1 = takmer bez prejavov®, ,,2 =
mierna“, ,,3 = stredne zvazna“ alebo ,,4 = zavazna*, ktoré udavaji celkové hodnotenie zavaznosti psoriazy
lekarom, so zameranim na stvrdnutie, séervenanie a Supinatost. Uspesnost’ liecby ,,bez prejavov* alebo
takmer bez prejavov‘ znamenala ziadne prejavy psoriazy alebo normalne az ruzovo sfarbené 1ézie, ziadne
zhrubnutie lozisk a Ziadna az minimalna loziskovéa Supinatost’.

** p-hodnoty v porovnani s placebom a upravené pre multiplicitu: p<0,0001.
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Tabul’ka 5 Suhrn Klinickej odpovede v psoriatickom skasani 2 (FIXTURE)

12. tyZzdei 16. tyZzdei 52. tyzdei

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Pocet 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacientov
Odpoved 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
PASI 50, (151%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
n (%)
Odpoved 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
PASI 75, (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
n (%) *% *%
Odpoved 5 137 175 67 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4 %)
PASI 90, (1,5 %) (419%) (54,2%) (20,7 %) (538%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
n (%)
Odpoved 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
PASI 100, (14,4%) (24,1 %) (25,7 %) (36,8 %) (199%) (36,2 %)
n (%)
Odpoved 9 167 202 88 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2 %)
IGA mod (2,8 %) (51,1%) (625%) (27,2%) (61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
2011 ,,bez *x *x
prejavov
alebo
takmer bez
prejavov,
n (%)

** p-hodnoty v porovnani s etanerceptom: p=0,0250

V d’alsom klinickom skusani pri psoriaze (CLEAR) sa vyhodnotilo 676 pacientov. Davka
sekukinumabu 300 mg splnila primarne a sekundarne koncové ukazovatele preukazanim superiority
voci ustekinumabu na zéklade odpovede PASI 90 v 16. tyzdni (primarny koncovy ukazovatel’),
rychlosti nastupu odpovede PASI 75 vo 4. tyzdni a dlhodobou odpoved’ou PASI 90 v 52. tyzdni oproti
ustekinumabu. Vys$ia u¢innost’ sekukinumabu v porovnani s ustekinumabom pre koncové ukazovatele
PASI 75/90/100 a IGA mod 2011 s odpoved’ou 0 alebo 1 (,,bez prejavov* alebo ,,takmer

bez prejavov®) sa pozorovala od zaciatku a pretrvavala do 52. tyzdna (Tabulka 6).

Tabul’ka 6 Suhrn klinickej odpovede v skusani CLEAR

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

mod 2011 ,,bez
prejavov-alebo
,takmer bez
prejavov®, n (%)

* Pacienti lieceni sekukinumabom dostavali davku 300 mg v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovala

rovnaka davka kazdé 4 tyzdne do 52. tyZdia. Pacienti lieCeni ustekinumabom dostavali davku 45 mg alebo 90 mg

v 0. a 4. tyzdni, potom kazdych 12 tyzdnov do 52. tyzdia (davkované podl'a telesnej hmotnosti na zaklade

schvaleného davkovania)

** p-hodnoty v porovnani s ustekinumabom: p<0,0001 pre priméarny koncovy ukazovatel’ PASI 90 v 16. tyzdni a sekundarny
koncovy ukazovatel’ PASI 75 vo 4. tyzdni

*** p-hodnoty v porovnani s ustekinumabom: p=0,0001 pre sekundarny koncovy ukazovatel’ PASI 90 v 52. tyzdni

Sekukinumab bol u¢inny u pacientov, ktori predtym nedostali systémovu liec¢bu, u pacientov predtym
nelie¢enych biologickymi liekmi, u pacientov s expoziciou biologickym liekom/anti-TNF a u
pacientov po zlyhani lie¢by biologickymi lickmi/anti-TNF. ZlepSenie PASI 75 u pacientov, ktori mali
pri zaradeni do skusania aj psoriaticku artritidu, bolo podobné ako u celkovej populécie s loziskovou
psoriazou.
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Sekukinumab mal rychly nastup téinku so zniZenim strednej hodnoty PASI o 50 % do 3. tyzdia pri
davke 300 mg.

Obréazok 1 Casovy priebeh percentualnej zmeny stredného skére PASI oproti vychodiskovej
hodnote v skusani 1 (ERASURE)
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Specifické miesta/formy loZiskovej psoridzy

V dalsich dvoch skiisaniach kontrolovanych placebom sa zaznamenalo zlepSenie pri psoridze nechtov
(TRANSFIGURE, 198 pacientov), ako aj pri palmoplantarnej loziskovej psoriaze (GESTURE,

205 pacientov). V skasani TRANSFIGURE bol v 16. tyzdni sekukinumab lepsi ako placebo (46,1 %
pri 300 mg, 38,4 % pri 150 mg a 11,7 % pri placebe) pri hodnoteni vyznamného zlepSenia indexu
zavaznosti psoridzy nechtov (Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) oproti vychodiskovym
hodnotam u pacientov so stredne t'azkou az tazkou loziskovou psoridzou s postihnutim nechtov. V
skusani GESTURE bol sekukinumab lepsi ako placebo v 16. tyzdni (33,3 % pri 300 mg, 22,1 % pri
150 mg a 1,5 % pri placebe) pri hodnoteni vyznamného zlepsSenia 0 alebo 1 odpovede pre pplGA
(,,bez prejavov* alebo ,takmer bez prejavov) u pacientov so stredne tazkou az tazkou
palmoplantarnou loziskovou psoriazou.

V klinickom sku$ani kontrolovanom placebom bolo vyhodnotenych 102 pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou psoridzou vlasatej Casti hlavy, definovanou indexom zavaznosti psoridzy
vlasatej Casti hlavy (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) so skére >12, odpoved’ou IGA mod 2011
iba vlasatej Casti hlavy so skore 3 alebo vy$$im a najmenej 30 % postihnutim povrchu vlasatej Casti.
Sekukinumab 300 mg bol v 12. tyZzdni u¢innejsi ako placebo po 12. tyzdni, kedy boli vyhodnotené
vyznamné zlepSenia v oboch odpovediach PSSI 90 (52,9 % oproti 2,0 %) a IGA mod 2011 0 alebo 1
iba vo vlasatej ¢asti hlavy (56,9 % oproti 5,9 %) oproti vychodiskovym hodnotam. Zlepsenie oboch
koncovych ukazovatelov pretrvavalo u pacientov, ktori pokracovali v liecbe sekukinumabom, az do
24. tyzdna.

Kvalita zivota/vysledky hlasené pacientmi

Statisticky vyznamné zlepsenie v 12. tyzdni (skiiania 1-4) oproti vychodiskovej hodnote v porovnani
s placebom sa prejavilo v DLQI (Dermatology Life Quality Index — Dermatologicky index kvality
zivota). Stredny pokles (zlepSenie) v DLQI oproti vychodiskovej hodnote v 12. tyzdni bol v rozmedzi
0d -10,4 do -11,6 pri 300 mg sekukinumabu, od -7,7 do -10,1 pri 150 mg sekukinumabu, oproti -1,1
az -1,9 pri placebe. Toto zlepsenie pretrvalo 52 tyzdiov (skisania 1 a 2).
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V sktsaniach 1 a 2 vyplnilo 40 % ucastnikov Dennik psoriatickych priznakov (Psoriasis Symptom
Diary®). U ucastnikov, ktori v kazdom z tychto skusani vypliali dennik, sa v 12. tyzdni prejavilo
Statisticky vyznamné zmiernenie svrbenia, bolesti a Supinatosti ako pacientmi hlasenych prejavov
a priznakov oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s placebom.

Statisticky vyznamné zlep3enie po 4. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote u pacientov lie¢enych
sekukinumabom v porovnani s pacientmi lie¢enymi ustekinumabom (CLEAR) sa prejavilo v DLQI
a toto zlepSenie pretrvalo 52 tyzdiov.

Statisticky vyznamné zmiernenie svrbenia, bolesti a Supinatosti ako pacientmi hlasenych prejavov

a priznakov sa preukézalo v Denniku psoriatickych priznakov (Psoriasis Symptom Diary®)

po 16. tyzdni a 52. tyzdni (CLEAR) u pacientov lieCenych sekukinumabom v porovnani s pacientmi
lieCenymi ustekinumabom.

Statisticky vyznamné zlepsenie (znizenie) v skii$ani pri psoriaze vlasatej asti hlavy sa preukézalo
po 12. tyzdni pri pacientmi hlasenych prejavoch a priznakoch svrbenia vlasatej ¢asti hlavy, bolesti
a Supinatosti oproti vychodiskovym hodnotam v porovnani s placebom.

Flexibilita davkovacieho rezimu pri loZiskovej psoridze
Randomizované, dvojito zaslepené, multicentrické klinické skusanie vyhodnotilo dva udrziavacie
davkovacie rezimy (300 mg kazdé 2 tyzdne [Q2W] a 300 mg kazdé 4 tyzdne [Q4W]) podavané
150 mg naplnenou injek¢énou strieka¢kou u 331 pacientov s hmotnostou >90 kg so stredne zavaznou
az zavaznou psoriazou. Pacienti boli randomizovani 1:1 nasledovne:
. 300 mg sekukinumabu v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovali rovnaké davky kazdé
2 tyzdne (Q2W) az do 52.tyzdna (n=165).
o 300 mg sekukinumabu v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovali rovnaké davky kazdé
4 tyzdne (Q4W) az do 16. tyzdna (n=166).
o Pacienti randomizovani na 300 mg sekukinumabu Q4W s odpoved’ou PASI 90
v 16. tyzdni nad’alej dostavali rovnaky davkovaci rezim az do 52. tyzdna. Pacienti
randomizovani na 300 mg sekukinumabu Q4W bez odpovede PASI 90 v 16. tyzdni bud’
nad’alej dostavali rovnaky dadvkovaci rezim, alebo boli preradeni na 300 mg
sekukinumabu Q2W az do 52. tyzdna.

Celkovo bola miera G¢innosti odpovede v skupine lieenou v rezime kazdé 2 tyzdne vyssia v
porovnani so skupinou lieCenou v reZime kazdé 4 tyzdne (Tabulka 7).

TabuPka 7 Suhrn klinickej odpovede v skusani flexibility davkovacieho rezimu pri loZiskovej

psoriaze*
16. tyzden 52. tyzdeii
sekukinumab sekukinumab sekukinumab sekukinumab
300 mg Q2W 300 mg Q4W 300 mg Q2W 300 mg Q4w
Pocet pacientov 165 166 165 83
Odpoved PASI 90 121 (73,2 %) ** 92 (55,5 %) 126 (76,4 %) 44 (52,4 %)
n (%)
IGA mod 2011 ,bez | 122 (74,2 %)? 109 (65,9 %)? 125 (75,9 %) 46 (55,6 %)
prejavov* alebo
takmer bez
prejavov* n (%)
* Viacnasobna imputacia
1300 mg Q4W:pacienti kontinualne lie¢eni s 300 mg Q4W nezavisle od stavu odpovede PASI 90 v 16. tyzdni; 43
pacientov malo odpoved’ PASI 90 v 16. tyzdni a 40 pacientov nemalo odpoved’ PASI 90 v 16. tyzdni
** jednostrannd p-hodnota = 0,0003 pre primarny koncovy ukazovatel’ odpovede PASI 90 v 16. tyzdni
2 Statisticky nevyznamné
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U pacientov bez odpovede PASI 90 v 16. tyzdni, ktorym bola navysena davka na 300 mg
sekukinumabu Q2W, sa miera odpovede PASI 90 zlepsila v porovnani s tymi, ktori zostali v
davkovacom rezime 300 mg sekukinumabu Q4W, zatial’ ¢o miera odpovede IGA mod 2011 0/1
zostala stabilna v priebehu ¢asu v oboch liecebnych skupinach.

Profily bezpe¢nosti dvoch davkovacich rezimov 300 mg Cosentyxu podavaného kazdé 4 tyzdne a
300 mg Cosentyxu podavaného kazdé 2 tyzdne u pacientov s telesnou hmotnost'ou >90 kg boli
porovnatel'né a v zhode s profilom bezpecnosti U pacientov so psoridzou.

Hidradenitis suppurativa

Bezpecnost’ a uéinnost’ sekukinumabu sa hodnotili u 1 084 pacientov v dvoch randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych skusaniach fazy 111 u dospelych pacientov
so stredne zavaznou az zavaznou hidradenitis suppurativa (HS), ktori boli kandidatmi na systémovi
biologicku liecbu. Podmienka bola, aby mali pacienti na zaciatku liecby aspon pét’ zapalovych 1ézii

Vv aspoii dvoch anatomickych oblastiach. V klinickom skusani 1 pri HS (SUNSHINE) a klinickom
skusani 2 pri HS (SUNRISE) malo v uvedenom poradi 4,6 % a 2,8 % pacientov stupeii | na Hurleyho
stupnici, 61,4 % a 56,7 % stupeii Il na Hurleyho stupnici a 34,0 % a 40,5 % stuperi |11 na Hurleyho
stupnici. Podiel pacientov s telesnou hmotnost'ou >90 kg bol 54,7 % v klinickom skusani 1 pri HS

a 50,8 % v klinickom sktsani 2 pri HS. Pacienti v tychto klinickych skusaniach mali diagnozu stredne
zavaznej az zavaznej HS s trvanim v priemere 7,3 roka a 56,3 % tucastnikov $tudie boli Zeny.

V klinickom skusani 1 pri HS a klinickom skusani 2 pri HS bolo v uvedenom poradi 23,8 % a 23,2 %
pacientov v minulosti lie¢enych biologikami. 82,3 % a 83,6 % v uvedenom poradi bolo v minulosti
lieCenych systémovymi antibiotikami.

V klinickom sku8ani 1 pri HS bolo hodnotenych 541 pacientov a v klinickom skt$ani 2 pri HS bolo
hodnotenych 543 pacientov, z ktorych 12,8 % a 10,7 % v uvedenom poradi dostavalo subezne
antibiotika v stabilnej davke. V oboch klinickych skusaniach dostali pacienti randomizovani na
sekukinumab 300 mg subkutanne v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni a nasledne 300 mg kazdé 2 tyzdne (Q2W)
alebo kazdé 4 tyzdne (Q4W). V 16. tyzdni boli pacienti randomizovani na placebo preradeni na
sekukinumab 300 mg v 16., 17., 18., 19. a 20. tyzdni a nasledne bud’ sekukinumab 300 mg Q2W alebo
sekukinumab 300 mg Q4W.

Primarny koncovy ukazovatel’ bol v oboch klinickych sktsaniach (klinické skti$anie 1 a 2 pri HS)
podiel pacientov, ktori dosiahli klinicki odpoved” hidradenitis suppurativa definovanu ako minimalne
50 % pokles v poéte abscesov a zapalovych uzlov bez nérastu v pocte abscesov a/alebo v poéte
tecucich fistal v porovnani so zaciatkom lie¢by (HiISCR50) v 16. tyzdni. Ako sekundarny koncovy
ukazovatel’ sa vyhodnocovalo znizenie bolesti koze stvisiacej s HS, zo zdruzenych tdajov

z klinickych s$tudii 1 a 2 pri HS pomocou numerickej hodnotiacej stupnice (NRS), u pacientov, ktori
mali pri vstupe do Klinickych skusani vstupné skore 3 alebo vyssie.

V klinickom sktsani 1 a 2 pri HS dosiahol vicsi podiel pacientov lie€enych sekukinumabom 300 mg
Q2W odpoved HiSCR50 s poklesom poctu abscesov a zapalovych uzlov (AN) v porovnani

s placebom v 16. tyzdni. V klinickom skusani 2 pri HS sa pozoroval rozdiel v odpovedi HiISCR50

a Vv pocte AN aj pri sekukinumabe v rezime 300 mg Q4W. V skupine so sekukinumabom 300 mg
Q2W v klinickom skusani 1 pri HS a so sekukinumabom 300 mg Q4W v klinickom sktsani 2 pri HS
mali pacienti niz8iu mieru vyskytu vzplanuti do 16. tyzdfia v porovnani s placebom. Vyssi podiel
pacientov liecenych sekukinumabom 300 mg Q2W (zdruzené udaje) dosiahlo klinicky vyznamny
pokles bolesti koze suvisiacej s HS v porovnani s placebom v 16. tyzdni (Tabul’ka 8).
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TabuPka 8 Klinicka odpoved’ v klinickom skusani 1 a 2 pri HS po 16 tyZdioch®

koze, odpoved’
NRS30, n (%)

Klinické skusanie 1 pri HS Klinické skisanie 2 pri HS
Placebo | 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2w Q4W Q2W
Pocet 180 180 181 183 180 180
randomizovanych
pacientov
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
Pocet AN, -24,3 -42,4 -46,8* -22,4 -45,5* -39,3*
priemerné % zmena
od zadiatku lieCby
Vzplanutia, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (15,4%) (27,0 (15,6%) (20,1)
Zdruzené idaje (klinické skusanie 1 a 2 pri HS)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W
Pocet pacientov s 251 252 266
NRS >3 na zaciatku
lieCby
>30 % znizenie bolesti 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6)*

hodnotou alfa=0,05

hodnotiaca stupnica

! Pre chybajtice udaje sa pouzila viacndsobna imputécia
n: Zaokruhleny priemerny pocet ucastnikov s odpoved’ami v 100 imputéciach
*Statisticky vyznamné v porovnani s placebom na z&klade preddefinovanej hierarchie s celkovou

AN: abscesy a zapalové uzly; HiSCR: Klinicka odpoved’ hidradenitis suppurativa; NRS: numericka

V oboch klinickych skusaniach sa nastup ucinku sekukinumabu prejavil uz v 2. tyzdni, pricom
ucinnost’ progresivne narastala do 16. tyzdna a udrzala sa do 52. tyzdna.

Zlepsenia sa u pacientov s HS pozorovali v primarnom aj v klI'a¢ovych sekundarnych koncovych
ukazovatel'och, bez ohl'adu na predchadzajicu alebo subeznu antibiotick liecbu.

V 16. tyzdni doslo k zlepSeniu odpovedi HiISCRS50 aj u pacientov bez predchadzajlcej biologickej
liecby aj u pacientov s predchadzajucou expoziciou biologickej liecbe.

V 16. tyzdni boli preukazané vyraznejsie zlepSenia od zaciatku lie¢by v porovnani s placebom
v kvalite zivota suvisiacej so zdravim meranej pomocou indexu dermatologickej kvality Zivota
(Dermatology Life Quality Index).
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Psoriaticka artritida

Bezpecénost’ a téinnost’ sekukinumabu sa hodnotili u 1 999 pacientov v troch randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych sktsaniach fazy 111 u pacientov s aktivnou
psoriatickou artritidou (>3 opuchnuté a >3 citlivé kiby) aj napriek lie¢be nesteroidnym antiflogistikom
(NSAID), kortikosteroidom alebo antireumatickym liekom modifikujicim chorobu (DMARD). Do
tychto klinickych sktisani boli zaradeni pacienti s kazdym podtypom PsA, vratane polyartikularne;j
artritidy bez zjavnych reumatoidnych uzlikov, spondylitidy s periférnou artritidou, asymetrickou
periférnou artritidou, distalneho interfalangealneho postihnutia a mutilujicej artritidy. U pacientov

v tychto klinickych sku$aniach bola diagnostikovana PsA trvajlica najmenej pét’ rokov. VacSina
pacientov mala aj aktivne psoriatické kozné 1ézie alebo zdokumentovant psoriazu v anamnéze. Na
zadiatku lie¢by malo viac ako 61 % pacientov so PsSA entezitidu a viac ako 42 % pacientov so PsA
daktylitidu. Primarnym koncovym ukazovatel'om vSetkych klinickych skasani bola odpoved’ na liecbu
ACR 20 podla kritérii Americkej reumatologickej spolo¢nosti (American College of Rheumatology,
ACR). V skusani 1 pri psoriatickej artritide (sktsanie 1 pri PSA) a v sktsani 2 pri psoriatickej artritide
(skusanie 2 pri PsA) bol primarny koncovy ukazovatel’ ACR 20 vyhodnoteny v 24. tyzdni.

V sktsani 3 pri psoriatickej artritide (skiSanie 3 pri PsA) bol primarny koncovy ukazovatel’ ACR 20
vyhodnoteny v 16. tyzdni a kI'a¢ovy sekundarny koncovy ukazovatel’, zmena modifikovaného
celkového Sharpovho skoére (modified Total Sharp Score, mTSS) oproti vychodiskovému stavu, v

24. tyzdni.

V sktsani 1 pri PsA, v skasani 2 pri PSA a v skasani 3 pri PSA bolo 29 %, 35 % a 30 % pacientov
vV uvedenom poradi predtym liecenych latkou anti-TNFa a ukoncilo liecbu latkou anti-TNFa bud’ pre
nedostato¢nt G¢innost’, alebo pre intoleranciu (anti-TNFa-IR pacienti).

Skusanie 1 pri PsA (FUTURE 1) vyhodnotilo 606 pacientov, z ktorych 60,7 % dostavalo stibezne
MTX. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali intravenozne v 0., 2. a 4. tyzdni davku

10 mg/kg, po ktorej nasledovali subkutanne davky bud’ 75 mg, alebo 150 mg poénuc 8. tyzdhom
kazdy mesiac. Pacienti randomizovani na placebo, ktori nereagovali do 16. tyZdna (v€asna zachrana),
a ostatni pacienti, ktori dostavali placebo, presli na podavanie sekukinumabu (bud’ 75 mg, alebo

150 mg subkut&nne) v 24. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka.

Skusanie 2 pri PsA (FUTURE 2) vyhodnotilo 397 pacientov, z ktorych 46,6 % malo sibezne MTX.
Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali subkutdnne v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davku 75 mg,
150 mg alebo 300 mg, po ktorej nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka. Pacienti randomizovani na
placebo, ktori nereagovali do 16. tyzdna (véasna zachrana), presli na podavanie sekukinumabu (bud’
150 mg, alebo 300 mg subkutanne) v 16. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka.
Pacienti randomizovani na placebo, ktori nereagovali do 16. tyzdna, presli na podavanie
sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo 300 mg subkutanne) v 24. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy
mesiac rovnaka davka.

Skuasanie 3 pri PsA (FUTURE 5) vyhodnotilo 996 pacientov, z ktorych 50,1 % stubezZne uzivalo MTX.
Pacienti boli randomizovani na subkutanne podavanie sekukinumabu 150 mg, 300 mg alebo placeba
v 0,1, 2, 3.a4. tyzdni, po ktorych nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka, alebo injekcia
sekukinumabu 150 mg raz za mesiac (bez nasycovania). Pacienti randomizovani na placebo, ktori
nereagovali do 16. tyzdna (v€asna zachrana), presli na podavanie sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo
300 mg subkutanne) v 16. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka. Pacienti
randomizovani na placebo, ktori reagovali do 16. tyzdna, presli na podavanie sekukinumabu (bud’
150 mg, alebo 300 mg subkutanne) v 24. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka.
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Prejavy a priznaky

V 16. a 24. tyzdni mala lie¢ba sekukinumabom za nasledok vyznamné zlepSenie merané ako aktivita
ochorenia v porovnani s placebom (pozri Tabulku 9).

Tabulka 9 Klinicka odpoved’ v skisani 2 pri PsA a skusani 3 pri PSA po 16. a 24. tyzdni

Skusanie 2 pri PsA

Skusanie 3 pri PsA

Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg! 300 mg!
Pocet 98 100 100 332 220 222
randomizovanych
pacientov
Odpoved’ ACR20
n (%)
16. tyZden 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %***) (57,0 %***) | (27,4%) (555 %***) (62,6 %***)
24. tyzden 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0 %***) (54,0 %***) | (235%) (53,2%***) (63,5 %***)
Odpoved’ ACRS0
n (%)
16. tyZden 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1 %) (35,9 %*) (39,6 %*)
24. tyzden 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) (8,7 %) (39,1 %***) (43,7 %***)
Odpoved’ ACR70
n (%)
16. tyZden 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) (4,2 %) (18,2 %***) (20,3 %***)
24. tyzden 1 21 20 13 53 57
(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) (3,9 %) (24,1 %***) (25,7 %***)
DAS28-CRP
16. tyZdeni -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
24. tyzden -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1,57*** -1,68***
Pocet pacientov 43 58 41 162 125 110
s koZou (43,9%) (58,0 %) (41,0 %) (48,8%) (56,8 %) (49,5 %)
postihnutou
psoriazou na >3 %
BSA na zaciatku
lieCby
Odpoved’ PASI 75
n (%)
16. tyZdeni 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %***) (65,9 %***) | (12,3%) (60,0 %*) (70,0 %*)
24. tyzden 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3 %**) (63,4 %***) | (17,9%) (64,0 %***) (70,9 %***)
Odpoved’ PASI 90
n (%)
16. tyZden 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %***) (43,9 %***) | (9,3 %) (36,8 %*) (53,6 %*)
24. tyzden 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %***) | (11,7%) (40,8 %***) (54,5 %***)
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Vymiznutie
daktylitidy n (%) T

16. tyZden 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5%%) (65,9 %*)
24. tyzden 4 16 26 42 51 52
(14,8 %) (50,0 %**) (56,5 %**) (33,9%) (63,8 %***) (63,4 %***)
Vymiznutie
entezitidy n (%)
16. tyzden 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %***) | (354%) (54,6 %*) (55,7 %*)
24. tyzden 14 27 27 66 77 86

(15%) (422%*)  (482%**) | (344%) (54,6 %***) (61,4 %***)

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

Vsetky p-hodnoty st upravené pre multiplicitu testovania na zéklade vopred definovanej hierarchie

Vv 24. tyZzdni pre skusanie 2 pri PsA, s vynimkou pre ACR70, daktylitidu a entezitidu, ktoré boli vyskumné
koncové ukazovatele, a vietky koncové ukazovatele v 16. tyzdni.

Vsetky p-hodnoty st upravené pre multiplicitu testovania na zéklade vopred definovanej hierarchie

v 16. tyzdni pre skaSanie 3 pri PSA, s vynimkou pre ACR70, ktora bola vyskumny koncovy ukazovatel,

a vSetky koncové ukazovatele v 24. tyzdni.

Chybajuce Gdaje boli vyhodnotené ako bez odpovede pre binarny koncovy ukazovatel’.

ACR: Americka reumatologicka spolo¢nost’ (American College of Rheumatology); PASI: index plochy a
zavaznosti psoriazy (Psoriasis Area and Severity Index); DAS: skore aktivity ochorenia (Disease Activity
Score); BSA: plocha povrchu tela (Body Surface Area)

°Priméarny koncovy ukazovatel

1Sekukinumab 150 mg alebo 300 mg s.c. v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovala kazdy mesiac
rovnaka davka

+U pacientov s daktylitidou na zaciatku liecby (n=27, 32, 46, v uvedenom poradi, pre skusanie 2 pri PSA, a
n=124, 80, 82, v uvedenom poradi, pre sktsanie 3 pri PSA)

1U pacientov s entezitidou na zaéiatku lieCby (n=65, 64, 56, v uvedenom poradi, pre sksanie 2 pri PSA, a
n=192, 141, 140, v uvedenom poradi, pre skisanie 3 pri PSA)

K nastupu uéinku sekukinumabu doslo uz v 2. tyzdni. V 3. tyzdni sa dosiahol $tatisticky vyznamny
rozdiel v ACR 20 oproti placebu.

Percentualny podiel pacientov, ktori dosiahli odpoved’ ACR 20 pri navsteve, je zndzorneny na
Obrazku 2.
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Obrazok 2 Odpoved’ ACR20 v skisani 2 pri PsA v ¢ase aZ do 52. tyzdiia

a0

Percentualny podiel pacientov s
odpoved’ou na lie¢bu

Cas (tyzdne)
w0l s Cosentyx 150 my ee——ge—Cosentyx 300mg +1ii[1)viei Placebo

Podobné odpovede pre primarne a kl'a¢ové sekundarne koncové ukazovatele sa zaznamenali

U pacientov so PsA bez ohl'adu na to, ¢i boli sibezne lieCeni MTX, alebo nie. V skusani 2 pri PSA
Vv 24. tyzdni mali pacienti lie¢eni sekukinumabom so subezne pouzitym MTX vyssiu odpoved’
ACR 20 (47,7 % pri 150 mg a 54,4 % pri 300 mg v porovnani s 20,0 % pri placebe) a odpoved’
ACR 50 (31,8 % pri 150 mg a 38,6 % pri 300 mg v porovnani s 8,0 % pri placebe). Pacienti lie¢eni
sekukinumabom bez subezne pouzitého MTX mali vyssiu odpoved” ACR 20 (53,6 % pri 150 mg

a 53,6 % pri 300 mg v porovnani s 10,4 % pri placebe) a odpoved’ ACR 50 (37,5 % pri 150 mg

a 32,1 % pri 300 mg v porovnani s 6,3 % pri placebe).

V sktsani 2 pri PSA anti-TNFa-naivni pacienti lieCeni sekukinumabom, ako aj anti-TNFa-IR pacienti
lie¢eni sekukinumabom mali v 24. tyZdni vyznamne vys$S$iu odpoved’ ACR 20 v porovnani s placebom,
s mierne vy$sou odpoved’ou v skupine anti-TNFa-naivnych pacientov (anti-TNFa-naivni pacienti:

64 % pri 150 mg a 58 % pri 300 mg v porovnani s 15,9 % pri placebe; anti-TNFa-IR: 30 % pri 150 mg
a 46 % pri 300 mg v porovnani so 14,3 % pri placebe). V podskupine anti-TNFa-IR pacientov
vykéazala len davka 300 mg vyznamne vys$iu mieru odpovede pre ACR 20 v porovnani s placebom
(p<0,05) a preukazala klinicky vyznamny prinos oproti davke 150 mg pre viaceré sekundarne koncové
ukazovatele. ZlepSenia v odpovedi PASI 75 sa pozorovali v oboch podskupinéch a pri davke 300 mg
sa preukdazal $tatisticky vyznamny prinos u anti-TNFa-IR pacientov.

Zlepsenie sa preukdzalo vo vSetkych zlozkach skore ACR, vratane hodnotenia bolesti pacientom.
V sktsani 2 pri PSA bol podiel pacientov, ktori dosiahli odpoved’ podl'a modifikovaného kritéria
odpovede na lieGbu PsA (PsA Response Criteria, PSARC), v 24. tyzdni va¢si u pacientov lieCenych
sekukinumabom (59,0 % pri 150 mg a 61,0 % a pri 300 mg) v porovnani s placebom (26,5 %).
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V skusani 1 pri PsA a v skaSani 2 pri PsA sa u¢innost’ zachovala do 104. tyzdia. V skt$ani 2 pri PSA
bolo spomedzi 200 pacientov, ktori boli pévodne randomizovani na sekukinumab 150 mg a 300 mg,
v 52. tyzdni 178 (89 %) pacientov stale liecenych. Zo 100 pacientov randomizovanych na
sekukinumab 150 mg malo 64 pacientov odpoved” ACR 20, 39 pacientov malo odpoved ACR 50

a 20 pacientov malo odpoved’ ACR 70. Zo 100 pacientov randomizovanych na sekukinumab 300 mg
malo 64 pacientov odpoved” ACR 20, 44 pacientov malo odpoved” ACR 50 a 24 pacientov malo
odpoved’ ACR 70.

Radiograficka odpoved’

V skusani 3 pri PsA sa inhibicia progresie strukturalneho poskodenia hodnotila radiograficky

a vyjadrila sa ako zmena modifikovaného celkového Sharpovho skére (mTSS) a jeho zloziek, skore
erdzie (Erosion Score, ES) a skore zuzenia kibovej $trbiny (Joint Space Narrowing, JSN). Réntgenové
snimky ruk, zapdsti a noh sa urobili na zaciatku liecby, v 16. a/alebo 24. tyzdni a vyhodnotili sa
nezavisle najmenej dvomi hodnotite'mi, pre ktorych boli zaslepené skupina liecby a Cislo navstevy.
Liec¢ba sekukinumabom 150 mg a 300 mg vyznamne zniZila mieru progresie poskodenia periférnych
kibov v porovnani s liebou placebom, stanovent ako zmena mTSS v 24. tyzdni oproti
vychodiskovému stavu (Tabul’ka 10).

Inhibicia progresie Strukturalneho poSkodenia sa hodnotila aj v skuSani 1 pri PsA v 24. a 52. tyzdni
oproti vychodiskovému stavu. Udaje v 24. tyzdni su uvedené v Tabul'ke 10.

Tabul’ka 10Zmena modifikovaného celkového Sharpovho skore pri psoriatickej artritide

Skusanie 3 pri PsA Skusanie 1 pri PsA
Placebo sekukinumab sekukinumab Placebo sekukinumab
n=296 150 mg* 300 mg* n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185

Celkové skore

Vychodiskovy | 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3

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

(SD)

Priemerna 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*

zmena

v 24. tyZdni

*p<0,05 na zéklade nominalnej, ale nie upravenej p-hodnoty

Ysekukinumab 150 mg alebo 300 mg s.c. v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovala rovnaké

davka kazdy mesiac

210 mg/kg v 0., 2. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovali subkutanne davky 75 mg alebo 150 mg

V skusani 1 pri PsA sa inhibicia $trukturalneho poskodenia zachovala pri lie¢be sekukinumabom az do
52. tyzdna.

V skusani 3 pri PsA bol percentuédlny podiel pacientov bez progresie ochorenia (definované ako zmena
mTSS oproti vychodiskovému stavu <0,5) od randomizacie do 24. tyzdna 80,3 % pri 150 mg a 88,5 %
pri 300 mg sekukinumabu a 73,6 % pri placebe. Inhibi¢ny ucinok na strukturalne poskodenie sa
pozoroval u pacientov bez predchadzajice;j lie¢by anti-TNFa a u pacientov anti-TNFa-IR a

U pacientov so subeznou lieCbou MTX, ako aj bez nej.

V skuasani 1 pri PSA percentualny podiel pacientov bez progresie ochorenia (definované ako zmena
mTSS oproti vychodiskovému stavu <0,5) od randomizacie do 24. tyzdia bol 82,3 % pri intravendznej
bolusovej davke sekukinumabu 10 mg/kg — udrziavacia subkutanna davka 150 mg, a 75,7 % pri
placebe. Percentualny podiel pacientov bez progresie ochorenia od 24. tyzdna do 52. tyzdna pri
intraven6znej nasycovacej davke sekukinumabu 10 mg/kg — po ktorej nasledovala subkutanna
udrziavacia lie¢ba 150 mg, a u pacientov, ktori presli z placeba na 75 mg alebo 150 mg subkutanne
kazdé 4 tyzdne po 16. tyzdni alebo 24. tyzdni, bol 85,7 % a 86,8 % v uvedenom poradi.
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Axiélne prejavy pri PsA

Randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované klinické sktisanie (MAXIMISE) hodnotilo
uc¢innost’ sekukinumabu u 485 pacientov s PsA s axialnymi prejavmi, ktori v minulosti neboli lieceni
biologickymi liekmi a nemali dostato¢nti odpoved’ na NSAID. Primarny ciel’ skii$ania, ktorym bolo
minimalne 20 % zlepsenie stavu pacientov hodnotené podl'a kritérii Medzinarodnej spolo¢nosti pre
spondyloartritidu (ASAS 20) po 12 tyzdiioch lie¢by, bol splneny. V porovnani s placebom viedla
lietba sekukinumabom v davkach 300 mg a 150 mg k vyraznejSiemu zlep$eniu prejavov a priznakov

(vratane znizenia bolesti chrbta oproti vychodiskovému stavu) a zlepseniu fyzickej kondicie (pozri
Tabul’ku 11).

Tabulka 11  Klinicka odpoved’ v skusani MAXIMISE v 12. tyZdni

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
Odpoved’ ASAS 20, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95% 1S)
Odpoved’ ASAS 40, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95% 1S)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95% 1S)
Bolest’ chrbta, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95% 1S)
Fyzicka kondicia, -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% 1S)
* p<0,0001; oproti placebu s vyuzitim viacnasobnej imputacie.
** Porovnanie oproti placebu nebolo upravené z dévodu multiplicity.
ASAS: kritéria pre hodnotenie podl'a Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (Assessment
of SpondyloArthritis International Society Criteria); BASDAI: index aktivity ankylozujlcej
spondylitidy z Bathu (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index); VAS: vizualna
analégova stupnica (Visual Analog Scale); HAQ-DI: dotaznik na hodnotenie zdravia podl'a indexu
invalidity (Health Assessment Questionnaire — Disability Index).

Pre obe davky sekukinumabu sa pozorovalo zlepsenie odpovedi ASAS 20 a ASAS 40 v 4. tyzdni a
zachovalo sa az do 52. tyzdna.

Fyzicka kondicia a kvalita Zivota suvisiaca so zdravim

V sktsani 2 pri PSA a v skusani 3 pri PSA sa v 24. tyzdni a 16. tyzdni, v uvedenom poradi, pomocou
dotaznika na hodnotenie zdravia podl'a indexu invalidity (Health Assessment Questionnaire-Disability
Index, HAQ-DI) preukézalo u pacientov lie¢enych sekukinumabom 150 mg (p=0,0555 a p<0,0001)

a 300 mg (p=0,0040 a p<0,0001) zlepsenie fyzickej kondicie v porovnani s pacientmi, ktori dostavali
placebo. Zlepsenia skore HAQ-DI sa pozorovali bez ohl'adu na predchadzajicu expoziciu anti-TNFa.
Podobné odpovede sa pozorovali v skasani 1 pri PSA.

Pacienti lieceni sekukinumabom hlasili vyznamné zlepsenia kvality zivota stvisiacej so zdravim podl'a
sumarneho skore stru¢ného formulara prieskumu fyzického zdravia (Short Form-36 Health Survey
Physical Component Summary, SF-36 PCS) (p<0,001). Doslo tiez k Statisticky vyznamnému
zlepSeniu preukdzanému vyskumnymi ukazovatel'mi, stanovenému prostrednictvom skore funkéného
posudenia lie¢by chronického ochorenia — Unava (Functional Assessment of Chronic Iliness Therapy —
Fatigue, FACIT-F) pri 150 mg a 300 mg v porovnani s placebom (7,97 a 5,97 oproti 1,63) a toto
zlepSenie sa zachovalo az do 104. tyzdiia v skaSani 2 pri PSA.

Podobné odpovede sa pozorovali v skasani 1 pri PSA a a¢innost’ sa zachovala az do 52. tyzdia.
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Axialna spondyloartritida (axSpA)

Ankylozujuca spondylitida (AS) / Axialna spondyloartritida s radiografickym dékazom

Bezpecnost’ a uc¢innost’ sekukinumabu sa hodnotili u 816 pacientov v troch randomizovanych, dvojito
zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych skusaniach fazy Il u pacientov s aktivnou
ankylozujacou spondylitidou (AS) s indexom aktivity ankylozujlcej spondylitidy z Bathu (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) >4 aj napriek lie¢be nesteroidnym
antiflogistikom (NSAID), kortikosteroidom alebo antireumatickym liekom modifikujucim chorobu
(DMARD). U pacientov v sktsani 1 pri ankylozujticej spondylitide (skisanie 1 pri AS)

a v skusani 2 pri ankylozujucej spondylitide (skusanie 2 pri AS) bola diagnostikovand AS so strednou
hodnotou trvania 2,7 az 5,8 rokov. Primarnym koncovym ukazovatel'om oboch klinickych skasani
bolo zlepsenie hodnotené podla kritérii Medzinarodnej spolocnosti pre spondyloartritidu (Assessment
of SpondyloArthritis International Society, ASAS 20) o najmenej 20% v 16. tyzdni.

V skt$ani 1 pri ankylozujtcej spondylitide (sktsanie 1 pri AS), v skti$ani 2 pri ankylozujlcej
spondylitide (skuSanie 2 pri AS) a v skisani 3 pri ankylozujucej spondylitide (skusanie 3 pri AS) bolo
27,0 %, 38,8 % a 23,5 % pacientov v uvedenom poradi predtym lie¢enych anti-TNFa latkou

a ukoncilo liecbu latkou anti-TNFa bud’ pre nedostato¢nu G¢innost’, alebo intoleranciu (anti-TNFa-IR
pacienti).

Skusanie 1 pri AS (MEASURE 1) vyhodnotilo 371 pacientov, z ktorych 14,8 % dostavalo stibezne
MTX a 33,4 % dostavalo stibezne sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali
intravenozne v 0., 2. a 4. tyzdni davku 10 mg/kg, po ktorej nasledovali kazdy mesiac subkutanne
davky bud’ 75 mg, alebo 150 mg poénuc 8. tyzdiiom. Pacienti randomizovani na placebo, ktori
nereagovali do 16. tyzdna (vC€asna zachrana), a vSetci ostatni pacienti, ktori dostavali placebo, presli
Vv 24. tyzdni na podavanie sekukinumabu (bud’ 75 mg, alebo 150 mg subkutanne), po ktorom
nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka.

Skusanie 2 pri AS (MEASURE 2) vyhodnotilo 219 pacientov, z ktorych 11,9 % dostavalo stibezne
MTX a 14,2 % dostavalo sibezne sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali
subkutanne v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davku bud’ 75 mg, alebo 150 mg, po ktorej nasledovala kazdy
mesiac rovnaka davka. Pacienti randomizovani na placebo pri zaradeni do skuiSania boli opat’
randomizovani v 16. tyZdni na podavanie sekukinumabu (bud’ 75 mg, alebo 150 mg subkutanne)
kazdy mesiac.

Skusanie 3 pri AS (MEASURE 3) vyhodnotilo 226 pacientov, z ktorych 13,3 % a 23,5 % dostavalo
stibezne MTX alebo sulfasalazin, v uvedenom poradi. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali
intraven6zne davku 10 mg/kg v 0., 2. a 4. tyzdni, po ktorej nasledovala bud’ 150 mg alebo 300 mg
davka subkutanne kazdy mesiac. Pacienti randomizovani na placebo pri zaradeni do skti$ania boli
opét’ randomizovani v 16. tyzdni na podavanie sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo 300 mg
subkutanne) kazdy mesiac. Primarnym koncovym ukazovatel'om bolo ASAS 20 v 16. tyzdni. Pacienti
boli zaslepeni na lieCebny rezim az do 52. tyzdna a $tadia pokrac¢ovala do 156 tyzdna.

Prejavy a priznaky:

V skasani 2 pri AS mala v 16. tyzdni liecba sekukinumabom 150 mg za nasledok vacsie zlepSenie
merané ako aktivita ochorenia v porovnani s placebom (pozri Tabulku 12).
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Tabul’ka 12  Klinicka odpoved’ v skuSani 2 pri AS v 16. tyZdni

Placebo 75 mg 150 mg
Vysledok (p-hodnota oproti placebu) (n=74) (n=73) (n=72)
Odpoved ASAS 20, % 28,4 41,1 61,1%**
Odpoved ASAS 40, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (pomer post-BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55***
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1%**
Parcialna remisia ASAS, % 41 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
Vyrazné zlepsenie ASDAS-CRP 41 15,1* 25,0%**

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

Vsetky p-hodnoty st upravené pre multiplicitu testovania na zéklade vopred definovanej hierarchie,
s vynimkou BASDAI 50 a ASDAS-CRP

Chybajuce daje boli vyhodnotené ako bez odpovede pre binarny koncovy ukazovatel

ASAS: kritéria pre hodnotenie podl'a Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (Assessment
of SpondyloArthritis International Society Criteria); BASDALI: index aktivity ankylozujlcej
spondylitidy z Bathu (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index); hsCRP: vysoko citlivy
C-reaktivny protein (high-sensitivity C-reactive protein); ASDAS: skore aktivity ankylozujucej
spondylitidy (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score); BSL: vychodiskovy stav (baseline)

K nastupu u¢inku sekukinumabu 150 mg doslo uz v 1. tyzdni pre ASAS 20 a v 2. tyZdni pre ASAS 40
(Gc¢innejsi ako placebo) v skusani 2 pri AS.

V 16. tyZdni sa u anti-TNFa-naivnych pacientov (68,2 % oproti 31,1 %; p<0,05) a u anti-TNFa-IR
pacientov (50,0 % oproti 24,1 %; p<0,05) zlepsili odpovede ASAS 20 pre sekukinumab 150 mg
v porovnani s placebom, v uvedenom poradi.

V skasaniach 1 pri AS a 2 pri AS sa u pacientov lie¢enych sekukinumabom (150 mg v skusani 2 pri
AS a oba rezimy v skusani 1 pri AS) preukézalo v 16. tyzdni vyznamné zlepSenie prejavov

a priznakov, s porovnatel'nou vel’kost'ou odpovede a u¢innost'ou zachovanou az do 52. tyzdna

u anti-TNFa-naivnych pacientov, ako aj u anti-TNFo-IR pacientov. V skusani 2 pri AS bolo spomedzi
72 pacientov, ktori boli na za¢iatku randomizovani na sekukinumab 150 mg, v 52. tyzdni 61 (84,7 %)
pacientov stale lieCenych. Zo 72 pacientov randomizovanych na sekukinumab 150 mg malo

45 pacientov odpoved” ASAS 20 a 35 pacientov malo odpoved” ASAS 40.

V skuSani 3 pri AS preukazali pacienti lieCeni sekukinumabom (150 mg a 300 mg) zlepSenie prejavov
a symptémov a mali porovnatel'né vysledky u¢innosti bez ohl'adu na davku, ktora bola v primarnom
cielovom ukazovateli (ASAS 20) v 16. tyzdni lepSia ako placebo. Celkovo bola miera u¢innosti
odpovede pre sekundarne ciel'ové ukazovatele konzistentne vyssia v skupine s 300 mg v porovnani so
skupinou so 150 mg. Pocas zaslepého obdobia boli v 52. tyzdni odpovede ASAS 20 a ASAS 40

69,7 % a 47,6 % pre 150 mg a 74,3 % a 57,4 % pre 300 mg. Odpovede ASAS 20 a ASAS 40 sa
udrziavali az do 156.tyzdna (69,5 % a 47,6 % pre 150 mg oproti 74,8 % a 55,6 % pre 300 mg). Vyssia
miera odpovede v prospech 300 mg sa pozorovala aj pri odpovedi na ¢iastocnt remisiu ASAS (ASAS
PR) v 16. tyzdni a udrzala sa az do tyzdia 156. U pacientov s anti-TNFa-IR (n=36) sa v porovnani s
pacientmi bez predchadzajicej liecby TNFo (n=114) pozorovali vac¢sie rozdiely v miere odpovede

v prospech 300 mg oproti 150 mg.
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Mobilita chrbtice:

U pacientov lie¢enych sekukinumabom 150 mg sa preukazalo zlepSenie mobility chrbtice stanovené
ako zmena oproti vychodiskovému stavu pomocou BASMI po 16. tyzdni v skasani 1 pri AS (-0,40
oproti -0,12 pri placebe; p=0,0114) a v skasani 2 pri AS (-0,51 oproti -0,22 pri placebe; p=0,0533).
Tieto zlepSenia sa zachovali az do 52. tyzdia.

Fyzické kondicia a kvalita zivota stvisiaca so zdravim:

V sktsani 1 a skasani 2 pri AS sa u pacientov lieCenych sekukinumabom 150 mg preukazalo zlepSenie
kvality zivota stvisiacej so zdravim hodnotenej podl'a dotaznika o kvalite Zivota pri AS (AS Quality
of Life Questionnaire, AS QoL) (p=0,001) a podl'a sumarneho skore fyzickej zlozky SF-36 (SF-36
Physical Component Summary, SF-36 PCS) (p<0,001). U pacientov lie¢enych sekukinumabom

150 mg sa tiez preukazalo §tatisticky vyznamné zlepSenie vyskumnych ukazovatel'ov tykajucich sa
fyzickej kondicie, hodnotené bathskym funkénym indexom ankylozujlcej spondylitidy (Bath
Ankylosing Spondylitis Functional Index, BASFI) v porovnani s placebom (-2,15 oproti -0,68) a skaly
unavy pri liecbe chronického ochorenia (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue,
FACIT-Fatigue) v porovnani s placebom (8,10 oproti 3,30). Tieto zlepSenia sa zachovali az do

52. tyzdna.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu (nr-axSpA)

Bezpecnost’ a t¢innost’ sekukinamubu sa hodnotili u 555 pacientov v jednom randomizovanom,
dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom klinickom sktsani fazy 11l (PREVENT),
pozostavajucom z 2-ro¢nej zakladnej fazy a 2-roénej fazy prediZenia, u pacientov s aktivnou axialnou
spondyloartritidou bez radiografického dokazu (nr-axSpA), ktori spiniali kritéria klasifikacie
Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (Assessment of SpondyloArthritis International
Society, ASAS) pre axialnu spondyloartritidu bez radiografického dékazu zmien sakroiliakalnych
kibov, ktoré by spiiali modifikované newyorské kritéria pre ankylozujucu spondylitidu (AS). Zaradeni
pacienti mali aktivne ochorenie, definované indexom aktivity ankylozujucej spondylitidy z Bathu
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) >4 a celkovou bolest'ou chrbta >40
(na 8kale 0-100 mm) vizualnej analdgovej stupnice (Visual Analogue Scale,VAS) napriek
prebiehajucej alebo predchadzajicej lieCbe nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) a zvySeny
C-reaktivny protein (CRP) a/alebo ddkaz sakroiliitidy pri zobrazeni magnetickou rezonanciou (MRI).
Pacienti v tomto klinickom sku$ani mali diagn6zu axSpA priemerne 2,1 az 3,0 roka a 54 % tcastnikov
klinického skusania boli Zeny.

V klinickom skusani PREVENT bolo 9,7 % pacientov predtym lie¢enych anti-TNFa latkou a ukonéilo
lie¢bu anti-TNFa latkou bud’ pre nedostato¢ni t¢innost’, alebo intoleranciu (anti-TNFa-IR pacienti).

V klinickom skusani PREVENT dostavalo 9,9 % pacientov subezne MTX a 14,8 % pacientov
sulfasalazin. V obdobi dvojitého zaslepenia dostavali pacienti bud’ placebo alebo sekukinumab pocas
52 tyzdnov. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali subkutanne v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni
davku 150 mg, po ktorej nasledovala, po¢ntc 4. tyzdiiom, kazdy mesiac rovnaka davka, alebo raz
mesacne 150 mg injekcia sekukinumabu. Primarnym koncovym ukazovatel'om bolo najmenej 40 %
zlepSenie stavu hodnotené podl'a kritérii Medzinarodnej spoloénosti pre spondyloartritidu (ASAS 40)
v 16. tyzdni u anti-TNFa-naivnych pacientov.
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Prejavy a priznaky:

V klinickom skuSani PREVENT viedla lie¢ba sekukinumabom 150 mg v 16. tyzdni k vyznamnému
zlepSeniu miery aktivity ochorenia v porovnani s placebom. Tieto merania zahimaju ASAS 40,

ASAS 5/6, skore BASDAI, BASDAI 50, vysoko citlivy CRP (hsCRP), ASAS 20 a dosiahnutie
¢iastocnej remisie ASAS v porovnani s placebom (Tabulka 13). Odpovede pretrvali az do 52. tyzdna.

Tabul’ka 13  Klinicka odpoved’ v skusani PREVENT v 16. tyZdni

Vysledok (p-hodnota oproti placebu) Placebo 150 mg*
Pocet zaradenych anti-TNFa-naivnych 171 164
pacientov

Odpoved ASAS 40, % 29,2 41,5*
Celkovy pocet zaradenych pacientov 186 185
Odpoved’ ASAS 40, % 28,0 40,0*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDALI, LS priemerna zmena oproti -1,46 -2,35*
vychodiskovej hodnote

BASDAI 50, % 21,0 37,3*
hsCRP, (pomer post-BSL/BSL) 0,91 0,64*
Odpoved’ ASAS 20, % 45,7 56,8*
Ciastoéna remisia ASAS, % 7,0 21,6*

*p<0,05 oproti placebu

Vsetky p-hodnoty st upravené pre multiplicitu testovania na zaklade vopred definovanej hierarchie
Chybajtce tdaje boli vyhodnotené ako bez odpovede pre binarny koncovy ukazovatel
sekukinumab 150 mg s.c. v 0., 1., 2., 3., a 4. tyzdni po ktorych nasledovala kazdy mesiac rovnaka
davka.

ASAS: kritéria pre hodnotenie podl'’a Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (Assessment
of SpondyloArthritis International Society Criteria); BASDAI: index aktivity ankylozujlcej
spondylitidy z Bathu (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index); hsCRP: vysoko citlivy
C-reaktivny protein (high-sensitivity C-reactive protein); BSL: vychodiskovy stav (baseline); LS:
metoda najmensich Stvorcov (Least square)

V klinickom skuSani PREVENT sa u anti-TNFa-naivnych pacientov prejavil nastup a¢inku
sekukinumabu v davke150 mg v hodnotach ASAS 40 uz v 3. tyzdni (Iepsi G¢inok ako placebo).
Percentualny podiel anti-TNFa-naivnych pacientov, ktori dosiahli odpoved” ASAS 40 je znazorneny
na obréazku 3.
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Obrazok 3 Odpoved’ASAS 40 v skisani PREVENT u anti-TNFa-naivnych pacientov ¢ase az
do 16.tyzdia

60 -

50 -

Percentualny podiel
pacientov s odpoved’ou

na lieCbu

o1 2 3 4 8 12 16
Cas (tyzdne)

®  Sekukinumab 150 mg davka O Placebo

V 16. tyZdni sa zlepsila odpoved” ASAS 40 aj u anti-TNFa-IR pacientov lie¢enych sekukinumabom
150 mg v porovnani s placebom.

Fyzicka kondicia a kvalita Zivota stivisiaca so zdravim:

Pacienti lieeni sekukinumabom 150 mg preukazali v 16. tyZdni $tatisticky vyznamné zlepSenia
telesnej funkcie, na zaklade zmeny hodnoty indexu BASFI, v porovnani s pacientami uzivajucimi
placebo (16. tyzden: -1,75 oproti -1,01, p<0,05). Pacienti lie¢eni sekukinumabom preukazali v
porovnani s pacientami uzivajicimi placebo v 16. tyzdni Statisticky vyznamné zlepSenia kvality Zivota
stvisiacej so zdravim, meranej pomocou ASQoL (priemerna zmena LS v 16. tyZzdni: -3,45

oproti -1,84, p<0,05) a podl'a sumarneho skore fyzickej zlozky SF-36 (Physical Component Summary,
SF-36 PCS) (priemernd zmena LS v 16. tyzdni: 5,71 oproti 2,93, p<0,05). Tieto zlepSenia sa zachovali
az do 52.tyzdna.

Mobilita chrbtice:

Mobilita chrbtice sa hodnotila pomocou indexu BASMI az do 16. tyzdna. Vo 4., 8., 12. a 16. tyZdni sa
preukazali numericky vyssie hodnoty zlepSenia u pacientov uzivajucich sekukinumab v porovnani s
pacientami uzivajiacimi placebo.

Inhibicia z&palu pri zobrazeni magnetickou rezonanciou (MRI):

Prejavy zapalu sa hodnotili MRI pri zaradeni do skt$ania a v 16. tyzdni a vyjadrili sa zmenou skore
Berlin Sl-joint oedema pre sakroiliakélne kiby, skore ASspiMRI-a a Berlin spine skore pre chrbticu
oproti vychodiskovému stavu. U pacientov lie¢enych sekukinumabom sa pozorovala inhibicia
zapalovych prejavov pri sakroiliakalnych kiboch aj pri chrbtici. Priemerna zmena voéi vychodiskovej
hodnote Berlin SlI-joint oedema skoére bola -1,68 u pacientov lie¢enych sekukinumabom 150 mg
(n=180) oproti -0,39 u pacientov (n=174) (p<0,05).
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Pediatricka populacia

LoZiskovd psoridza u pediatrickych pacientov

Preukazalo sa, Ze sekukinumab zlepSuje prejavy a priznaky, ako aj kvalitu Zivota suvisiacu so zdravim
u pediatrickych pacientov s loziskovou psoriazou vo veku 6 rokov a starSich (pozri Tabulky 15 a 17).

Zavazna loziskova psoriaza
Bezpecnost’ a t¢innost’ sekukinumabu sa hodnotili v randomizovanom, dvojito zaslepenom klinickom
skusani fazy 11, kontrolovanom placebom a etanerceptom, u pediatrickych pacientov so zavaznou
loziskovou psoriazou vo veku 6 az <18 rokov, definovanou skére PASI >20 a skére IGA mod 2011 4
a rozsahom postihnutia koze s BSA >10%, ktori boli kanditatmi na systémovu liecbu. Priblizne 43 %

pacientov malo predchadzajucu expoziciu fototerapii, 53 % konvenénej systémovej terapii, 3 %

biologickym latkam a 9 % malo sprievodnu psoriatickd artritidu.

V pediatrickom skasani 1 sa vyhodnotilo 162 pacientov, randomizovanych na podavanie nizkej davky
sekukinumabu (75 mg na telesnit hmotnost’ <50 kg alebo 150 mg na telesnii hmotnost’ >50 kg),
vysokej davky sekukinumabu (75 mg na telesnt hmotnost’ <25 kg, 150 mg na telesni hmotnost’ medzi
>25 kg a <50 kg, alebo 300 mg na telesni hmotnost’ >50 kg), alebo placeba v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni,

po ktorych nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka, alebo etanercept. Patienti radomizovani na

etanercept dostavali 0,8 mg/kg tyzdenne (najviac vSak 50 mg). Rozdelenie pacientov podl'a hmotnosti
a veku pri randomizacii je uvedené v Tabul'ke 14.

Tabulka 14

Rozdelenie pacientov podPa hmotnosti a veku v pediatrickom skidsani 1 pri

psoriaze
Randomiza¢na | Popis Sekukinumab | Sekukinumab | Placebo | Etanercept | Spolu
vrstva nizka davka | vysokéa davka
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162
Vek 6-<12 rokov 8 9 10 10 37
>12- 32 31 31 31 125
<18 rokov
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, ktori nedosiahli odpoved’ do 12.tyzdia presli do skupiny s nizkou
alebo vysokou davkou sekukinumabu (davka na zaklade skupiny telesnej hmotnosti) a dostali skasany

liek v 12., 13., 14. a 15.tyzdni, po ktorom nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka, za¢inajica

v 16.tyzdni. Spolo¢né primarne koncové ukazovatele boli podiely pacientov, ktori dosiahli odpoved’
PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo‘“‘takmer bez prejavov (0 alebo 1) v 12.tyzdni.

Utinnost v oboch skupinach s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu poéas placebom
kontrolovaného obdobia do 12.tyzdfia bola porovnatel'na pre spolo¢né primarne koncové ukazovatele.
Odhadovany pomer pravdepodobnosti v prospech oboch davok sekukinumabu bol $tatisticky
vyznamny pre odpovede PASI 75 a IGA mod 2011 0 alebo 1.

U vsetkych pacientov sa sledovala Géinnost’ a bezpeénost’ v priebehu 52 tyzdiiov od prvého podania

skasaného lieku. Podiel pacientov, ktori dosiahli PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo
»takmer bez prejavov* (0 alebo 1) preukazal rozdiel medzi skupinou lieCenou so sekukinumabom

a skupinou s placebom pri prvej navsteve po vychodiskovej navsteve vo 4.tyzdni a vyraznejsi rozdiel
nastal v 12.tyzdni. Odpoved’ pretrvala pocas 52-tyzdiiového ¢asového obdobia (pozri Tabulku 15).
Zlepsenie miery odpovede vyjadrené v hodnotach PASI 50, 90, 100 a Detského dermatologického

indexu kvality Zivota (Children’s Dermatology Life Quality Index, (CDLQI)) zo skére 0 alebo 1

taktiez pretrval pocas 52-tyzdiiového obdobia.
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Naviac miera odpovede PASI 75, IGA 0 alebo 1, PASI 90 v 12. a 52. tyZdni pre obe skupiny s nizkou
a vysokou davkou sekukinumabu bola vyssia ako miera odpovede u pacientov lie¢enych
s etanerceptom (pozri Tabulku 15).

Po 12.tyzdni bola u¢innost” oboch skupin s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu porovnatel'na,
hoci uéinnost’ s vyssou davkou sekukinumabu bola vyssia u pacientov >50 kg. Profily bezpe¢nosti s
nizkou davkou a vysokou davkou boli porovnatel'né a v zhode s profilom bezpec¢nosti u dospelych
pacientov.

Tabulka

15

a 52.tyzdni (pediatrické skusanie 1 pri psoriaze)*

Suhrn klinickej odpovede u pediatrickych pacientov so zivaznou psoriazou v 12.

etanercept

Porovnanie lie¢by ,teste ,Lkontrola” | odhadovany pomer
Kritérium pravdepodobnosti p-
odpovede |, test* vs. ,,kontrola* n**/m (%) | n**/m ( %) (95 % IS) hodnota
v 12.tyZdni***

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

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

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

v 52. tyzdni

PASI 75 sekukinumab nizka davka vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanercept
sekukinumab vysoké davka vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanercept

IGA 0/1 |sekukinumab nizka davka vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanercept
sekukinumab vysoké davka vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanercept

PASI 90 [sekukinumab nizka davka vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etanercept
sekukinumab vysoka davka vs. 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)

* chybajlce Udaje boli vyhodnotené ako bez odpovede
** n je pocCet pacientov s odpoved’ou, m = pocet pacientov s hodnotiteInou odpovedou
*** rozSirené okno navstevy v 12.tyzdni
Pomer pravdepodobnosti, 95 % interval spol’ahlivosti a p-hodnota st z presného modelu logistickej regresie s
faktormi lieCebna skupina, kategériou vychodiskovej telesnej hmostnosti a vekovou kategériou
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ZlepSenie kvality Zivota stvisiacej so zdravim meranej ako skore CDLQI v hodnote 0 alebo 1

v porovnani s placebom v 12.tyzdni hlasil vyssi podiel pediatrickych pacientov lieCenych
sekukinumabom (nizka davka 44,7 %, vysoka davka 50 %, placebo 15 %). V ¢ase az do 52.tyzdna
v oboch skupinach s davkou sekukinumabu bol pocet pacientov s odpoved’ou numericky vys$si ako
v skupine s etanerceptom (nizka davka 60,6 %, vysoka davka 66,7 %, etanercept 44,4 %).

Stredne zavazna az zavazna lozZiskova psoridza

Na zaklade preukazanej miery u¢innosti a vztahu odpovede na expoziciu u dospelych pacientov so
stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazou a podobnosti priebehu ochorenia, patofyzioldgie
a ucinku lieku u dospelych a pediatrickych pacientov s rovnakymi expozi¢nymi hladinami sa
predpokladalo, Ze sekukinumab bude G¢inny aj pri lieCbe pediatrickych pacientov so stredne zavaznou
az zavaznou loziskovou psoriazou.

Okrem toho sa bezpecnost’ a u¢innost’ sekukinumabu hodnotila v otvorenom multicentrickom skusani
fazy 111 s dvomi ramenami a paralelnou skupinou u pediatrickych pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou loZiskovou psoridzou vo veku 6 az <18 rokov, definovanej skore PASI s >12, skore IGA
mod 2011 of >3 a postihnutim koze s BSA >10%, ktori boli kandidatmi na systémovu liecbu.

V pediatrickom skusani 2 pri psoridze sa vyhodnotilo 84 pacientov, randomizovanych na podavanie
nizkej davky sekukinumabu (75 mg na telesntt hmotnost’ <50 kg alebo 150 mg na telesnt hmotnost’
>50 kg) alebo vysokej davky sekukinumabu (75 mg na telesna hmotnost’ <25 kg, 150 mg na telesnu
hmotnost’ medzi >25 kg a <50 kg, alebo 300 mg na telesni hmotnost’ >50 kg) v 0., 1., 2., 3. a

4. tyzdni, po ktorych nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka. Rozdelenie pacientov podl'a
hmotnosti a veku pri randomizacii je uvedené v Tabul’ke 16.

TabulPka 16 Rozdelenie pacientov podl’a hmotnosti a veku v pediatrickom skusani 2 pri

psoriaze
Podskupina Popis Sekukinumab Sekukinumab Spolu
nizka davka vysokéa davka
n=42 n=42 N=84
Vek 6-<12 rokov 17 16 33
>12-<18 rokov 25 26 51
Hmotnost’ <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli podiely pacientov, ktori dosiahli odpoved
PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo‘“‘takmer bez prejavov* (0 alebo 1) v 12.tyzdni.

Utinnost’ v oboch skupinach s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu bola porovnatel'na

a preukazala Statistické zlepSenie v porovnani s predchadzajicim placebom v primarnych aj
sekundarnych koncovych ukazovatel'och. Odhadovana posteriorna pravdepodobnost’ pozitivneho
lieCebného ucinku bola 100 %.

U pacientov sa sledovala u¢innost’ po¢as obdobia 52 tyzdiiov po prvom podani lieku. Uginnost
(definovana odpoved’ou PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez prejavov* [0
alebo 1]) sa pozorovala uz pri prvej navsteve po vychodiskovej navsteve v 2.tyzdni a podiel pacientov,
ktori dosiahli odpoved” PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez prejavov* (0
alebo 1) sa zvysoval do 24. tyzdna a pretrval do 52. tyzdna. Tiez sa pozorovalo zlepsenie
ukazovatel'ov PASI 90 a PASI 100 v 12. tyzdni, zvySovalo sa do 24. tyzdna a pretrvalo do 52. tyzdna
(pozri Tabulku 17).

Profily bezpecnosti s nizkou davkou a vysokou davkou boli porovnatel'né a v zhode s profilom
bezpecénosti u dospelych pacientov.
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Tabulka 17 Sahrn Klinickej odpovede v pediatrickom skisani so stredne zavaznou aZ zivaznou
psoridzou v 12. a 52. tyzdni (pediatrické skuSanie pri psoriaze 2)*

12. tyzden 52. tyZden
Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
nizka davka | vysoka davka | nizka didvka | vysoké davka

Pocet pacientov 42 42 42 42
Odpoved’ PASI 75, n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
Odpoved’ IGA mod 2011 ,bez 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,7 %) 35 (83,3 %)
prejavov* alebo “takmer bez
prejavov®, n (%)
Odpoved PASI 90, n (%) 29 (69 %) 32 (76,2 %) 32 (76,2 %) 35 (83,3 %)
Odpoved’ PASI 100, n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4 %) 29 (69,0 %)
* chybajlce daje boli vyhodnotené ako bez odpovede

Tieto vysledky v pediatrickej populacii so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoriazou
potvrdili vyssie uvedené prediktivne predpoklady, zalozené na zdklade ucinnosti a odpovede na liecbu
u dospelych pacientov, ktoré su uvedené vyssie.

V skupine s nizkou davkou dosiahlo 50 % a 70,7 % pacientov skére CDLQI O alebo 1v 12. a
52. tyzdni v uvedenom poradi. V skupine s vysokou davkou dosiahlo 61,9 % a 70,3 % pacientov skore
0 alebo 1 v 12. a 52. tyzdni v uvedenom poradi.

Juvenilna idiopaticka artritida (JIA)

Artritida spojend s entezitidou (ERA) a juvenilna psoriaticka artritida (JPsA)

Utinnost' a bezpe&nost” sekukinumabu sa hodnotili u 86 pacientov v 3 &astiach dvojito zaslepeného,
placebom kontrolovaného, udalost'ou vyvolaného, randomizovaného sktisania fazy 111 vo veku 2 az
<18 rokov s aktivnou ERA alebo JPsA diagnostikovanou na zaklade modifikovanych kritérii
klasifikacie Medzinarodnej ligy asociécii pre reumatolégiu (ILAR) na zaklade klasifika¢nych kritérii
JIA. Skusanie pozostavalo z otvorenej Casti (1. Cast), V ktorej vSetci pacienti dostavali sekukinumab
do 12. tyzdna. Pacienti, ktori v 12. tyzdni preukazali odpoved’ JIA ACR 30, vstupili do dvojito
zaslepenej fazy 2. Casti a boli randomizovani 1:1 a bud’ pokracovali v lie¢be so sekukinumabom, alebo
zacali liecbu placebom (randomizované vysadenie) az do 104. tyzdna, alebo do objavenia sa
vzplanutia. Pacienti, u ktorych sa objavilo vzplanutie, vstupili do otvorenej fazy lie¢by
sekukinumabom do 104. tyzdna (3. ¢ast)).

Podtypy pacientov s JIA pri zaradeni do skiisania boli: 60,5 % s ERA a 39,5 % s JPsA, ktori bud’
nedosiahli dostatoé¢nu klinick odpoved’ alebo netolerovali liecbu >1 antireumatickym liekom
modifikujdcim chorobu (DMARD) a >1 nesteroidnym protizapalovym liekom (NSAID). Na zaéiatku
bolo pouzitie MTX hlasené u 65,1 % pacientov; (63,5 % [33/52] u pacientov s ERA a 67,6 % [23/34]
u pacientov s JPsA). 12 z 52 pacientov s ERA sa stibezne liecilo sulfasalazinom (23,1 %). Pacienti

s telesnou hmotnost'ou na zaciatku <50 kg (n=30) dostavali 75 mg davku a pacienti s telesnou
hmotnost'ou >50 kg (n=56) dostavali 150 mg davku. Vek na zaciatku bol v rozpéti od 2 do 17 rokov, s
3 pacientami vo veku 2 az <6 rokov, 22 pacientov 6 az <12 rokov a 61 pacientov 12 az <18 rokov.
Skore aktivity ochorenia juvenilnej artritidy (JADAS)-27 na zaciatku bolo 15,1 (SD:7,1).

Primarnym koncovym ukazovatel'om bol ¢as do vzplanutia v obdobi randomizovaného vysadenia
(2. ¢ast)).Vzplanutie ochorenia sa zadefinovalo ako >30% zhorSenie kritérii v najmenej troch zo
Siestich odpovedi JIA ACR a >30% zlepSenie nie viac ako jedného zo Siestich kritérii odpovedi JIA
ACR a minimalne dva aktivne kiby.

Na konci 1. ¢asti preukazalo 75 z 86 (87,2 %) pacientov odpoved’ JIA ACR 30 a vstupili do 2. ¢asti.
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Skusanie dosiahlo svoj primarny koncovy ukazovatel’ preukazanim $tatisticky vyznamného predizenia
¢asu do vzplanutia ochorenia u pacientov lieCenych sekukinumabom v porovnani s placebom

Vv 2. Casti. Riziko vzplanutia sa zniZilo o 72 % u pacientov na sekukinumabe v porovnani s pacientami

na placebe v 2. ¢asti. (Pomer rizika=0,28, 95 % CI: 0,13 az 0,63, p<0,001) (Obrazok 4 a Tabulka 18).

Pocas 2. ¢asti sa celkovo u 21 pacientov v skupine s placebom vyskytla udalost’ vzplanutia (11 s JPSA
a 10 s ERA) v porovnani s 10 pacientami v skupine so sekukinumabom (4 s JPSA and 6 s ERA).

Obréazok 4 Kaplan-Meierove odhady ¢asu do vzplanutia ochorenia v 2. ¢asti

100 4
804

60 -

Podiel pacientov R —
so vzplanutim | : R
ochorenia (%)

o

1 29 S7 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Cas (dni)

Sekukinumab  ------ Placebo v 2. ¢asti  + Cenzlrované

Pocet rizikovych pacientov
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
Placebov 2. ¢asti 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

Tabul’ka 18  Analyza preZivania v ¢ase do vzplanutia ochorenia v 2. ¢asti

Sekukinumab Placebo v 2. ¢asti
(N=37) (N=38)

Pocet udalosti vzplanutia na konci 2. ¢asti, n 10 (27,0) 21 (55,3)
(%)
Kaplan-Meierove odhady:
Median, v ditoch (95 % CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)
Miera bez vzplanutia po 6 mesiacoch (95 % 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7;73,7)
Cl)
Miera bez vzplanutia po 12 mesiacoch (95 % 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
Cl)
Miera bez vzplanutia po 18 mesiacoch(95 % 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)
Cl)
Pomer rizika k placebu: Odhad (95 % CI) 0,28 (0,13; 0,63)
Stratifikovana p-hodnota log-rank testu <0,001**
Analyza sa vykonala na vSetkych randomizovanych pacientoch, ktori dostali aspon jednu davku
skuasaného lieku v 2. Casti.
Sekukinumab: vSetci pacienti, ktori nedostali Ziadne placebo. Placebo v 2. ¢asti: vSetci pacienti,
ktori dostali placebo v 2. ¢asti a sekukinumab v inom obdobi/obdobiach. NC = NevypoditateIné.
*#* = Statisticky vyznamné na jednostrannej irovni vyznamnosti 0,025.

V otvorenej 1. Casti vSetci pacienti dostavali sekukinumab do 12. tyzdia. V 12. tyzdni, 83,7 %,
67,4 %, a 38,4 % deti dosiahli odpoved’ JIA ACR 50, 70 a 90, v uvedenom poradi (Obrézok 5).
K nastupu u¢inku sekukinumabu doslo uz v 1. tyzdni. V 12. tyzdni bolo skore JADAS-27 4,64
(SD:4,73) a priemerny pokles voci vychodiskovej hodnote v skére JADAS-27 bol -10,487 (SD:7,23).
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Obrazok 5 Odpoved’ JIA ACR 30/50/70/90 u pacientov az do 12. tyZzdna v 1. éasti*

100

90

80

70 H

Percentualny 607
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na lietbu 307
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Cas (tyzdne)

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

*chybajuce hodnoty boli nahradené hodnotami ako bez odpovede

Udaje vo vekovej skupine 2 aZ < 6 rokov boli nepresved¢ivé z dovodu nizkeho poétu pacientov
mladsich ako 6 rokov, zaradenych do skusania.

Eurdpska agentara pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Cosentyxom pre
liecbu loziskovej psoriazy u pediatrickych pacientov od narodenia do menej ako 6 rokov a pre lie¢bu
chronickej idiopatickej artritidy u pediatrickych pacientov od narodenia do menej ako 2 rokov
(informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vicsina farmakokinetickych vlastnosti pozorovanych u pacientov s loziskovou psoriazou, psoriatickou
artritidou a ankylozujucou spondylitidou bola podobna.

Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej davke 300 mg v tekutej lickovej forme sa u zdravych dobrovolnikov
dosiahli maximéalne koncentréacie sekukinumabu v sére 43,2+10,4 pg/ml medzi 2. a 14. diiom po
podani.

Podrla analyzy farmakokinetiky u populécie sa po jednorazovom subkutdnnom podani pacientom
s loziskovou psoriazou maximalne koncentracie sekukinumabu v sére 13,7+4,8 pg/ml pri davke
150 mg alebo 27,3+9,5 pg/ml pri davke 300 mg dosiahli medzi 5. a 6. diiom po podani.

Podra analyzy farmakokinetiky u populacie bol po za¢iato¢nom tyzdennom podavani pocas prvého
mesiaca ¢as do dosiahnutia maximalnej koncentracie medzi 31. a 34. diiom.

Podr'a simulovanych udajov boli maximalne koncentracie v rovnovaznom stave (Cmaxss) PO
subkutdnnom podani 27,6 pg/ml pri 150 mg a 55,2 pg/ml pri 300 mg. Analyza farmakokinetiky
U populécie naznacuje, ze rovnovazny stav sa dosahuje pri rezimoch mesa¢ného podavania po
20 tyzdnoch.

V porovnani s expoziciou po jednorazovej davke ukéazala analyza farmakokinetiky u populacie, ze
pacienti vykazovali po opakovanom mesa¢nom podavani pocas udrziavacej lieCby zvySenie
maximalnych koncentracii v sére a plochy pod krivkou (AUC) na dvojnasobok.
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Analyza farmakokinetiky u populacie ukazala, ze sekukinumab sa u pacientov s loziskovou psoriazou
absorboval s priemernou absolutnou biologickou dostupnostou 73 %. Vo vsetkych sktsaniach sa
vypocitala absolutna biologicka dostupnost’ v rozmedzi od 60 do 77 %.

Biologicka dostupnost’ sekukinumabu u pacientov so PSA bola 85 % na zaklade farmakokinetického
modelu populacie.

Po jednorazovej subkutannej injekcii 300 mg injekéného roztoku v naplnenej injekénej strickacke u
pacientov s loziskovou psoridzou bola systémova expozicia sekukinumabu podobna tej, ktora sa
predtym pozorovala pri dvoch injekciach po 150 mg.

Po subkutannom podani 300 mg v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni nasledovanom 300 mg kazdé 2 tyzdne, bola
priemernd = SD minimalna koncentracia v rovnovaznom stave v 16. tyZdni priblizne 55,1+26,7 pug/ml
Vv klinickom skusani 1 pri HS a 58,1+30,1 pg/ml v klinickom skuasani 2 pri HS.

Distribacia

Stredny objem distribucie poc¢as koncovej fazy (V;) po jednorazovom intraven6znom podani

u pacientov s loziskovou psoriazou bol v rozmedzi od 7,10 do 8,60 litrov, ¢o naznacuje, ze

sekukinumab sa len obmedzene distribuuje do periférnych kompartmentov.

Biotransformacia

Vicsina eliminacie IgG sa uskuto¢nuje prostrednictvom intracelularneho katabolizmu po endocytdze z
tekutej fazy alebo sprostredkovanej receptorom.

Eliminécia

Stredny systémovy klirens (CL) po jednorazovom intraven6znom podani pacientom s loziskovou
psoriazou bol v rozmedzi od 0,13 do 0,36 1I/den.. V analyze farmakokinetiky bola stredna hodnota
systémového klirensu (CL) u populacie pacientov s loziskovou psoriazou 0,19 1/den. CL nebol
ovplyvneny pohlavim. Klirens nezavisel od davky a Casu.

Stredny polcas eliminacie bol podl'a odhadu analyzy farmakokinetiky u populacie pacientov
s loziskovou psoriazou 27 dni, s rozmedzim od 18 do 46 dni, vo vSetkych psoriatickych skisaniach
s intravendznym podavanim.

V analyze populaénej farmakokinetiky bol stredny systémovy CL po subkutannom podani 300 mg
v 0., 1., 2., 3. a4. tyzdni nasledovanom 300 mg kazdé 2 tyzdne u pacientov s hidradenitis suppurativa
0,26 1/den.

Stredny polcas eliminacie bol podl'a odhadu analyzy farmakokinetiky u populécie pacientov
s hidradentitis suppurativa 23 dni.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika sekukinumabu po jednorazovom a opakovanom podavani pacientom s loziskovou
psoriazou sa stanovila v niekol’kych skiisaniach s intravendzne podanymi davkami v rozmedzi od
1x 0,3 mg/kg do 3x 10 mg/kg a so subkutanne podanymi davkami v rozmedzi od 1x 25 mg po
opakované davky 300 mg. Expozicia bola imerna davke pri vSetkych davkovacich rezimoch.

Osobitné populécie

Starsi pacienti

Podrla analyzy farmakokinetiky u populacie obmedzeného poctu starSich pacientov (n=71 vo veku
>65 rokov a n=7 vo veku >75 rokov) bol klirens podobny u star§ich pacientov a u pacientov mladsich
ako 65 rokov.
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Nie su dostupné farmakokinetické Udaje o pacientoch s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.
Predpoklada sa, Ze pri intaktnom sekukinumabe, monoklonalnej protilatke 1gG, je eliminacia
oblickami nizka a malo vyznamna. 1gG sa eliminuju hlavne prostrednictvom katabolizmu

a nepredpoklada sa, ze porucha funkcie peéene ma vplyv na klirens sekukinumabu.

Vplyv telesnej hmotnosti na farmakokinetiku
Klirens a distribu¢ny objem sekukinumabu sa zvySuju so zvySujicou sa telesnou hmotnost'ou.

Pediatricka populécia

LozZiskova psoridza

V skupine dvoch pediatrickych skusani pacienti so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou
psoriazou (vo veku 6 az menej ako 18 rokov) dostavali sekukinumab podl'a odporuc¢aného
pediatrického davkovacieho rezimu. Pacienti s hmotnostou >25 a <50 kg mali v 24. tyzdni priemernu
minimalnu koncentraciu v rovnovaznom stave (priemerné + SD) v hodnote 19,8 + 6,96 pg/ml (n=24)
po davke 75 mg sekukinumabu a pacienti s hmotnostou >50 kg mali priemernt minimalnu
koncentraciu v rovnovaznom stave 27,3 + 10,1 pg/ml (n=36) po davke 150 mg sekukinumabu.
Priemerna minimalna koncentracia v rovnovaznom stave (priemerné + SD) u pacientov s hmotnost'ou
<25 kg (n=8) v 24. tyzdni bola 32,6 + 10,8 pg/ml po davke 75 mg sekukinumabu.

Juvenilnd idiopaticka artritida

V pediatrickom skusani pacienti s ERA a JPsA (vo veku 2 a menej ako 18 rokov) dostavali
sekukinumab podl’a odpora¢aného pediatrického davkovacieho rezimu. V 24. tyzdni mali pacienti

s hmotnostou <50 kg a pacienti s hmotnost'ou >50 kg priemernd miniméalnu koncentraciu v
rovnovaznom stave (priemerné + SD) 25,2+5,45 pg/ml (n=10) a 27,9+9,57 pg/ml (n=19) v uvedenom
poradi.

5.3 Predklinické Gdaje o bezpe¢nosti
Predklinické Udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a reprodukénej toxicity, alebo pri testovani skriZzenej reaktivity tkaniv,

neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi (dospelych a dospievajicich).

Stadie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu sekukinumabu sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dihydréat trehal6zy

histidin

monohydréat histidinium-chloridu

metionin

polysorbéat 80

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa stadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Ak je to nevyhnutné, Cosentyx sa moze jedenkrat uchovavat’ mimo chladni¢ky pri izbovej teplote

neprevysujucej 30°C, nie viac ako 4 dni.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2°C — 8°C). Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa dodava v 1 ml naplnenej
sklenenej injekénej striekacke s brombutylovou gumenou piestovou zatkou potiahnutou silikonom,
nasadenou ihlou 27G x %" a pevnym krytom ihly zo styrén-butadiénového kaucuku, spojenym s
automatickym chrani¢om ihly z polykarbonatu.

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke je dostupny v jednotlivych
baleniach obsahujlcich 1 alebo 2 naplnené injekéné strickacky a v multibaleniach obsahujucich
6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek.

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa dodava v 2,25 ml naplnenej
sklenenej injekénej striekacke s brombutylovou gumenou piestovou zatkou potiahnutou silikonom,
nasadenou ihlou 27G x %" a pevnym krytom ihly zo syntetického polyizoprénového kaucuku,
spojenym s automatickym chrani¢om ihly z polykarbonatu.

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke je dostupny v jednotlivych
baleniach obsahujlcich 1 naplnent injek¢nt striekacku a v multibaleniach obsahujdcich 3 (3 balenia
po 1) naplnené injek¢né striekacky.

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere sa dodava v naplnenej injekénej striekacke na
jednorazové pouzitie, ktora je sucast’'ou trojuholnikového pera s priehl'adnym okienkom a stitkom.
Naplnena injekéna strickacka vo vnutri pera je 1 ml sklenena injek¢éna striekacka s brombutylovou
gumenou piestovou zatkou potiahnutou silikdnom, nasadenou ihlou 27G x %" a pevnym krytom ihly
zo styrén butadiénového kaucuku.

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere je dostupny v jednotlivych baleniach
obsahujlcich 1 alebo 2 naplnené pera a v multibaleniach obsahujicich 6 (3 balenia po 2) naplnenych
pier.

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere sa dodava v naplnenej injek¢nej strickacke na
jednorazové pouzitie, ktora je sucast'ou Stvorhranného pera s priechl'adnym okienkom a Stitkom.
Naplnena injekéna strickacka vo vnutri pera je 2,25 ml sklenena, injekéna striekacka s brombutylovou
gumenou piestovou zatkou potiahnutou silikdnom, nasadenou ihlou 27G x %" a pevnym krytom ihly
zo syntetického polyizoprénového kaucuku.

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere je dostupny v jednotlivych baleniach
obsahujucich 1 naplnené pero a v multibaleniach obsahujicich 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
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6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Cosentyx 150 mg injekény roztok sa dodava v naplnenej injekénej strickacke na jednorazové
individualne pouzitie. Injekéna strickacka sa ma vybrat’ z chladni¢ky 20 minat pred podanim, aby sa
mohla ohriat’ na izbovu teplotu.

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

Cosentyx 300 mg injekény roztok sa dodava v naplnenej injekcnej strieckacke na jednorazové
individualne pouzitie. Injekéna striekacka sa ma vybrat’ z chladnic¢ky 30-45 minUt pred podanim, aby
sa mohla ohriat’ na izbovu teplotu.

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

Cosentyx 150 mg injekény roztok sa dodava v naplnenom pere na jednorazové individualne pouzitie.
Pero sa ma vybrat’ z chladni¢ky 20 minut pred podanim, aby sa mohlo ohriat’ na izbovt teplotu.

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere

Cosentyx 300 mg injekény roztok sa doddva v naplnenom pere na jednorazové individudlne pouzitie.
Pero sa ma vybrat’ z chladni¢ky 30-45 minGt pred podanim, aby sa mohlo ohriat’ na izbovu teplotu.

Pred pouzitim sa odportca vizualna kontrola naplnenej injekénej strickacky alebo naplneného pera.
Tekutina ma byt ¢ira. Jej farba sa m6Ze menit’ od bezfarebnej po bledozIti. Mdze sa v nej objavit’
mala vzduchova bublina, ¢o je normalne. Nepouzite tekutinu, ak obsahuje 'ahko vidite'né Castice, ak
je zakalend alebo vyrazne hneda.

Podrobny navod na pouzitie je uvedeny v pisomnej informacii pre pouZzivatel’a.

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

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko
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8. REGISTRACNE CISLA

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

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

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke

EU/1/14/980/008-009

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere

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

Cosentyx 300 mq injekény roztok v naplnenom pere

EU/1/14/980/010-011

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15.januar 2015
Datum posledného predlzenia registracie: 03. september 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg prasok na injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda injek¢na liekovka s praSkom obsahuje 150 mg sekukinumabu. Po rekonstittcii 1 ml roztoku
obsahuje 150 mg sekukinumabu.

Sekukinumab je rekombinantna, plne l'udska monoklonalna protilatka, produkovana v bunkach ovaria
¢inskeho Skrecka (CHO).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Prasok na injekény roztok

Prasok je biely pevny lyofilizat.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Loziskova psoriaza u dospelych

Cosentyx je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy u dospelych, ktori
st kandidatmi na systémov lie¢bu.

Loziskova psoriaza u pediatrickych pacientov

Cosentyx je indikovany na liecbu stredne zavaznej az zavaznej loziskovej psoriazy u deti
a dospievajucich vo veku od 6 rokov, ktori st kandidatmi na systémovu liecbu.

Hidradenitis suppurativa (HS)

Cosentyx je indikovany na lieCbu aktivnej stredne zavaznej az zavaznej hidradenitis suppurativa (acne
inversa) u dospelych s nedostato¢nou odpoved’ou na konvenénu systémovu lie¢bu HS (pozri ¢ast’ 5.1).

Psoriaticka artritida

Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX), je indikovany na lie¢bu aktivnej
psoriatickej artritidy u dospelych pacientov, ked’ odpoved’ na predchadzajucu lie¢bu antireumatickym
liekom modifikujdcim chorobu (disease-modifying anti-rheumatic drug, DMARD) nebola dostato¢na
(pozri ¢ast’ 5.1).
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Axialna spondyloartritida (axSpA)

Ankylozujica spondylitida (AS) / axialna spondyloartritida s radiografickym dékazom
Cosentyx je indikovany na lie¢bu aktivnej ankylozujucej spondylitidy u dospelych, u ktorych odpoved
na konvenénu liecbu nebola dostato¢na.

Axiélna spondyloartritida bez radiografického dokazu (nr-axSpA)

Cosentyx je indikovany na liecbu aktivnej axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu s
objektivnymi prejavmi zapalu preukazanymi zvySenou hodnotou C-reaktivneho proteinu (CRP)
a/alebo dokazom podl'a magnetickej rezonancie (MRI) u dospelych bez adekvatnej odpovede na
nesteroidné protizapalové lieky (NSAID).

Juvenilna idiopatické artritida (JIA)

Artritida spojena s entezitidou (Enthesitis-related arthritis, ERA)

Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX), je indikovany na lie¢bu aktivne;j
artritidy spojenej s entezitidou u pacientov vo veku 6 rokov a star§ich, ktori mali nedostato¢nt
odpoved’ na konvenénu liecbu, alebo ju netoleruju (pozri ¢ast’ 5.1).

Juvenilna psoriatickd artritida (JPsA)

Cosentyx, v monoterapii alebo v kombin&cii s metotrexdtom (MTX), je indikovany na lie¢bu aktivnej
juvenilnej psoriatickej artritidy u pacientov vo veku 6 rokov a star$ich, ktori mali nedostato¢nti
odpoved’ na konvenénu liecbu, alebo ju netoleruju (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spbsob podavania

Cosentyx je ur¢eny na pouzitie pod vedenim a dohl'adom lekara so skiisenost’ami v diagnostike a
liecbe chordb, na ktoré je Cosentyx indikovany.

Déavkovanie

Loziskova psoriaza u dospelych

Odporacana davka je 300 mg sekukinumabu podana subkutannou injekciou so zac¢iatocnymi davkami
v 0,1, 2,3. a4 tyzdni, po ktorych nasleduji mesa¢né udrziavacie davky. Na zéklade klinickej
odpovede moze udrziavacia davka 300 mg podavand kazdé 2 tyzdne poskytnut’ d’alsi prinos pre
pacientov s telesnou hmotnost'ou 90 kg alebo vyssou. Kazda davka 300 mg sa podava ako dve
subkutanne injekcie po 150 mg.

Loziskova psoridza u pediatrickych pacientov (dospievajuci a deti vo veku od 6 rokov)

Odporac¢ana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta (Tabul'’ka 1) a podava sa subkutannou
injekciou so zaciatoénymi ddvkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesacné
udrziavacie davky. Kazda davka 75 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 75 mg. Kazda
davka 150 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 150 mg. Kazda davka 300 mg sa podava
ako dve subkutanne injekcie po 150 mg.

TabulPka 1 Odporuc¢ana davka pre pediatrickych pacientov s loZiskovou psoriazou

Telesnd hmotnost’ v ¢ase ddvkovania Odporucana diavka

<25 kg 75 mg

25 az <50 kg 75 mg

>50 kg 150 mg (*moze sa zvysit na 300 mg)

*Niektori pacienti mézu mat’ dal’$i prinos z vyssej davky.

Cosentyx moze byt’ dostupny v d’alSich silach a/alebo formach v zavislosti od individualnych
lieCebnych potrieb.
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Hidradenitis suppurativa (HS)

Odporucana davka je 300 mg sekukinumabu podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkami
v 0,1, 2,3. a4 tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné udrziavacie davky. Na zéklade klinickej
odpovede sa moze udrziavacia davka zvysit’ na 300 mg kazdé 2 tyzdne. Kazda davka 300 mg sa
podéva ako dve subkutanne injekcie po 150 mg.

Psoriaticka artritida
U pacientov so sprievodnou stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazou, prosim pozrite
odporucané davkovanie pre loziskovu psoridzu u dospelych.

U pacientov bez adekvatnej odpovede na lie¢bu anti-TNFa (inadequate responders, IR) je odporuc¢ana
davka 300 mg podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po
ktorych nasleduju mesa¢né udrziavacie davky. Kazda davka 300 mg sa podava ako dve subkutanne
injekcie po 150 mg.

U ostatnych pacientov je odporic¢ana davka 150 mg podané subkutdnnou injekciou so zaciatoCnymi
davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesa¢né udrziavacie davky. Na zaklade
klinickej odpovede sa davka méze zvysit na 300 mg.

Axiélna spondyloartritida (axSpA)

Ankylozujuca spondylitida (AS, axialna spondyloartritida s radiografickym dokazom)

Odporucana davka je 150 mg podana subkutdnnou injekciou so zaciato¢nymi davkami v 0., 1., 2., 3.

a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesaéné udrziavacie davky. Na zaklade klinickej odpovede sa davka
moze zvysit na 300 mg. Kazda 300 mg davka sa podava ako dve 150 mg subkutanne injekcie.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu (nr-axSpA)
Odporucana davka je 150 mg podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkami v 0., 1., 2., 3.
a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné udrziavacie davky.

Juvenilnd idiopaticka artritida (JIA)

Artritida spojend s entezitidou (ERA) a juvenilna psoriaticka artritida (JPsA)

Odporuacana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta (Tabul'ka 2) a podava sa subkutannou
injekciou so zaciatoénymi ddvkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesacné
udrziavacie davky. Kazda davka 75 mg sa podéva ako jedna subkutdnna injekcia po 75 mg. Kazda
davka 150 mg sa podéva ako jedna subkutanna injekcia po 150 mg.

Tabulka 2 Odporucana davka pre pacientov s juvenilnou idiopatickou artritidou

Telesna hmotnost’ v ¢ase davkovania Odporucana davka
<50 kg 75mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx moze byt dostupny v d’alSich silach a/alebo formach v zavislosti od individualnych
liecebnych potrieb.

Udaje, ktoré su k dispozicii, naznaduju, Ze pri vietkych horeuvedenych indikaciach sa klinicka
odpoved’ na lie¢bu dosiahne zvy¢ajne v priebehu 16 tyzdiiov liecby. Ukoncenie lie¢by sa ma zvazit’
u pacientov, u ktorych sa odpoved’ neprejavila do 16 tyzdnov lieCby. U niektorych pacientov, ktori
maju spociatku Ciastocn odpoved’, sa moze stav nasledne zlepsit’ pri pokracujucej lieCbe po

16. tyzdni.
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Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (vo veku 65 rokov a viac)
Nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek / porucha funkcie pecene
Cosentyx sa neskumal u tychto skupin pacientov. Odporu¢ania pre divkovanie nemozno urobit’.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ Cosentyxu u deti s loZiskovou psoriazou a juvenilnou idiopatickou artritidou
(JIA) v kategdriach ERA a JPsA vo veku menej ako 6 rokov neboli stanovené.

Bezpecnost’ a ucinnost’ Cosentyxu u deti vo veku menej ako 18 rokov v inych indiké&ciach neboli
doteraz stanovené. K dispozicii nie st ziadne udaje.

Spbsob podavania

Cosentyx sa ma podavat’ subkutdnnou injekciou. Ak je to mozné, je potrebné vyhybat’ sa podaniu
injekcii do oblasti koze s prejavmi psoridzy. Prasok na injekény roztok sa musi pred pouZzitim
rekonstituovat’.

Rekonstitaciu, pripravu davky a podanie prasku na injekény roztok mé vykonat’ zdravotnicky
pracovnik. Pokyny na rekonstiticiu lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6 a Pokyny na pouzitie v
informacii pre pouzivatel’a.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 6.1.
Klinicky vyznamné aktivne infekcie, napr. aktivna tuberkuldza (pozri Cast’ 4.4).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

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

Infekcie

Sekukinumab ma potencial zvySovat riziko infekcii. Po uvedeni lieku na trh sa zaznamenali

U pacientov pouzivajucich sekukinumab zavazné infekcie. Opatrnost’ je potrebna pri zvazovani
pouzitia sekukinumabu u pacientov s chronickou infekciou alebo s opakovanymi infekciami v
anamnéze.

Pacientov treba poucit’, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy alebo priznaky
poukazujtice na infekciu. Ak u pacienta vznikne zavazna infekcia, je potrebné pacienta désledne
sledovat’ a sekukinumab sa mu az do vymiznutia infekcie nema podat’.

Infekcie sa pozorovali v klinickych sksaniach u pacientov, ktori dostavali sekukinumab (pozri
Cast’ 4.8). Vacsinou to boli I'ahké alebo stredne t'azké infekcie hornych dychacich ciest, napr.
nazofaryngitida, a nevyzadovali preruSenie lieCby.

V stvislosti s mechanizmom uc¢inku sekukinumabu sa v klinickych skasaniach pri psoridze nezavazné
kandidové infekcie sliznic a koze zaznamenali ¢astejSie pri sekukinumabe ako pri placebe (3,55 na
100 pacientorokov pri 300 mg sekukinumabu oproti 1,00 na 100 pacientorokov pri placebe) (pozri
Cast’ 4.8).
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V klinickych skasaniach nebola hlasena zvySena nachylnost’ na tuberkulozu. Sekukinumab sa vSak
nema podavat’ pacientom s aktivnou tuberkul6zou. U pacientov s latentnou tuberkul6zou sa mé pred
zaCiatkom liecby sekukinumabom zvazit antituberkuldzna lieCba.

Zapalové ochorenie Criev (vratane Crohnovej choroby a ulceroznej kolitidy)

Boli hlasené pripady vzniku alebo exacerbécie zapalového ochorenia Criev pri pouzivani
sekukinumabu (pozri ¢ast’ 4.8). Sekukinumab sa neodporaca u pacientov so zapalovym ochorenim
¢riev. Ak sa u pacienta objavia prejavy a priznaky zapalového ochorenia Criev alebo ak dojde

k exacerbacii uz existujuceho zapalového ochorenia ¢riev, je potrebné ukoncit’ liecbu so
sekukinumabom a zacat’ s primeranou lekarskou starostlivostou.

Reakcie z precitlivenosti

V klinickych skiiSaniach sa u pacientov lieCenych sekukinumabom pozorovali zriedkavé pripady
anafylaktickych reakcii. Ak sa vyskytnd anafylaktické alebo iné zavazné alergické reakcie, podavanie
sekukinumabu sa mé& okamzite ukoncit’ a ma sa zacat’ primerana liecba.

Vakcinacie
Zivé vakciny sa nemaju podavat’ subezne so sekukinumabom.

Pacienti, ktori dostavaju sekukinumab, mozu sti¢asne dostat’ inaktivované alebo nezivé vakciny. V
klinickom skusani po vakcinacii meningokokovou a inaktivovanou chripkovou vakcinou podobné
podiely zdravych dobrovolnikov, ktori dostavali 150 mg sekukinumabu a ktori dostavali placebo,
dokazali vyprodukovat’ dostato¢nti imunitnii odpoved’, ktora predstavovala najmenej 4-nasobné
zvysenie titrov protilatok proti meningokokovym a chripkovym vakcinam. Udaje naznaduju, Ze
sekukinumab nepotla¢a humoralnu imunitni odpoved’ na meningokokové alebo chripkové vakciny.

Pred zacatim liecby Cosentyxom sa odporuca, aby pediatricki pacienti absolvovali vSetky potrebné
imunizacie podla veku v stlade s aktualnymi usmerneniami pre imunizaciu.

SubeZna imunosupresivna lie¢ba

Bezpecnost’ a u€innost’ sekukinumabu v kombinacii s imunosupresivami, vratane biologickych liekov,
alebo fototerapiou sa nehodnotila v skasaniach pri psoriaze. Sekukinumab sa podaval sibezne

s metotrexatom (MTX), sulfasalazinom a/alebo kortikosteroidmi v skusaniach pri artritide (vratane
pacientov so psoriatickou artritidou a ankylozujtucou spondylitidou). Opatrnost’ je potrebna pri
zvazovani stibezného pouzitia inych imunosupresiv a sekukinumabu (pozri tiez Cast’ 4.5).

45 Liekové a iné interakcie
Zivé vakciny sa nemaju podat’ subezne so sekukinumabom (pozri tieZ Gast’ 4.4).

V sktsani u dospelych pacientov s loziskovou psoridzou sa nepozorovala Ziadna interakcia medzi
sekukinumabom a midazolamom (substrat CYP3A4).

Ked’ sa sekukinumab podaval subezne s metotrexatom (MTX) a/alebo kortikosteroidmi v skiisaniach

pri artritide (vratane pacientov so psoriatickou artritidou a axialnou spondyloartritidou), nepozorovali
sa ziadne interakcie.
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4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny v plodnom veku

Zeny v plodnom veku maju pocas lie¢by a najmenej 20 tyzdiiov po skonéeni lie¢by pouzivat’ Gi¢innt
metodu antikoncepcie.

Gravidita
Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouzivani sekukinumabu u gravidnych Zien.

Studie na zvieratach nepreukazali priame alebo nepriame u&inky na reproduként toxicitu (pozri
Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit sa pouzivaniu Cosentyxu pocas gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa sekukinumab vylucuje do 'udského mlieka. Imunoglobuliny sa vylucuju do
I'udského mlieka a nie je zname, ¢i sa sekukinumab systémovo absorbuje po poziti. VzhI'adom na
moznost’ neziaducich reakcii na sekukinumab u dojcenych deti sa rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie
pocas lie¢by a do 20 tyzdiov po skonéeni liecby, alebo ukongéit’ lie¢bu Cosentyxom, ma urobit’ po
zvazeni prinosu doj¢enia pre dieta a prinosu lieby pre Zenu.

Fertilita

Utinok sekukinumabu na fertilitu I'udi sa neskiimal. Stiidie na zvieratich nenaznacuji priame alebo
nepriame Skodlivé ucinky tykajtce sa fertility.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Cosentyx nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie profilu bezpeénosti

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami st infekcie hornych dychacich ciest (17,1 %)
(najcastejsie nazofaryngitida a rinitida).

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie v klinickych skuSaniach a z hlaseni po uvedeni lieku na trh (Tabul’ka 3) su
zatriedené podl'a organovych systémov MedDRA. V ramci kazdej triedy organovych systémov su
neziaduce reakcie zoradené podla frekvencie, najcastejSie ako prvé. V ramci kazdej skupiny
frekvencie su neziaduce reakcie uvedené v poradi klesajucej zavaznosti. Okrem toho zodpovedajlca
kategoria frekvencie kazdej neZiaducej reakcie vychadza z nasledujicej konvencie: vel'mi Casté
(>1/10); casté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az

<1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); a nezndme (z dostupnych udajov).

V zaslepenych a otvorenych klinickych skusaniach sa lie¢ilo sekukinumabom viac ako

20 000 pacientov s roznymi indikaciami (loZiskova psoriaza, psoriaticka artritida, axialna
spondyloartritida, hidradenitis suppurativa a iné autoimunitné choroby), ¢o predstavuje

34 908 pacientorokov expozicie. Najmenej jeden rok dostavalo sekukinumab viac ako 14 000 z tychto
pacientov. Profil bezpecnosti sekukinumabu sa vo vSetkych indikaciach zhoduje.
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Tabulka 3 Zoznam neZiaducich reakcii v klinickych skiisaniach” a pri pouZivani po uvedeni

lieku na trh

Trieda organovych
systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Infekcie a nédkazy

Vel'mi ¢asté

Infekcie hornych dychacich ciest

Casté

Ordlny herpes

Menej Casté

Orélna kandidéza

Otitis externa

Infekcie dolnych dychacich ciest

Tinea pedis

Nezname

Kandidoéza sliznic a koze (vratane kandidozy ezofagu)

systému

Poruchy krvi Menej Casté Neutropénia

a lymfatického

systému

Poruchy imunitného Zriedkavé Anafylaktické reakcie
systému

Poruchy nervového Casté Bolest’ hlavy

a podkozného tkaniva

Poruchy oka Menej Casté Konjunktivitida

Poruchy dychacej Casté Rinorea

sustavy, hrudnika

a mediastina

Poruchy Casté Hnacka
gastrointestinalneho Casté Nauzea

traktu Menej Gasté Zapalové ochorenie ¢riev
Poruchy koze Menej Casté Urtikéria

Dyshidroticky ekzém

reakcie v mieste
podania

Zriedkavé Exfoliativna dermatitida ?
Hypersenzitivna vaskulitida
Nezndme Pyoderma gangrenosum
Celkové poruchy a Casté Unava

1 Klinické skusania kontrolované placebom (faza I11) u pacientov s loZiskovou psoridzou, PsA,
AS,nr-axSpA a HS pri davkach 300 mg, 150 mg, 75 mg alebo pri placebe s lie¢bou trvajicou do
12 tyzdiov (pri psoriaze) alebo 16 tyzdnov (pri PsA, AS, nr-axSpA a HS)

2 Pripady boli hlasené u pacientov s diagndzou psoriazy

Popis vybranych neziaducich reakcii

Infekcie

Pocas obdobia kontrolovaného placebom v klinickych skuSaniach u pacientov s loziskovou psoriazou
(spolu 1 382 pacientov liecenych sekukinumabom a 694 pacientov liecenych placebom do 12 tyzdinov)
boli infekcie hlasené u 28,7 % pacientov lie¢enych sekukinumabom v porovnani s 18,9 % pacientov,
ktori dostavali placebo. Vac¢sina infekceii boli nie zavazné a I'ahké az stredne t'azké infekcie hornych
dychacich ciest, napr. nazofaryngitida, ktoré nevyzadovali preruSenie liecby. V sulade s
mechanizmom uc¢inku sa zvysil vyskyt kandidozy sliznic alebo kozZe, ale tieto pripady boli 'ahké az
stredne tazké, nie zavazné, reagovali na Standardnu liecbu a nevyzadovali prerusenie lieCby. Zavazné
infekcie sa vyskytli u 0,14 % pacientov lieGenych sekukinumabom a u 0,3 % pacientov, ktori dostavali
placebo (pozri Cast’ 4.4).

Pocas celého obdobia lie¢by (celkovo 3 430 pacientov lie¢enych sekukinumabom, vac§ina z nich az
do 52 tyzdinov) boli infekcie hlasené u 47,5 % pacientov lieCenych sekukinumabom (0,9 pripadajtcich
na pacientorok sledovania). Zavazné infekcie boli hlasené u 1,2 % pacientov lie¢enych
sekukinumabom (0,015 pripadajucich na pacientorok sledovania).
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Vyskyt infekcii pozorovany v klinickych skuSaniach pri psoriatickej artritide a axialnej
spondyloartritide (ankylozujucej spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického ddkazu)
je podobny vyskytu infekcii, ktory sa pozoroval v psoriatickych skasaniach.

Pacienti s hidradenitis suppurativa st nachylnejsi na infekcie. V placebom kontrolovanej faze
klinickych skusani pri hidradenitis suppurativa (spolu 721 pacientov liecenych sekukinumabom

a 363 pacientov uzivajucich placebo az do 16 tyzdiov), boli infekcie poéetne vysSie v porovnani

s pozorovaniami V klinickych skusaniach pri psoriaze (30,7 % pacientov lieCenych sekukinumabom
v porovnani s 31,7 % u pacientov uzivajucich placebo). Véa¢sina z nich boli nezavazné, mierne az
stredne zavazné a nevyzadovali ukoncenie alebo prerusenie liecby.

Neutropénia

V klinickych skusaniach fazy III pri psoriaze sa neutropénia pozorovala Castejsie pri sekukinumabe
ako pri placebe, ale vo vic¢Sine pripadov bola mierna, prechodna a reverzibilna. Neutropénia
<1,0-0,5x10%1 (CTCAE stuptia 3) bola hlasena u 18 z 3 430 (0,5 %) pacientov lieCenych
sekukinumabom, bez zavislosti od davky a bez ¢asového vztahu k infekciam v 15 z 18 pripadov.
Pripady z&vaznejSej neutropénie sa nezaznamenali. Vo zvys$nych 3 pripadoch boli hldsené nezavazné
infekcie s obvyklou odpoved’ou na Standardnt starostlivost’, ktoré si nevyziadali vysadenie
sekukinumabu.

Frekvencia vyskytu neutropénie pri psoriatickej artritide, axialnej spondyloartritide (ankylozujlcej
spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického dékazu) a hidradenitis suppurativa bola
podobna frekvencii vyskytu neutropénie pri psoriaze.

Boli hlasené zriedkavé pripady neutropénie <0,5x10%1 (CTCAE stupiia 4).
Reakcie z precitlivenosti

V Klinickych skusaniach sa pozorovala urtikaria a zriedkavé pripady anafylaktickej reakcie na
sekukinumab (pozri aj Cast’ 4.4).

Imunogenita

V klinickych skusaniach pri psoriaze, psoriatickej artritide, axialnej spondyloartritide (ankylozujlcej
spondylitide a axialnej spondyloartritide bez radiografického dékazu) a hidradenitis suppurativa sa
protilatky proti sekukinumabu vytvorili u menej ako 1 % pacientov lie¢enych sekukinumabom pocas
liecby trvajtcej do 52 tyzdiov. Priblizne polovica protilatok proti lie¢ivu, ktoré sa objavili pocas
lieCby, bola neutralizujuca, ale nespajalo sa to so stratou ¢innosti alebo farmakokinetickymi
abnormalitami.

Pediatrick& populéacia

NeZiaduce ucinky u pediatrickych pacientov s loZiskovou psoridzou vo veku od 6 rokov

Bezpecnost’ sekukinumabu u pediatrickych pacientov s loziskovou psoriazou sa hodnotila v dvoch
skusaniach fazy III. Prvé skisanie (pediatrické skusanie 1) bolo dvojito zaslepené, placebom
kontrolované skuisanie u 162 pacientov so zavaznou loziskovou psoriazou vo veku od 6 rokov do
menej ako 18 rokov. Druhé skusanie (pediatrické skusanie 2) je otvorené klinické skusanie u

84 pacientov so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoriazou vo veku od 6 rokov do menej ako
18 rokov. Profil bezpe¢nosti zaznamenany v tychto dvoch skisaniach bol zhodny s profilom
bezpecnosti u dospelych pacientov s loziskovou psoriazou.

Neziaduce ucinky u pediatrickych pacientov s JIA

Bezpecnost’ sekukinumabu sa tiez hodnotila u 86 pediatrickych pacientov s juvenilnou idiopatickou
artritidou s ERA a JPsA vo veku od 2 rokov do menej ako 18 rokov v skasani fazy I1. Profil
bezpe€nosti zaznamenany v tomto skasani bol zhodny s profilom bezpe¢nosti u dospelych pacientov.
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Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skusaniach sa intraven6zne podali davky az do 30 mg/kg (priblizne 2 000 az 3 000 mg)
bez toxicity obmedzujicej davku. V pripade predavkovania sa odporti¢a, aby sa u pacienta sledovali
akékol'vek prejavy a priznaky neziaducich reakcii a aby sa okamzite zaCala primerana symptomaticka
liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kéd: LO4AC10

Mechanizmus uéinku

Sekukinumab je plne I'udska monoklonalna protilatka IgG1/k, ktora sa selektivne viaze na
prozapalovy cytokin interleukin-17A (IL-17A) a neutralizuje ho. Sekukinumab sa zameriava na
IL-17A a inhibuje jeho interakciu s receptorom IL-17, ktory je exprimovany na réznych typoch buniek
vratane keratinocytov. Désledkom je, Ze sekukinumab inhibuje uvolfiovanie zapalovych cytokinov,
chemokinov a mediatorov poskodenia tkaniv a znizuje vplyv sprostredkovany IL-17A na autoimunitné
a zapalové ochorenia. Klinicky vyznamné koncentracie sekukinumabu sa dostavaji do koze a znizuju
lokalne z&palové markery. Priamym dosledkom lie¢by sekukinumabom je zmiernenie erytému,
stvrdnutia a Supinatosti koze v 1éziach loziskovej psoriazy.

IL-17A je prirodzene sa vyskytujuci cytokin, ktory sa podiel'a na normalnych zapalovych a
imunitnych reakciéch. IL-17A zohrava kl'a¢ovi tlohu v patogenéze loziskovej psoriazy, hidradenitis
suppurativa, psoriatickej artritidy a axialnej spondyloartritidy (ankylozujicej spondylitidy a axialnej
spondyloartritidy bez radiografického ddkazu) a jeho mnozstvo je zvysené v koznych 1éziach na
rozdiel od koze bez 1ézii u pacientov s loziskovou psoriazou a v synovialnom tkanive pacientov so
psoriatickou artritidou. Mnozstvo IL-17A je tiez zvySené v léziach hidradenitis suppurativa

a u pacientov s tymto ochorenim boli pozorované zvysené hladiny IL-17A v sére. Vyskyt buniek
produkujtcich 1L-17 bol tieZ vyznamne vys§i v subchondralnej kostnej dreni facetovych kibov

u pacientov s ankylozujucou spondylitidou. U pacientov s axialnou spondyloartritidou bez
radiografického dokazu sa tiez zistil zvySeny pocet lymfocytov produkujucich IL-17A. Inhibicia
IL-17A sa preukazala ako t¢inna pri liecbe ankylozujucej spondylitidy, o stanovuje kI'i¢ovu tlohu
tohto cytokinu pri axialnej spondyloartritide.

Farmakodynamické uéinky

Sérové koncentracie celkového IL-17A (vol'ného IL-17A a IL-17A viazaného na sekukinumab) sa
spociatku zvysia u pacientov, ktori dostavaju sekukinumab. Potom nasleduje pomaly pokles v
dosledku zniZenia klirensu IL-17A viazaného na sekukinumab, ¢o ukazuje, ze sekukinumab selektivne
vychytava volny IL-17A, ktory zohrava kI'ic¢ovi tlohu v patogenéze loziskovej psoriazy.

V skusani so sekukinumabom sa po jednom az dvoch tyzdiioch liecby vyznamne znizili hodnoty
infiltrujucich epidermalnych neutrofilov a réznych markerov sdvisiacich s neutrofilmi, ktoré su

zvysené v koznych 1éziach pacientov s loziskovou psoridzou.

Sekukinumab preukazal zniZenie (v priebehu 1 az 2 tyzdnov lie€by) koncentracii C-reaktivneho
proteinu, ktory je zapalovym markerom.
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Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

LoZiskova psoridza u dospelych

Bezpecnost’ a ucinnost’ sekukinumabu sa hodnotili v Styroch randomizovanych, dvojito zaslepenych,
placebom kontrolovanych klinickych skasaniach fazy III u pacientov so stredne tazkou az tazkou
loziskovou psoriazou, ktori boli kandidatmi na fototerapiu alebo systémovi liecbu [ERASURE,
FIXTURE, FEATURE, JUNCTURE]. U¢innost a bezpe¢nost’ 150 mg a 300 mg sekukinumabu sa
hodnotili v porovnani bud’ s placebom, alebo s etanerceptom. Okrem toho jedno skusanie hodnotilo
chronicky rezim liecby v porovnani s rezimom ,,opakovania lieCby podla potreby* [SCULPTURE)].

Z 2 403 pacientov, ktori sa zucastnili klinickych skusSani kontrolovanych placebom, bolo 79 %
pacientov v minulosti nelie¢enych biologickymi liekmi, 45 % pacientov po zlyhani nebiologickej
liecby a 8 % pacientov po zlyhani biologickej liecby (6 % po zlyhani lieCby anti-TNF a 2 % po
zlyhani lie¢by anti-p40). Priblizne 15 az 25 % pacientov v klinickych sksaniach fazy 111 malo na
zaciatku psoriaticku artritidu (PsA).

Psoriatické skusanie 1 (ERASURE) vyhodnotilo 738 pacientov. Pacienti randomizovani na
sekukinumab dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg, po ktorych nasledovala
kazdy mesiac rovnaka davka. Psoriatické skusanie 2 (FIXTURE) vyhodnotilo 1 306 pacientov.
Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg,
po ktorych nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka. Pacienti randomizovani na etanercept dostavali
dvakrat tyzdenne davky 50 mg pocas 12 tyzdnov, po ktorych nasledovalo 50 mg kazdy tyzden. V
sktisani 1 aj v skusani 2 pacienti randomizovani na placebo, ktori nereagovali do 12. tyzdia, potom
presli na podavanie sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo 300 mg) v 12., 13., 14. a 15. tyZdni, po ktorych
nasledovala po¢nuc 16. tyzdiiom kazdy mesiac rovnaka davka. Vsetci pacienti boli sledovani do

52 tyzdnov od prvého podania skasaného lieku.

Psoriatické skusanie 3 (FEATURE) vyhodnotilo 177 pacientov pouZzivajucich naplnent injekéna
striekaCku v porovnani s placebom po 12 tyzdioch lie¢by, aby sa stanovila bezpe¢nost’, znasanlivost’ a
pouzite'nost’ samopodavania sekukinumabu naplnenou injek¢nou strickackou. Psoriatické skusanie 4
(JUNCTURE) vyhodnotilo 182 pacientov pouzivajucich naplnené pero v porovnani s placebom po

12 tyzdioch liecby, aby sa stanovila bezpecnost’, znasanlivost’ a pouZzite'nost’ samopodavania
sekukinumabu naplnenym perom. V sktsani 3 aj v skasani 4 pacienti randomizovani na sekukinumab
dostali v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davky 150 mg alebo 300 mg, po ktorych nasledovala kazdy mesiac
rovnaka davka. Pacienti boli tiez randomizovani na placebo v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych
nasledovalo kazdy mesiac rovnaké podanie.

Psoriatické skusanie 5 (SCULPTURE) vyhodnotilo 966 pacientov. Vsetci pacienti dostali v 0., 1., 2.,
3., 4., 8.a12. tyzdni sekukinumab v davke 150 mg alebo 300 mg a potom boli od 12. tyzdia
randomizovani bud’ na udrziavaci rezim s rovnakou davkou kazdy mesiac, alebo na rezim
»opakovania liecby podl'a potreby* s rovnakou davkou. Pacienti randomizovani na ,,opakovanie liecby
podl’a potreby* nedosahovali primerant udrziavaciu odpoved’, preto sa odporii¢a pevny mesacny
rezim udrziavacej liecby.

Spolo¢né primarne ukazovatele v klinickych skuSaniach kontrolovanych placebom a u¢innym liekom
boli podiely pacientov, ktori dosiahli v 12. tyzdni odpoved’ PASI 75 a odpoved IGA mod 2011 ,,bez
prejavov® alebo ,,takmer bez prejavov® v porovnani s placebom (pozri Tabulky 4 a 5). Davkou

300 mg sa dosiahol lepsi ustup prejavov na kozi, najmé pre kozu ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez
prejavov* celkovo pri ukazovatel'och t¢innosti PAST 90, PASI 100 a IGA mod 2011, odpoved’ 0 alebo
1 vo vSetkych klinickych sksaniach s maximalnymi G¢inkami pozorovanymi v 16. tyzdni, preto sa
odportca tato davka.
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Tabulka 4 Suhrn klinickej odpovede PASI 50/75/90/100 & IGAmod 2011 ,,bez prejavov* alebo
»takmer bez prejavov® v psoriatickych skusaniach 1, 3 a 4 (ERASURE, FEATURE
a JUNCTURE)

12. tyzdein 16. tyzdein 52. tyZzdein
Placebo 150 mg 300 mg 150mg 300mg 150mg 300 mg

Skusanie 1

Pocet pacientov 246 244 245 244 245 244 245
Odpoved PASI 50, n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%) (835%)  (90,6%)  (872%) (91,4%) (77 %) (84,5 %)
Odpoved PASI 75, n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (716%)* (81,6%)* (774%) (86,1%) (60,1%) (74,3 %)

Odpoved PASI 90,n (%) 3(12%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)* (592%)* (535%) (69,8%) (362%) (60,0 %)

Odpoved PASI 100, n (%) 2(08%) 31 70 51 102 49 9%
(128%) (286%) (21.0%) (416%) (202%) (39,2 %)

Odpoved IGA mod 2011 6 125 160 142 180 101 148

,.bez prejavov® alebo (2,40%) (512%)* (653%)* (58,2%) (735%) (41,4 %) (60,4 %)

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

Skusanie 3

Pocet pacientov 59 59 58 - - - -

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

Odpoved PASI 75,n (%) 0(0,0%) 41 44 - - - 3
(69,5 %)* (75,9 %)*

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

Odpoved’ PASI 100, 0(0,0%) 5 25 - - - -

n (%) (8,5 %) (43,1 %)

Odpoved IGA mod 2011  0(0,0%) 31 40 - - - -

,,.bez prejavov* alebo (525%)* (69,0 %)*

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

Skusanie 4

Pocet pacientov 61 60 60 - - - -

Odpoved PASI 50, n (%) 5(82%) 48 58 - - - -
(80,0 %) (96,7 %)

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

Odpoved PASI90,n (%) 0(0,0%) 24 33 - - - -
(40,0 %) (55,0 %)

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

Odpoved IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - _ .

,.bez prejavov* alebo (53,3 %)* (73,3 %)*

takmer bez prejavov®, * *

n (%)

* IGA mod 2011 je stupnica s 5 kategoriami, a to ,,0 = bez prejavov*, ,,1 = takmer bez prejavov®, ,,2 =
mierna®, ,,3 = stredne zavazna“ alebo ,,4 = zavazna“, ktoré udavaju celkové hodnotenie zavaznosti psoridzy
lek&rom, so zameranim na stvrdnutie, s¢ervenanie a Supinatost’. Uspeénost’ liecby ,,bez prejavov* alebo
takmer bez prejavov‘ znamenala ziadne prejavy psoriazy alebo normalne az ruzovo sfarbené 1ézie, ziadne
zhrubnutie lozisk a Ziadna az minimalna loZiskova Supinatost’.

** p-hodnoty v porovnani s placebom a upravené pre multiplicitu: p<0,0001.
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Tabul’ka 5 Suhrn Klinickej odpovede v psoriatickom skasani 2 (FIXTURE)

12. tyZzdei 16. tyZzdei 52. tyzdei

Placebo 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept 150 mg 300 mg Etanercept
Pocet 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pacientov
Odpoved 49 266 296 226 290 302 257 (79,6 %) 249 274 234 (72,4 %)
PASI 50, (151%) (81,3%) (91,6%) (70,0 %) (88,7%) (93,5 %) (76,1 %) (84,8 %)
n (%)
Odpoved 16 219 249 142 247 280 189 (58,5%) 215 254 179 (55,4 %)
PASI 75, (4,9 %) (67,0%) (77,1%) (44,0%) (75,5%) (86,7 %) (65,7%) (78,6 %)
n (%) *% *%
Odpoved 5 137 175 67 176 234 101 (31,3%) 147 210 108 (33,4 %)
PASI 90, (1,5 %) (419%) (54,2%) (20,7 %) (538%) (72,4 %) (45,0%) (65,0 %)
n (%)
Odpoved 0 (0 %) 47 78 14 (4,3 %) 84 119 24 (7,4 %) 65 117 32 (9,9 %)
PASI 100, (14,4%) (24,1 %) (25,7 %) (36,8 %) (199%) (36,2 %)
n (%)
Odpoved 9 167 202 88 200 244 127 (39,3%) 168 219 120 (37,2 %)
IGA mod (2,8 %) (51,1%) (625%) (27,2%) (61,2%) (75,5 %) (51,4%) (67,8 %)
2011 ,,bez *x *x
prejavov
alebo
takmer bez
prejavov®,
n (%)

** p-hodnoty v porovnani s etanerceptom: p=0,0250

V d’alsom klinickom skusani pri psoriaze (CLEAR) sa vyhodnotilo 676 pacientov. Davka
sekukinumabu 300 mg splnila primarne a sekundarne koncové ukazovatele preukézanim superiority
voci ustekinumabu na zaklade odpovede PASI 90 v 16. tyzdni (primarny koncovy ukazovatel),
rychlosti nastupu odpovede PASI 75 vo 4. tyzdni a dlhodobou odpoved’ou PASI 90 v 52. tyzdni oproti
ustekinumabu. Vys$ia u¢innost’ sekukinumabu v porovnani s ustekinumabom pre koncové ukazovatele
PASI 75/90/100 a IGA mod 2011 s odpoved’ou 0 alebo 1 (,,bez prejavov* alebo ,,takmer

bez prejavov®) sa pozorovala od zaciatku a pretrvavala do 52. tyzdna (Tabulka 6).

Tabul’ka 6 Suhrn klinickej odpovede v skusani CLEAR

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

mod 2011 ,,bez
prejavov-alebo
,takmer bez
prejavov®, n (%)

* Pacienti lieceni sekukinumabom dostavali davku 300 mg v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovala

rovnaka davka kazdé 4 tyzdne do 52. tyzdia. Pacienti lieGeni ustekinumabom dostavali davku 45 mg alebo 90 mg

v 0. a 4. tyzdni, potom kazdych 12 tyzdnov do 52. tyzdia (davkované podl'a telesnej hmotnosti na zaklade

schvaleného davkovania)

** p-hodnoty v porovnani s ustekinumabom: p<0,0001 pre primarny koncovy ukazovatel’ PASI 90 v 16. tyzdni a sekundarny
koncovy ukazovatel’ PASI 75 vo 4. tyzdni

*** p-hodnoty v porovnani s ustekinumabom: p=0,0001 pre sekundarny koncovy ukazovatel’ PASI 90 v 52. tyzdni

Sekukinumab bol uéinny u pacientov, ktori predtym nedostali systémovi liebu, u pacientov predtym
nelieCenych biologickymi liekmi, u pacientov s expoziciou biologickym liekom/anti-TNF a u
pacientov po zlyhani lie¢by biologickymi lickmi/anti-TNF. ZlepSenie PASI 75 u pacientov, ktori mali
pri zaradeni do skusania aj psoriaticku artritidu, bolo podobné ako u celkovej populacie s loziskovou
psoriazou.
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Sekukinumab mal rychly nastup Géinku so znizenim strednej hodnoty PASI o 50 % do 3. tyzdia pri
davke 300 mg.

Obrazok 1 Casovy priebeh percentuslnej zmeny stredného skére PASI oproti vychodiskovej
hodnote v skusani 1 (ERASURE)
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Specifické miesta/formy loZiskovej psoridzy

V dalsich dvoch skiisaniach kontrolovanych placebom sa zaznamenalo zlepSenie pri psoridze nechtov
(TRANSFIGURE, 198 pacientov), ako aj pri palmoplantarnej loziskovej psoriaze (GESTURE,

205 pacientov). V sktisani TRANSFIGURE bol v 16. tyzdni sekukinumab lepsi ako placebo (46,1 %
pri 300 mg, 38,4 % pri 150 mg a 11,7 % pri placebe) pri hodnoteni vyznamného zlepSenia indexu
zavaznosti psoridzy nechtov (Nail Psoriasis Severity Index, NAPSI %) oproti vychodiskovym
hodnotdm u pacientov so stredne tazkou aZ t'azkou loZiskovou psoriazou s postihnutim nechtov. V
skusani GESTURE bol sekukinumab lepsi ako placebo v 16. tyzdni (33,3 % pri 300 mg, 22,1 % pri
150 mg a 1,5 % pri placebe) pri hodnoteni vyznamného zlepSenia 0 alebo 1 odpovede pre ppIGA
(,,bez prejavov* alebo ,takmer bez prejavov) u pacientov so stredne tazkou az tazkou
palmoplantarnou loziskovou psoriazou.

V klinickom sku$ani kontrolovanom placebom bolo vyhodnotenych 102 pacientov so stredne
zavaznou az zavaznou psoridzou vlasatej Casti hlavy, definovanou indexom zavaznosti psoridzy
vlasatej Casti hlavy (Psoriasis Scalp Severity Index, PSSI) so skore >12, odpoved’ou IGA mod 2011
iba vlasatej Casti hlavy so skore 3 alebo vy$$im a najmenej 30 % postihnutim povrchu vlasatej Casti.
Sekukinumab 300 mg bol v 12. tyZzdni u¢innejsi ako placebo po 12. tyzdni, kedy boli vyhodnotené
vyznamné zlepSenia v oboch odpovediach PSSI 90 (52,9 % oproti 2,0 %) a IGA mod 2011 0 alebo 1
iba vo vlasatej ¢asti hlavy (56,9 % oproti 5,9 %) oproti vychodiskovym hodnotam. Zlepsenie oboch
koncovych ukazovatelov pretrvavalo u pacientov, ktori pokracovali v liecbe sekukinumabom, az do
24. tyzdna.

Kvalita zivota/vysledky hlasené pacientmi

Statisticky vyznamné zlepsenie v 12. tyzdni (skiiania 1-4) oproti vychodiskovej hodnote v porovnani
s placebom sa prejavilo v DLQI (Dermatology Life Quality Index — Dermatologicky index kvality
zivota). Stredny pokles (zlepSenie) v DLQI oproti vychodiskovej hodnote v 12. tyzdni bol v rozmedzi
0d -10,4 do -11,6 pri 300 mg sekukinumabu, od -7,7 do -10,1 pri 150 mg sekukinumabu, oproti -1,1
az -1,9 pri placebe. Toto zlepsenie pretrvalo 52 tyzdiov (skisania 1 a 2).
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V sktsaniach 1 a 2 vyplnilo 40 % ucastnikov Dennik psoriatickych priznakov (Psoriasis Symptom
Diary®). U ucastnikov, ktori v kazdom z tychto skusani vypliali dennik, sa v 12. tyzdni prejavilo
Statisticky vyznamné zmiernenie svrbenia, bolesti a Supinatosti ako pacientmi hlasenych prejavov
a priznakov oproti vychodiskovej hodnote v porovnani s placebom.

Statisticky vyznamné zlep3enie po 4. tyzdni oproti vychodiskovej hodnote u pacientov lie¢enych
sekukinumabom v porovnani s pacientmi lie¢enymi ustekinumabom (CLEAR) sa prejavilo v DLQI
a toto zlepSenie pretrvalo 52 tyzdiov.

Statisticky vyznamné zmiernenie svrbenia, bolesti a Supinatosti ako pacientmi hlasenych prejavov

a priznakov sa preukézalo v Denniku psoriatickych priznakov (Psoriasis Symptom Diary®)

po 16. tyzdni a 52. tyzdni (CLEAR) u pacientov lieCenych sekukinumabom v porovnani s pacientmi
lieCenymi ustekinumabom.

Statisticky vyznamné zlepsenie (znizenie) v skti$ani pri psoriaze vlasatej asti hlavy sa preukazalo
po 12. tyzdni pri pacientmi hlasenych prejavoch a priznakoch svrbenia vlasatej ¢asti hlavy, bolesti
a Supinatosti oproti vychodiskovym hodnotam v porovnani s placebom.

Flexibilita davkovacieho rezimu pri loZiskovej psoridze
Randomizované, dvojito zaslepené, multicentrické klinické skusanie vyhodnotilo dva udrziavacie
davkovacie rezimy (300 mg kazdé 2 tyzdne [Q2W] a 300 mg kazdé 4 tyzdne [Q4W]) podavané
150 mg naplnenou injek¢énou strieka¢kou u 331 pacientov s hmotnostou >90 kg so stredne zavaznou
az zavaznou psoriazou. Pacienti boli randomizovani 1:1 nasledovne:
. 300 mg sekukinumabu v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovali rovnaké davky kazdé
2 tyzdne (Q2W) az do 52.tyzdia (n=165).
o 300 mg sekukinumabu v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovali rovnaké davky kazdé
4 tyzdne (Q4W) az do 16. tyzdna (n=166).
o Pacienti randomizovani na 300 mg sekukinumabu Q4W s odpoved’ou PASI 90
v 16. tyzdni nad’alej dostavali rovnaky davkovaci rezim az do 52. tyzdna. Pacienti
randomizovani na 300 mg sekukinumabu Q4W bez odpovede PASI 90 v 16. tyzdni bud’
nad’alej dostavali rovnaky dadvkovaci rezim, alebo boli preradeni na 300 mg
sekukinumabu Q2W az do 52. tyzdna.

Celkovo bola miera G¢innosti odpovede v skupine lieenou v rezime kazdé 2 tyzdne vyssia v
porovnani so skupinou lieCenou v reZime kazdé 4 tyzdne (Tabul'ka 7).

Tabul’ka 7 Suhrn klinickej odpovede v skusani flexibility davkovacieho reZimu pri loZiskovej

psoriaze*
16. tyzden 52. tyzdeii
sekukinumab sekukinumab sekukinumab sekukinumab
300 mg Q2W 300 mg Q4W 300 mg Q2W 300 mg Q4w
Pocet pacientov 165 166 165 83
Odpoved PASI 90 121 (73,2 %) ** 92 (55,5 %) 126 (76,4 %) 44 (52,4 %)
n (%)
IGA mod 2011 ,bez | 122 (74,2 %)? 109 (65,9 %)? 125 (75,9 %) 46 (55,6 %)
prejavov* alebo
takmer bez
prejavov n (%)
* Viacnasobna imputacia
1300 mg Q4W:pacienti kontinudlne lie¢eni s 300 mg Q4W nezavisle od stavu odpovede PASI 90 v 16. tyzdni; 43
pacientov malo odpoved’ PASI 90 v 16. tyzdni a 40 pacientov nemalo odpoved’ PASI 90 v 16. tyzdni
** jednostranné p-hodnota = 0,0003 pre primarny koncovy ukazovatel’ odpovede PASI 90 v 16. tyzdni
2 Statisticky nevyznamné
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U pacientov bez odpovede PASI 90 v 16. tyzdni, ktorym bola navysena davka na 300 mg
sekukinumabu Q2W, sa miera odpovede PASI 90 zlepsila v porovnani s tymi, ktori zostali v
davkovacom rezime 300 mg sekukinumabu Q4W, zatial’ ¢o miera odpovede IGA mod 2011 0/1
zostala stabilna v priebehu ¢asu v oboch lie¢ebnych skupinach.

Profily bezpe¢nosti dvoch davkovacich rezimov 300 mg Cosentyxu podavaného kazdé 4 tyzdne a
300 mg Cosentyxu podavaného kazdé 2 tyzdne u pacientov s telesnou hmotnost'ou >90 kg boli
porovnatel’né a v zhode s profilom bezpe¢nosti U pacientov so psoridzou.

Hidradenitis suppurativa

Bezpecnost’ a uéinnost’ sekukinumabu sa hodnotili u 1 084 pacientov v dvoch randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych skusaniach fazy 111 u dospelych pacientov
so stredne zavaznou az zavaznou hidradenitis suppurativa (HS), ktori boli kandidatmi na systémovu
biologicku liecbu. Podmienka bola, aby mali pacienti na zaciatku lieCby asponi pat’ zapalovych 1ézii

Vv aspoii dvoch anatomickych oblastiach. V klinickom skusani 1 pri HS (SUNSHINE) a klinickom
skusani 2 pri HS (SUNRISE) malo v uvedenom poradi 4,6 % a 2,8 % pacientov stupeii | na Hurleyho
stupnici, 61,4 % a 56,7 % stupeii 11 na Hurleyho stupnici a 34,0 % a 40,5 % stuperi |11 na Hurleyho
stupnici. Podiel pacientov s telesnou hmotnost'ou >90 kg bol 54,7 % v klinickom skusani 1 pri HS

a 50,8 % v klinickom skasani 2 pri HS. Pacienti v tychto klinickych skaSaniach mali diagnozu stredne
zavaznej az zavaznej HS s trvanim v priemere 7,3 roka a 56,3 % tucastnikov $tudie boli Zeny.

V klinickom skt8ani 1 pri HS a klinickom skusani 2 pri HS bolo v uvedenom poradi 23,8 % a 23,2 %
pacientov v minulosti lie¢enych biologikami. 82,3 % a 83,6 % v uvedenom poradi bolo v minulosti
lieCenych systémovymi antibiotikami.

V klinickom sku8ani 1 pri HS bolo hodnotenych 541 pacientov a v klinickom skt$ani 2 pri HS bolo
hodnotenych 543 pacientov, z ktorych 12,8 % a 10,7 % v uvedenom poradi dostavalo subezne
antibiotika v stabilnej davke. V oboch klinickych skusaniach dostali pacienti randomizovani na
sekukinumab 300 mg subkutanne v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni a nasledne 300 mg kazdé 2 tyzdne (Q2W)
alebo kazdé 4 tyzdne (Q4W). V 16. tyzdni boli pacienti randomizovani na placebo preradeni na
sekukinumab 300 mg v 16., 17., 18., 19. a 20. tyzdni a nasledne bud’ sekukinumab 300 mg Q2W alebo
sekukinumab 300 mg Q4W.

Primarny koncovy ukazovatel’ bol v oboch klinickych sktsaniach (klinické sktiganie 1 a 2 pri HS)
podiel pacientov, ktori dosiahli klinick odpoved’ hidradenitis suppurativa definovanu ako minimalne
50 % pokles v poéte abscesov a zapalovych uzlov bez nérastu v pocte abscesov a/alebo v poéte
te¢ucich fistal v porovnani so zaéiatkom lie¢by (HiISCR50) v 16. tyZdni. Ako sekundarny koncovy
ukazovatel’ sa vyhodnocovalo znizenie bolesti koze stvisiacej s HS, zo zdruzenych tdajov

z klinickych s$tudii 1 a 2 pri HS pomocou numerickej hodnotiacej stupnice (NRS), u pacientov, ktori
mali pri vstupe do Klinickych skusani vstupné skore 3 alebo vyssie.

V klinickom sktsani 1 a 2 pri HS dosiahol vicsi podiel pacientov lie€enych sekukinumabom 300 mg
Q2W odpoved’ HiSCR50 s poklesom poctu abscesov a zapalovych uzlov (AN) v porovnani

s placebom v 16. tyzdni. V klinickom skusani 2 pri HS sa pozoroval rozdiel v odpovedi HiISCR50

a Vv pocte AN aj pri sekukinumabe v rezime 300 mg Q4W. V skupine so sekukinumabom 300 mg
Q2W v klinickom skusani 1 pri HS a so sekukinumabom 300 mg Q4W v klinickom sktsani 2 pri HS
mali pacienti niz§iu mieru vyskytu vzplanuti do 16. tyzdia v porovnani s placebom. Vyssi podiel
pacientov lie¢enych sekukinumabom 300 mg Q2W (zdruZené udaje) dosiahlo klinicky vyznamny
pokles bolesti koze suvisiacej s HS v porovnani s placebom v 16. tyzdni (Tabul'ka 8).
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TabuPka 8 Klinicka odpoved’ v klinickom skusani 1 a 2 pri HS po 16 tyZdiioch?

Klinické skusanie 1 pri HS Klinické skusanie 2 pri HS
Placebo | 300 mg 300 mg Placebo 300 mg 300 mg
Q4w Q2w Q4W Q2W
Pocet 180 180 181 183 180 180
randomizovanych
pacientov
HiSCR50, n (%) 61 75 82 57 83 76
(33,7) (41,8) (45,0%) (31,2) (46,1%) (42,3%)
Pocet AN, -24,3 -42,4 -46,8* -22,4 -45,5* -39,3*
priemerné % zmena
od zadiatku lieCby
Vzplanutia, n (%) 52 42 28 50 28 36
(29,0) (23,2) (15,4%) (27,0 (15,6%) (20,1)
Zdruzené idaje (klinické skusanie 1 a 2 pri HS)
Placebo 300 mg Q4W 300 mg Q2W
Pocet pacientov s 251 252 266
NRS >3 na zaciatku
lieCby
>30 % znizenie bolesti 58 (23,0) 84 (33,5) 97 (36,6*)
koze, odpoved’
NRS30, n (%)
! Pre chybajtice udaje sa pouzila viacndsobna imputécia
n: Zaokruhleny priemerny pocet ucastnikov s odpoved’ami v 100 imputéciach
*Statisticky vyznamné v porovnani s placebom na zéklade preddefinovanej hierarchie s celkovou
hodnotou alfa=0,05
AN: abscesy a zapalové uzly; HiSCR: Kklinicka odpoved’ hidradenitis suppurativa; NRS: numericka
hodnotiaca stupnica

V oboch klinickych skusaniach sa nastup ucinku sekukinumabu prejavil uz v 2. tyzdni, pricom
ucinnost’ progresivne narastala do 16. tyzdna a udrzala sa do 52. tyzdna.

Zlepsenia sa u pacientov s HS pozorovali v primarnom aj v klI'a¢ovych sekundarnych koncovych
ukazovatel'och, bez ohl'adu na predchadzajicu alebo sibeznt antibioticku liecbu.

V 16. tyzdni doslo k zlepSeniu odpovedi HiISCRS50 aj u pacientov bez predchadzajlcej biologickej
liecby aj u pacientov s predchadzajucou expoziciou biologickej liecbe.

V 16. tyzdni boli preukazané vyraznejsie zlepSenia od zaciatku lie¢by v porovnani s placebom
v kvalite zivota suvisiacej so zdravim meranej pomocou indexu dermatologickej kvality zivota
(Dermatology Life Quality Index).
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Psoriaticka artritida

Bezpecénost’ a t¢innost’ sekukinumabu sa hodnotili u 1 999 pacientov v troch randomizovanych,
dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych sktsaniach fazy 111 u pacientov s aktivnou
psoriatickou artritidou (>3 opuchnuté a >3 citlivé kiby) aj napriek lie¢be nesteroidnym antiflogistikom
(NSAID), kortikosteroidom alebo antireumatickym liekom modifikujicim chorobu (DMARD). Do
tychto klinickych skasani boli zaradeni pacienti s kazdym podtypom PsA, vratane polyartikularne;
artritidy bez zjavnych reumatoidnych uzlikov, spondylitidy s periférnou artritidou, asymetrickou
periférnou artritidou, distalneho interfalangealneho postihnutia a mutilujicej artritidy. U pacientov

v tychto klinickych sktsaniach bola diagnostikovana PsA trvajica najmenej pat’ rokov. Vacsina
pacientov mala aj aktivne psoriatické kozné 1ézie alebo zdokumentovant psoriazu v anamnéze. Na
zadiatku lie¢by malo viac ako 61 % pacientov so PSA entezitidu a viac ako 42 % pacientov so PsA
daktylitidu. Primarnym koncovym ukazovatel'om vSetkych klinickych skisani bola odpoved’ na liecbu
ACR 20 podla kritérii Americkej reumatologickej spolo¢nosti (American College of Rheumatology,
ACR). V skusani 1 pri psoriaticke;j artritide (sktianie 1 pri PSA) a v sktSani 2 pri psoriatickej artritide
(sktisanie 2 pri PsA) bol primarny koncovy ukazovatel’ ACR 20 vyhodnoteny v 24. tyzdni.

V sktsani 3 pri psoriatickej artritide (skiSanie 3 pri PsA) bol primarny koncovy ukazovatel’ ACR 20
vyhodnoteny v 16. tyzdni a kI'a¢ovy sekundarny koncovy ukazovatel’, zmena modifikovaného
celkového Sharpovho skoére (modified Total Sharp Score, mTSS) oproti vychodiskovému stavu, v

24. tyzdni.

V sktsani 1 pri PsA, v skasani 2 pri PSA a v skasani 3 pri PSA bolo 29 %, 35 % a 30 % pacientov
vV uvedenom poradi predtym liecenych latkou anti-TNFa a ukoncilo liecbu latkou anti-TNFa bud’ pre
nedostato¢nt G¢innost’, alebo pre intoleranciu (anti-TNFa-IR pacienti).

Skusanie 1 pri PsA (FUTURE 1) vyhodnotilo 606 pacientov, z ktorych 60,7 % dostavalo stibezne
MTX. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali intravenozne v 0., 2. a 4. tyzdni davku

10 mg/kg, po ktorej nasledovali subkutanne davky bud’ 75 mg, alebo 150 mg poénuc 8. tyzdhom
kazdy mesiac. Pacienti randomizovani na placebo, ktori nereagovali do 16. tyZdna (v€asna zachrana),
a ostatni pacienti, ktori dostavali placebo, presli na podavanie sekukinumabu (bud’ 75 mg, alebo

150 mg subkuténne) v 24. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka.

Skusanie 2 pri PsA (FUTURE 2) vyhodnotilo 397 pacientov, z ktorych 46,6 % malo sibezne MTX.
Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali subkutdnne v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni davku 75 mg,
150 mg alebo 300 mg, po ktorej nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka. Pacienti randomizovani na
placebo, ktori nereagovali do 16. tyzdna (véasna zachrana), presli na podavanie sekukinumabu (bud’
150 mg, alebo 300 mg subkutanne) v 16. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka.
Pacienti randomizovani na placebo, ktori nereagovali do 16. tyzdna, presli na podavanie
sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo 300 mg subkutanne) v 24. tyZzdni, po ktorom nasledovala kazdy
mesiac rovnaka davka.

Skusanie 3 pri PsA (FUTURE 5) vyhodnotilo 996 pacientov, z ktorych 50,1 % stubezZne uzivalo MTX.
Pacienti boli randomizovani na subkutanne podavanie sekukinumabu 150 mg, 300 mg alebo placeba
v 0,1, 2, 3.a4. tyzdni, po ktorych nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka, alebo injekcia
sekukinumabu 150 mg raz za mesiac (bez nasycovania). Pacienti randomizovani na placebo, ktori
nereagovali do 16. tyzdna (v€asna zachrana), presli na podavanie sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo
300 mg subkutanne) v 16. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka. Pacienti
randomizovani na placebo, ktori reagovali do 16. tyzdia, presli na podavanie sekukinumabu (bud’
150 mg, alebo 300 mg subkutanne) v 24. tyzdni, po ktorom nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka.
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Prejavy a priznaky

V 16. a 24. tyzdni mala lie¢ba sekukinumabom za nasledok vyznamné zlepSenie merané ako aktivita
ochorenia v porovnani s placebom (pozri Tabulku 9).

Tabulka 9 Klinicka odpoved’ v skisani 2 pri PsA a skusani 3 pri PSA po 16. a 24. tyzdni

Skusanie 2 pri PsA

Skusanie 3 pri PsA

Placebo 150 mg! 300 mg! Placebo 150 mg! 300 mg!
Pocet 98 100 100 332 220 222
randomizovanych
pacientov
Odpoved’ ACR20
n (%)
16. tyZden 18 60 57 91° 122° 139°
(18,4 %) (60,0 %***) (57,0 %***) | (27,4%) (555 %***) (62,6 %***)
24. tyzden 15° 51° 54° 78 117 141
(15,3%) (51,0 %***) (54,0 %***) | (235%) (53,2%***) (63,5 %***)
Odpoved’ ACRS0
n (%)
16. tyZden 6 37 35 27 79 88
(6,1 %) (37,0 %***) (35,0 %***) | (8,1 %) (35,9 %*) (39,6 %*)
24. tyzden 7 35 35 29 86 97
(7,1 %) (35,0 %) (35,0 %**) (8,7 %) (39,1 %***) (43,7 %***)
Odpoved’ ACR70
n (%)
16. tyZden 2 17 15 14 40 45
(2,0 %) (17,0 %**) (15,0 %**) (4,2 %) (18,2 %***) (20,3 %***)
24. tyzden 1 21 20 13 53 57
(1,0 %) (21,0 %**) (20,0 %**) (3,9 %) (24,1 %***) (25,7 %***)
DAS28-CRP
16. tyZdeni -0,50 -1,45%** -1,51%** -0,63 -1,29* -1,49*
24. tyzden -0,96 -1,58** -1,61** -0,84 -1,57*** -1,68***
Pocet pacientov 43 58 41 162 125 110
s koZou (43,9%) (58,0 %) (41,0 %) (48,8%) (56,8 %) (49,5 %)
postihnutou
psoriazou na >3 %
BSA na zaciatku
lieCby
Odpoved’ PASI 75
n (%)
16. tyZdeni 3 33 27 20 75 77
(7,0 %) (56,9 %***) (65,9 %***) | (12,3%) (60,0 %*) (70,0 %*)
24. tyzden 7 28 26 29 80 78
(16,3%) (48,3 %**) (63,4 %***) | (17,9%) (64,0 %***) (70,9 %***)
Odpoved’ PASI 90
n (%)
16. tyZden 3 22 18 15 46 59
(7,0 %) (37,9 %***) (43,9 %***) | (9,3 %) (36,8 %*) (53,6 %*)
24. tyzden 4 19 20 19 51 60
(9,3 %) (32,8 %**) (48,8 %***) | (11,7%) (40,8 %***) (54,5 %***)
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Vymiznutie
daktylitidy n (%) T

16. tyZden 10 21 26 40 46 54
(37 %) (65,6 %*) (56,5 %) (32,3%) (57,5%%) (65,9 %*)
24. tyzden 4 16 26 42 51 52
(14,8 %) (50,0 %**) (56,5 %**) (33,9%) (63,8 %***) (63,4 %***)
Vymiznutie
entezitidy n (%)
16. tyzden 17 32 32 68 77 78
(26,2%) (50,0 %**) (57,1 %***) | (354%) (54,6 %*) (55,7 %*)
24. tyzden 14 27 27 66 77 86

(15%) (422%*)  (482%**) | (344%) (54,6 %***) (61,4 %***)

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

Vsetky p-hodnoty st upravené pre multiplicitu testovania na zéklade vopred definovanej hierarchie

Vv 24. tyZzdni pre skusanie 2 pri PSA, s vynimkou pre ACR70, daktylitidu a entezitidu, ktoré boli vyskumné
koncové ukazovatele, a vietky koncové ukazovatele v 16. tyzdni.

Vsetky p-hodnoty st upravené pre multiplicitu testovania na zéklade vopred definovanej hierarchie

v 16. tyzdni pre sksanie 3 pri PsA, s vynimkou pre ACR70, ktora bola vyskumny koncovy ukazovatel’,

a vSetky koncové ukazovatele v 24. tyzdni.

Chybajtice tidaje boli vyhodnotené ako bez odpovede pre binarny koncovy ukazovatel’.

ACR: Americka reumatologicka spolo¢nost’ (American College of Rheumatology); PASI: index plochy a
zavaznosti psoriazy (Psoriasis Area and Severity Index); DAS: skore aktivity ochorenia (Disease Activity
Score); BSA: plocha povrchu tela (Body Surface Area)

°Priméarny koncovy ukazovatel

! Sekukinumab 150 mg alebo 300 mg s.c. v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovala kazdy mesiac
rovnaka davka

+U pacientov s daktylitidou na zaciatku liecby (n=27, 32, 46, v uvedenom poradi, pre skusanie 2 pri PSA, a
n=124, 80, 82, v uvedenom poradi, pre skiSanie 3 pri PSA)

1U pacientov s entezitidou na zaéiatku lieCby (n=65, 64, 56, v uvedenom poradi, pre sksanie 2 pri PSA, a
n=192, 141, 140, v uvedenom poradi, pre skisanie 3 pri PSA)

K nastupu uéinku sekukinumabu doslo uz v 2. tyzdni. V 3. tyZdni sa dosiahol $tatisticky vyznamny
rozdiel v ACR 20 oproti placebu.

Percentualny podiel pacientov, ktori dosiahli odpoved’ ACR 20 pri navsteve, je zndzorneny na
Obrazku 2.
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Obrazok 2 Odpoved” ACR20 v skusani 2 pri PsA v ¢ase az do 52. tyZzdia

a0

Percentualny podiel pacientov s odpoved’ou na
liecbu

Cas (tyzdne)
w0l s Cosentyx 150 my ee——ge—Cosentyx 300mg +1ii[1)viei Placebo

Podobné odpovede pre primarne a kl'a¢ové sekundarne koncové ukazovatele sa zaznamenali

U pacientov so PsA bez ohl'adu na to, ¢i boli sibezne lieCeni MTX, alebo nie. V skusani 2 pri PSA
Vv 24. tyzdni mali pacienti lieCeni sekukinumabom so subezne pouzitym MTX vyssiu odpoved’
ACR 20 (47,7 % pri 150 mg a 54,4 % pri 300 mg v porovnani s 20,0 % pri placebe) a odpoved’
ACR 50 (31,8 % pri 150 mg a 38,6 % pri 300 mg v porovnani s 8,0 % pri placebe). Pacienti lie¢eni
sekukinumabom bez subezne pouzitého MTX mali vyssiu odpoved” ACR 20 (53,6 % pri 150 mg

a 53,6 % pri 300 mg v porovnani s 10,4 % pri placebe) a odpoved’ ACR 50 (37,5 % pri 150 mg

a 32,1 % pri 300 mg v porovnani s 6,3 % pri placebe).

V sktsani 2 pri PSA anti-TNFa-naivni pacienti lieCeni sekukinumabom, ako aj anti-TNFa-IR pacienti
lie¢eni sekukinumabom mali v 24. tyZdni vyznamne vys$S$iu odpoved’ ACR 20 v porovnani s placebom,
s mierne vy$sou odpoved’ou v skupine anti-TNFa-naivnych pacientov (anti-TNFa-naivni pacienti:

64 % pri 150 mg a 58 % pri 300 mg v porovnani s 15,9 % pri placebe; anti-TNFa-IR: 30 % pri 150 mg
a 46 % pri 300 mg v porovnani so 14,3 % pri placebe). V podskupine anti-TNFa-IR pacientov
vykéazala len davka 300 mg vyznamne vys$iu mieru odpovede pre ACR 20 v porovnani s placebom
(p<0,05) a preukazala klinicky vyznamny prinos oproti davke 150 mg pre viaceré sekundarne koncové
ukazovatele. ZlepSenia v odpovedi PASI 75 sa pozorovali v oboch podskupinéch a pri davke 300 mg
sa preukdazal $tatisticky vyznamny prinos u anti-TNFa-IR pacientov.

Zlepsenie sa preukdzalo vo vSetkych zlozkéach skore ACR, vratane hodnotenia bolesti pacientom.
V sktsani 2 pri PSA bol podiel pacientov, ktori dosiahli odpoved’ podl'a modifikovaného kritéria
odpovede na lieGbu PsA (PsA Response Criteria, PSARC), v 24. tyzdni va¢si u pacientov lieCenych
sekukinumabom (59,0 % pri 150 mg a 61,0 % a pri 300 mg) v porovnani s placebom (26,5 %).
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V skusani 1 pri PsA a v skaSani 2 pri PsA sa u¢innost’ zachovala do 104. tyzdia. V skt$ani 2 pri PSA
bolo spomedzi 200 pacientov, ktori boli pévodne randomizovani na sekukinumab 150 mg a 300 mg,
v 52. tyzdni 178 (89 %) pacientov stale liecenych. Zo 100 pacientov randomizovanych na
sekukinumab 150 mg malo 64 pacientov odpoved” ACR 20, 39 pacientov malo odpoved ACR 50

a 20 pacientov malo odpoved’ ACR 70. Zo 100 pacientov randomizovanych na sekukinumab 300 mg
malo 64 pacientov odpoved” ACR 20, 44 pacientov malo odpoved” ACR 50 a 24 pacientov malo
odpoved’ ACR 70.

Radiograficka odpoved’

V skusani 3 pri PsA sa inhibicia progresie strukturalneho poskodenia hodnotila radiograficky

a vyjadrila sa ako zmena modifikovaného celkového Sharpovho skére (mTSS) a jeho zloziek, skore
erdzie (Erosion Score, ES) a skore zuzenia kibovej $trbiny (Joint Space Narrowing, JSN). Rontgenové
snimky ruk, zapdsti a noh sa urobili na zaciatku lieby, v 16. a/alebo 24. tyzdni a vyhodnotili sa
nezavisle najmenej dvomi hodnotite'mi, pre ktorych boli zaslepené skupina liecby a Cislo navstevy.
Liecba sekukinumabom 150 mg a 300 mg vyznamne znizila mieru progresie poskodenia periférnych
kibov v porovnani s liebou placebom, stanovent ako zmena mTSS v 24. tyzdni oproti
vychodiskovému stavu (Tabul’ka 10).

Inhibicia progresie Strukturalneho poskodenia sa hodnotila aj v skiiSani 1 pri PsA v 24. a 52. tyzdni
oproti vychodiskovému stavu. Udaje v 24. tyzdni su uvedené v Tabul'ke 10.

Tabul’ka 10Zmena modifikovaného celkového Sharpovho skore pri psoriatickej artritide

Skusanie 3 pri PsA Skusanie 1 pri PsA
Placebo  sekukinumab sekukinumab Placebo sekukinumab
n=296 150 mg* 300 mg* n=179 150 mg?
n=213 n=217 n=185

Celkové skore

Vychodiskovy | 15,0 13,5 12,9 28,4 22,3

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

(SD)

Priemerna 0,50 0,13* 0,02* 0,57 0,13*

zmena

v 24. tyZdni

*p<0,05 na zéklade nominalnej, ale nie upravenej p-hodnoty

Ysekukinumab 150 mg alebo 300 mg s.c. v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovala rovnaké

davka kazdy mesiac

210 mg/kg v 0., 2. a 4. tyzdni, po ktorych nasledovali subkutanne davky 75 mg alebo 150 mg

V skusani 1 pri PsA sa inhibicia $trukturalneho poskodenia zachovala pri liecbe sekukinumabom az do
52. tyzdna.

V skusani 3 pri PsA bol percentuédlny podiel pacientov bez progresie ochorenia (definované ako zmena
mTSS oproti vychodiskovému stavu <0,5) od randomizacie do 24. tyzdina 80,3 % pri 150 mg a 88,5 %
pri 300 mg sekukinumabu a 73,6 % pri placebe. Inhibi¢ny ucinok na strukturalne poskodenie sa
pozoroval u pacientov bez predchadzajice;j lie¢by anti-TNFa a u pacientov anti-TNFa-IR a

U pacientov so subeznou lieCbou MTX, ako aj bez nej.

V skusani 1 pri PSA percentualny podiel pacientov bez progresie ochorenia (definované ako zmena
mTSS oproti vychodiskovému stavu <0,5) od randomizacie do 24. tyzdia bol 82,3 % pri intravendznej
bolusovej davke sekukinumabu 10 mg/kg — udrziavacia subkutanna davka 150 mg, a 75,7 % pri
placebe. Percentualny podiel pacientov bez progresie ochorenia od 24. tyzdna do 52. tyzdna pri
intravendznej nasycovacej davke sekukinumabu 10 mg/kg — po ktorej nasledovala subkutanna
udrziavacia lie¢ba 150 mg, a u pacientov, ktori presli z placeba na 75 mg alebo 150 mg subkutanne
kazdé 4 tyzdne po 16. tyzdni alebo 24. tyzdni, bol 85,7 % a 86,8 % v uvedenom poradi.
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Axiélne prejavy pri PsA

Randomizované, dvojito zaslepene, placebom kontrolované klinické skusanie (MAXIMISE) hodnotilo
ucéinnost’ sekukinumabu u 485 pacientov s PSA s axialnymi prejavmi, ktori v minulosti neboli lieceni
biologickymi liekmi a nemali dostato¢nti odpoved’ na NSAID. Primarny ciel’ skii$ania, ktorym bolo
minimalne 20 % zlepsenie stavu pacientov hodnotené podl'a kritérii Medzinarodnej spoloénosti pre
spondyloartritidu (ASAS 20) po 12 tyzdiioch lie¢by, bol splneny. V porovnani s placebom viedla
lietba sekukinumabom v davkach 300 mg a 150 mg k vyraznejSiemu zlep$eniu prejavov a priznakov

(vratane znizenia bolesti chrbta oproti vychodiskovému stavu) a zlepSeniu fyzickej kondicie (pozri
Tabul’ku 11).

Tabulka 11  Klinicka odpoved’ v skusani MAXIMISE v 12. tyZdni

Placebo 150 mg 300 mg
(n=164) (n=157) (n=164)
Odpoved’ ASAS 20, % 31,2 (24,6; 38,7) 66,3 (58,4; 73,3)* 62,9 (55,2; 70,0)*
(95% 1S)
Odpoved’ ASAS 40, % 12,2 (7,8; 18,4) 39,5 (32,1; 47,4)** 43,6 (36,2; 51,3)**
(95% 1S)
BASDAI 50, % 9,8 (5,9; 15,6) 32,7 (25,8; 40,5)** 37,4 (30,1; 45,4)**
(95% 1S)
Bolest’ chrbta, VAS -13,6 (-17,2; -10,0) -28,5 (-32,2; -24,8)** | -26,5 (-30,1; -22,9)**
(95% 1S)
Fyzicka kondicia, -0,155 (-0,224; -0,086) -0,330 (-0,401; -0,389 (-0,458;
HAQ-DI -0,259)** -0,320)**
(95% 1S)
* p<0,0001; oproti placebu s vyuzitim viacnasobnej imputacie.
** Porovnanie oproti placebu nebolo upravené z dévodu multiplicity.
ASAS: kritéria pre hodnotenie podl'a Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (Assessment
of SpondyloArthritis International Society Criteria); BASDAI: index aktivity ankylozujlcej
spondylitidy z Bathu (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index); VAS: vizualna
analdégova stupnica (Visual Analog Scale); HAQ-DI: dotaznik na hodnotenie zdravia podl'a indexu
invalidity (Health Assessment Questionnaire — Disability Index).

Pre obe davky sekukinumabu sa pozorovalo zlepsenie odpovedi ASAS 20 a ASAS 40 v 4. tyzdni a
zachovalo sa az do 52. tyzdna.

Fyzicka kondicia a kvalita Zivota suvisiaca so zdravim

V sktsani 2 pri PSA a v skusani 3 pri PSA sa v 24. tyzdni a 16. tyzdni, v uvedenom poradi, pomocou
dotaznika na hodnotenie zdravia podl'a indexu invalidity (Health Assessment Questionnaire-Disability
Index, HAQ-DI) preukézalo u pacientov lie¢enych sekukinumabom 150 mg (p=0,0555 a p<0,0001)

a 300 mg (p=0,0040 a p<0,0001) zlepsenie fyzickej kondicie v porovnani s pacientmi, ktori dostavali
placebo. Zlepsenia skore HAQ-DI sa pozorovali bez ohl'adu na predchadzajicu expoziciu anti-TNFa.
Podobné odpovede sa pozorovali v skasani 1 pri PSA.

Pacienti lieceni sekukinumabom hlasili vyznamné zlepsenia kvality zivota stvisiacej so zdravim podl'a
sumarneho skore stru¢ného formulara prieskumu fyzického zdravia (Short Form-36 Health Survey
Physical Component Summary, SF-36 PCS) (p<0,001). Doslo tiez k Statisticky vyznamnému
zlepSeniu preukdzanému vyskumnymi ukazovatel'mi, stanovenému prostrednictvom skore funkéného
postdenia lie¢by chronického ochorenia — Gnava (Functional Assessment of Chronic IlIness Therapy —
Fatigue, FACIT-F) pri 150 mg a 300 mg v porovnani s placebom (7,97 a 5,97 oproti 1,63) a toto
zlepSenie sa zachovalo az do 104. tyzdna v skaSani 2 pri PSA.

Podobné odpovede sa pozorovali v skasani 1 pri PSA a a¢innost’ sa zachovala az do 52. tyzdia.
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Axialna spondyloartritida (axSpA)

Ankylozujuca spondylitida (AS) / Axialna spondyloartritida s radiografickym dékazom

Bezpecnost’ a ucinnost’ sekukinumabu sa hodnotili u 816 pacientov v troch randomizovanych, dvojito
zaslepenych, placebom kontrolovanych klinickych skaSaniach fazy Il u pacientov s aktivnou
ankylozujacou spondylitidou (AS) s indexom aktivity ankylozujlcej spondylitidy z Bathu (Bath
Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) >4 aj napriek liecbe nesteroidnym
antiflogistikom (NSAID), kortikosteroidom alebo antireumatickym liekom modifikujucim chorobu
(DMARD). U pacientov v sktsani 1 pri ankylozujticej spondylitide (skiisanie 1 pri AS)

a v skusani 2 pri ankylozujucej spondylitide (skusanie 2 pri AS) bola diagnostikovana AS so strednou
hodnotou trvania 2,7 az 5,8 rokov. Primarnym koncovym ukazovatel'om oboch klinickych skasani
bolo zlepsenie hodnotené podla kritérii Medzinarodnej spolocnosti pre spondyloartritidu (Assessment
of SpondyloArthritis International Society, ASAS 20) o najmenej 20% v 16. tyzdni.

V skt$ani 1 pri ankylozujtcej spondylitide (sktsanie 1 pri AS), v skti$ani 2 pri ankylozujlcej
spondylitide (skusanie 2 pri AS) a v skusani 3 pri ankylozujucej spondylitide (skusanie 3 pri AS) bolo
27,0 % , 38,8 % a 23,5 % pacientov v uvedenom poradi predtym lie¢enych anti-TNFa latkou

a ukoncilo liecbu latkou anti-TNFa bud’ pre nedostato¢nu G¢innost’, alebo intoleranciu (anti-TNFa-IR
pacienti).

Skusanie 1 pri AS (MEASURE 1) vyhodnotilo 371 pacientov, z ktorych 14,8 % dostavalo stibezne
MTX a 33,4 % dostavalo subezne sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali
intravenozne v 0., 2. a 4. tyzdni davku 10 mg/kg, po ktorej nasledovali kazdy mesiac subkutanne
davky bud’ 75 mg, alebo 150 mg poénuc 8. tyzdiiom. Pacienti randomizovani na placebo, ktori
nereagovali do 16. tyzdna (vC€asna zachrana), a vSetci ostatni pacienti, ktori dostavali placebo, presli
Vv 24. tyzdni na podavanie sekukinumabu (bud’ 75 mg, alebo 150 mg subkutanne), po ktorom
nasledovala kazdy mesiac rovnaka davka.

Skusanie 2 pri AS (MEASURE 2) vyhodnotilo 219 pacientov, z ktorych 11,9 % dostavalo stibezne
MTX a 14,2 % dostavalo stibezne sulfasalazin. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali
subkutanne v 0., 1, 2., 3. a 4. tyzdni davku bud’ 75 mg, alebo 150 mg, po ktorej nasledovala kazdy
mesiac rovnaka davka. Pacienti randomizovani na placebo pri zaradeni do skuiSania boli opat’
randomizovani v 16. tyZdni na podavanie sekukinumabu (bud’ 75 mg, alebo 150 mg subkutanne)
kazdy mesiac.

Skusanie 3 pri AS (MEASURE 3) vyhodnotilo 226 pacientov, z ktorych 13,3 % a 23,5 % dostavalo
stibezne MTX alebo sulfasalazin, v uvedenom poradi. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali
intraven6zne davku 10 mg/kg v 0., 2. a 4. tyzdni, po ktorej nasledovala bud’ 150 mg alebo 300 mg
davka subkutanne kazdy mesiac. Pacienti randomizovani na placebo pri zaradeni do skti$ania boli
opét’ randomizovani v 16. tyzdni na podavanie sekukinumabu (bud’ 150 mg, alebo 300 mg
subkutanne) kazdy mesiac. Primarnym koncovym ukazovatel'om bolo ASAS 20 v 16. tyzdni. Pacienti
boli zaslepeni na lieCebny rezim az do 52. tyzdna a $tadia pokrac¢ovala do 156 tyzdna.

Prejavy a priznaky:

V skasani 2 pri AS mala v 16. tyzdni liecba sekukinumabom 150 mg za nasledok vacsie zlepSenie
merané ako aktivita ochorenia v porovnani s placebom (pozri Tabulku 12).
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Tabul’ka 12  Klinicka odpoved’ v skuSani 2 pri AS v 16. tyZdni

Placebo 75 mg 150 mg
Vysledok (p-hodnota oproti placebu) (n=74) (n=73) (n=72)
Odpoved ASAS 20, % 28,4 41,1 61,1%**
Odpoved ASAS 40, % 10,8 26,0 36,1%**
hsCRP, (pomer post-BSL/BSL) 1,13 0,61 0,55***
ASAS 5/6, % 8,1 34,2 43,1%**
Parcialna remisia ASAS, % 41 15,1 13,9
BASDAI 50, % 10,8 24,7* 30,6**
Vyrazné zlepsenie ASDAS-CRP 41 15,1* 25,0%**

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

Vsetky p-hodnoty st upravené pre multiplicitu testovania na zéklade vopred definovanej hierarchie,
s vynimkou BASDAI 50 a ASDAS-CRP

Chybajtce tidaje boli vyhodnotené ako bez odpovede pre binarny koncovy ukazovatel

ASAS: kritérid pre hodnotenie podl'a Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (Assessment
of SpondyloArthritis International Society Criteria); BASDAI: index aktivity ankylozujlcej
spondylitidy z Bathu (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index); hsCRP: vysoko citlivy
C-reaktivny protein (high-sensitivity C-reactive protein); ASDAS: skore aktivity ankylozujucej
spondylitidy (Ankylosing Spondylitis Disease Activity Score); BSL: vychodiskovy stav (baseline)

K nastupu uc¢inku sekukinumabu 150 mg doslo uz v 1. tyzdni pre ASAS 20 av 2. tyZdni pre ASAS 40
(Gc¢innejsi ako placebo) v skusani 2 pri AS.

V 16. tyZdni sa u anti-TNFa-naivnych pacientov (68,2 % oproti 31,1 %; p<0,05) a u anti-TNFa-IR
pacientov (50,0 % oproti 24,1 %; p<0,05) zlepsili odpovede ASAS 20 pre sekukinumab 150 mg
v porovnani s placebom, v uvedenom poradi.

V sktsaniach 1 pri AS a 2 pri AS sa u pacientov lie¢enych sekukinumabom (150 mg v skusani 2 pri
AS a oba rezimy v skusani 1 pri AS) preukézalo v 16. tyzdni vyznamné zlepSenie prejavov

a priznakov, s porovnatel'nou vel’kost'ou odpovede a u¢innost'ou zachovanou az do 52. tyzdna

u anti-TNFa-naivnych pacientov, ako aj u anti-TNFo-IR pacientov. V skusani 2 pri AS bolo spomedzi
72 pacientov, ktori boli na za¢iatku randomizovani na sekukinumab 150 mg, v 52. tyzdni 61 (84,7 %)
pacientov stale lieCenych. Zo 72 pacientov randomizovanych na sekukinumab 150 mg malo

45 pacientov odpoved” ASAS 20 a 35 pacientov malo odpoved’ ASAS 40.

V skuSani 3 pri AS preukazali pacienti lieCeni sekukinumabom (150 mg a 300 mg) zlepSenie prejavov
a symptémov a mali porovnatel'né vysledky u¢innosti bez ohl'adu na davku, ktora bola v primarnom
cielovom ukazovateli (ASAS 20) v 16. tyzdni lepSia ako placebo. Celkovo bola miera u¢innosti
odpovede pre sekundarne ciel'ové ukazovatele konzistentne vyssia v skupine s 300 mg v porovnani so
skupinou so 150 mg. Pocas zaslepého obdobia boli v 52. tyzdni odpovede ASAS 20 a ASAS 40

69,7 % a 47,6 % pre 150 mg a 74,3 % a 57,4 % pre 300 mg. Odpovede ASAS 20 a ASAS 40 sa
udrziavali az do 156.tyzdna (69,5 % a 47,6 % pre 150 mg oproti 74,8 % a 55,6 % pre 300 mg). Vyssia
miera odpovede Vv prospech 300 mg sa pozorovala aj pri odpovedi na ¢iastocnl remisiu ASAS (ASAS
PR) v 16. tyZzdni a udrzala sa az do tyzdia 156. U pacientov s anti-TNFa-IR (n=36) sa v porovnani s
pacientmi bez predchadzajicej liecby TNFo (n=114) pozorovali vac¢sie rozdiely v miere odpovede

v prospech 300 mg oproti 150 mg.
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Mobilita chrbtice:

U pacientov lie¢enych sekukinumabom 150 mg sa preukazalo zlepSenie mobility chrbtice stanovené
ako zmena oproti vychodiskovému stavu pomocou BASMI po 16. tyzdni v skasani 1 pri AS (-0,40
oproti -0,12 pri placebe; p=0,0114) a v skasani 2 pri AS (-0,51 oproti -0,22 pri placebe; p=0,0533).
Tieto zlepSenia sa zachovali az do 52. tyzdia.

Fyzicka kondicia a kvalita zivota suvisiaca so zdravim:

V sktsani 1 a skasani 2 pri AS sa u pacientov lieCenych sekukinumabom 150 mg preukazalo zlepSenie
kvality zivota stvisiacej so zdravim hodnotenej podla dotaznika o kvalite Zivota pri AS (AS Quality
of Life Questionnaire, AS QoL) (p=0,001) a podl'a sumarneho skore fyzickej zlozky SF-36 (SF-36
Physical Component Summary, SF-36 PCS) (p<0,001). U pacientov lie¢enych sekukinumabom

150 mg sa tiez preukazalo §tatisticky vyznamné zlepSenie vyskumnych ukazovatel'ov tykajucich sa
fyzickej kondicie, hodnotené bathskym funkénym indexom ankylozujlcej spondylitidy (Bath
Ankylosing Spondylitis Functional Index, BASFI) v porovnani s placebom (-2,15 oproti -0,68) a skaly
unavy pri liecbe chronického ochorenia (Functional Assessment of Chronic Illness Therapy-Fatigue,
FACIT-Fatigue) v porovnani s placebom (8,10 oproti 3,30). Tieto zlepSenia sa zachovali az do

52. tyzdna.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu (nr-axSpA)

Bezpecnost’ a t¢innost’ sekukinamubu sa hodnotili u 555 pacientov v jednom randomizovanom,
dvojito zaslepenom, placebom kontrolovanom klinickom sktsani fazy 11l (PREVENT),
pozostavajucom z 2-ro¢nej zakladnej fazy a 2-roénej fazy prediZenia, u pacientov s aktivnou axialnou
spondyloartritidou bez radiografického dokazu (nr-axSpA), ktori spiniali kritéria klasifikacie
Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (Assessment of SpondyloArthritis International
Society, ASAS) pre axialnu spondyloartritidu bez radiografického dékazu zmien sakroiliakalnych
kibov, ktoré by spiiali modifikované newyorské kritéria pre ankylozujucu spondylitidu (AS). Zaradeni
pacienti mali aktivne ochorenie, definované indexom aktivity ankylozujucej spondylitidy z Bathu
(Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index, BASDAI) >4 a celkovou bolest'ou chrbta >40
(na 8kale 0-100 mm) vizualnej analdgovej stupnice (Visual Analogue Scale,VAS) napriek
prebiehajucej alebo predchadzajicej lieCbe nesteroidnymi protizapalovymi liekmi (NSAID) a zvySeny
C-reaktivny protein (CRP) a/alebo ddkaz sakroiliitidy pri zobrazeni magnetickou rezonanciou (MRI).
Pacienti v tomto klinickom sku$ani mali diagn6zu axSpA priemerne 2,1 az 3,0 roka a 54 % tcastnikov
klinického skusania boli Zeny.

V klinickom sktsani PREVENT bolo 9,7 % pacientov predtym lieCenych anti-TNFa latkou a ukoncilo
lie¢bu anti-TNFa latkou bud’ pre nedostato¢ni t¢innost’, alebo intoleranciu (anti-TNFa-IR pacienti).

V klinickom sku$ani PREVENT dostavalo 9,9 % pacientov subezne MTX a 14,8 % pacientov
sulfasalazin. V obdobi dvojitého zaslepenia dostavali pacienti bud’ placebo alebo sekukinumab pocas
52 tyzdnov. Pacienti randomizovani na sekukinumab dostali subkutanne v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni
davku 150 mg, po ktorej nasledovala, po¢ntc 4. tyzdiiom, kazdy mesiac rovnaka davka, alebo raz
mesacne 150 mg injekcia sekukinumabu. Primarnym koncovym ukazovatelom bolo najmenej 40 %
zlepSenie stavu hodnotené podrla kritérii Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (ASAS 40)
v 16. tyzdni u anti-TNFa-naivnych pacientov.

Prejavy a priznaky:

V klinickom skusani PREVENT viedla lie¢ba sekukinumabom 150 mg v 16. tyzdni k vyznamnému
zlepSeniu miery aktivity ochorenia v porovnani s placebom. Tieto merania zahiiiaja ASAS 40,

ASAS 5/6, skore BASDAI, BASDAI 50, vysoko citlivy CRP (hsCRP), ASAS 20 a dosiahnutie
¢iastocnej remisie ASAS v porovnani s placebom (Tabul’ka 13). Odpovede pretrvali az do 52. tyzdna.

87



Tabulka 13 Klinicka odpoved’ v skusani PREVENT v 16. tyZdni

Vysledok (p-hodnota oproti placebu) Placebo 150 mg*
Pocet zaradenych anti-TNFa-naivnych 171 164
pacientov

Odpoved’ ASAS 40, % 29,2 41,5*
Celkovy pocet zaradenych pacientov 186 185
Odpoved’ ASAS 40, % 28,0 40,0*
ASAS 5/6, % 23,7 40,0*
BASDALI, LS priemerna zmena oproti -1,46 -2,35*
vychodiskovej hodnote

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

*p<0,05 oproti placebu

Vsetky p-hodnoty st upravené pre multiplicitu testovania na zéklade vopred definovanej hierarchie
Chybajtice tdaje boli vyhodnotené ako bez odpovede pre binarny koncovy ukazovatel
sekukinumab 150 mg s.c. v 0., 1., 2., 3., a 4. tyzdni po ktorych nasledovala kazdy mesiac rovnaka
davka.

ASAS: kritéria pre hodnotenie podl'a Medzinarodnej spolo¢nosti pre spondyloartritidu (Assessment
of SpondyloArthritis International Society Criteria); BASDAL: index aktivity ankylozujlcej
spondylitidy z Bathu (Bath Ankylosing Spondylitis Disease Activity Index); hsCRP: vysoko citlivy
C-reaktivny protein (high-sensitivity C-reactive protein); BSL: vychodiskovy stav (baseline); LS:
metdda najmensich Stvorcov (Least square)

V klinickom skuSani PREVENT sa u anti-TNFa-naivnych pacientov prejavil nastup Géinku
sekukinumabu v davke150 mg v hodnotach ASAS 40 uz v 3. tyzdni (lepsi G¢inok ako placebo).
Percentualny podiel anti-TNFa-naivnych pacientov, ktori dosiahli odpoved’ ASAS 40 je znazorneny
na obréazku 3.
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Obrazok 3 Odpoved’ASAS 40 v skisani PREVENT u anti-TNFa-naivnych pacientov ¢ase az
do 16.tyzdia

60 -

50 -

Percentualny podiel
pacientov s odpoved’ou

na lieCbu

o1 2 3 4 8 12 16
Cas (tyzdne)

®  Sekukinumab 150 mg davka O Placebo

V 16. tyZdni sa zlepsila odpoved” ASAS 40 aj u anti-TNFa-IR pacientov lie¢enych sekukinumabom
150 mg v porovnani s placebom.

Fyzicka kondicia a kvalita Zivota stivisiaca so zdravim:

Pacienti lieeni sekukinumabom 150 mg preukazali v 16. tyZdni $tatisticky vyznamné zlepSenia
telesnej funkcie, na zaklade zmeny hodnoty indexu BASFI, v porovnani s pacientami uzivajucimi
placebo (16. tyzden: -1,75 oproti -1,01, p<0,05). Pacienti lie¢eni sekukinumabom preukézali v
porovnani s pacientami uzivajicimi placebo v 16. tyzdni Statisticky vyznamné zlepSenia kvality Zivota
stvisiacej so zdravim, meranej pomocou ASQoL (priemerna zmena LS v 16. tyzdni: -3,45

oproti -1,84, p<0,05) a podl'a sumarneho skore fyzickej zlozky SF-36 (Physical Component Summary,
SF-36 PCS) (priemernd zmena LS v 16. tyzdni: 5,71 oproti 2,93, p<0,05). Tieto zlepSenia sa zachovali
az do 52.tyzdna.

Mobilita chrbtice:

Mobilita chrbtice sa hodnotila pomocou indexu BASMI az do 16. tyzdna. Vo 4., 8., 12. a 16. tyZdni sa
preukazali numericky vyssie hodnoty zlepSenia u pacientov uzivajucich sekukinumab v porovnani s
pacientami uzivajucimi placebo.

Inhibicia z&palu pri zobrazeni magnetickou rezonanciou (MRI):

Prejavy zépalu sa hodnotili MRI pri zaradeni do skusania a v 16. tyzdni a vyjadrili sa zmenou skore
Berlin Sl-joint oedema pre sakroiliakélne kiby, skore ASspiMRI-a a Berlin spine skore pre chrbticu
oproti vychodiskovému stavu. U pacientov lieCenych sekukinumabom sa pozorovala inhibicia
zapalovych prejavov pri sakroiliakalnych kiboch aj pri chrbtici. Priemerna zmena voéi vychodiskovej
hodnote Berlin SlI-joint oedema skoére bola -1,68 u pacientov lie¢enych sekukinumabom 150 mg
(n=180) oproti -0,39 u pacientov (n=174) (p<0,05).
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Pediatricka populacia

LoZiskovd psoridza u pediatrickych pacientov

Preukazalo sa, Ze sekukinumab zlepSuje prejavy a priznaky, ako aj kvalitu Zivota suvisiacu so zdravim
u pediatrickych pacientov s loziskovou psoriazou vo veku 6 rokov a starSich (pozri Tabulky 15 a 17).

Zavazna loziskova psoriaza
Bezpecnost’ a t¢innost’ sekukinumabu sa hodnotili v randomizovanom, dvojito zaslepenom klinickom

skasani fazy 11, kontrolovanom placebom a etanerceptom, u pediatrickych pacientov so zavaznou

loziskovou psoriazou vo veku 6 az <18 rokov, definovanou skére PASI >20 a skére IGA mod 2011 4
a rozsahom postihnutia koze s BSA >10%, ktori boli kanditatmi na systémovu liecbu. Priblizne 43 %

pacientov malo predchadzajucu expoziciu fototerapii, 53 % konvenénej systémovej terapii, 3 %

biologickym latkam a 9 % malo sprievodnu psoriatickd artritidu.

V pediatrickom skasani 1 sa vyhodnotilo 162 pacientov, randomizovanych na podavanie nizkej davky
sekukinumabu (75 mg na telesnit hmotnost’ <50 kg alebo 150 mg na telesnii hmotnost’ >50 kg),
vysokej davky sekukinumabu (75 mg na telesnti hmotnost’ <25 kg, 150 mg na telesni hmotnost’ medzi
>25 kg a <50 kg, alebo 300 mg na telesni hmotnost’ >50 kg), alebo placeba v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni,

po ktorych nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka, alebo etanercept. Patienti radomizovani na

etanercept dostavali 0,8 mg/kg tyzdenne (najviac vSak 50 mg). Rozdelenie pacientov podl'a hmotnosti
a veku pri randomizacii je uvedené v Tabul'ke 14.

Tabulka 14

Rozdelenie pacientov podPa hmotnosti a veku v pediatrickom skidsani 1 pri

psoriaze
Randomiza¢na | Popis Sekukinumab | Sekukinumab | Placebo | Etanercept | Spolu
vrstva nizka davka | vysokéa davka
n=40 n=40 n=41 n=41 N=162
Vek 6-<12 rokov 8 9 10 10 37
>12- 32 31 31 31 125
<18 rokov
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, ktori nedosiahli odpoved’ do 12.tyzdia presli do skupiny s nizkou
alebo vysokou davkou sekukinumabu (davka na zaklade skupiny telesnej hmotnosti) a dostali skasany

liek v 12., 13., 14. a 15.tyzdni, po ktorom nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka, za¢inajica

v 16.tyzdni. Spolo¢né primarne koncové ukazovatele boli podiely pacientov, ktori dosiahli odpoved’
PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo‘“‘takmer bez prejavov (0 alebo 1) v 12.tyzdni.

Utinnost v oboch skupinach s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu poéas placebom
kontrolovaného obdobia do 12.tyzdfia bola porovnatel'na pre spolo¢né primarne koncové ukazovatele.
Odhadovany pomer pravdepodobnosti v prospech oboch davok sekukinumabu bol $tatisticky
vyznamny pre odpovede PASI 75 a IGA mod 2011 0 alebo 1.

U vsetkych pacientov sa sledovala Géinnost’ a bezpeénost’ v priebehu 52 tyzdiiov od prvého podania

skasaného lieku. Podiel pacientov, ktori dosiahli PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo
»takmer bez prejavov* (0 alebo 1) preukazal rozdiel medzi skupinou lieCenou so sekukinumabom

a skupinou s placebom pri prvej navsteve po vychodiskovej navsteve vo 4.tyzdni a vyraznejsi rozdiel
nastal v 12.tyzdni. Odpoved’ pretrvala pocas 52-tyzdiiového ¢asového obdobia (pozri Tabulku 15).
Zlepsenie miery odpovede vyjadrené v hodnotach PASI 50, 90, 100 a Detského dermatologického

indexu kvality Zivota (Children’s Dermatology Life Quality Index, (CDLQI)) zo skére 0 alebo 1

taktiez pretrval pocas 52-tyzdiiového obdobia.
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Naviac miera odpovede PASI 75, IGA 0 alebo 1, PASI 90 v 12. a 52. tyZdni pre obe skupiny s nizkou
a vysokou davkou sekukinumabu bola vyssia ako miera odpovede u pacientov lie¢enych
s etanerceptom (pozri Tabulku 15).

Po 12.tyzdni bola u¢innost’ oboch skupin s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu porovnatel'na,
hoci uéinnost’ s vyssou davkou sekukinumabu bola vyssia u pacientov >50 kg. Profily bezpe¢nosti s
nizkou davkou a vysokou davkou boli porovnatel'né a v zhode s profilom bezpeénosti u dospelych
pacientov.

Tabulka

15

a 52.tyzdni (pediatrické skusanie 1 pri psoriaze)*

Suhrn klinickej odpovede u pediatrickych pacientov so zivaznou psoriazou v 12.

etanercept

Porovnanie lie¢by ,teste ,Lkontrola” | odhadovany pomer
Kritérium pravdepodobnosti p-
odpovede |, test* vs. ,,kontrola* n**/m (%) | n**/m ( %) (95 % IS) hodnota
v 12.tyZdni***

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

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

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

v 52. tyzdni

PASI 75 sekukinumab nizka davka vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,12 (0,91; 12,52)
etanercept
sekukinumab vysoké davka vs. 35/40 (87,5) | 28/41 (68,3) 3,09 (0,90; 12,39)
etanercept

IGA 0/1 |sekukinumab nizka davka vs. 29/40 (72,5) | 23/41 (56,1) 2,02 (0,73; 5,77)
etanercept
sekukinumab vysoké davka vs. 30/40 (75,0) | 23/41 (56,1) 2,26 (0,81; 6,62)
etanercept

PASI 90 [sekukinumab nizka davka vs. 30/40 (75,0) | 21/41 (51,2) 2,85 (1,02; 8,38)
etanercept
sekukinumab vysoka davka vs. 32/40 (80,0) | 21/41 (51,2) 3,69 (1,27; 11,61)

* chybajlce Udaje boli vyhodnotené ako bez odpovede
** n je pocCet pacientov s odpoved’ou, m = pocet pacientov s hodnotiteInou odpovedou
*** rozSirené okno navstevy v 12.tyzdni
Pomer pravdepodobnosti, 95 % interval spol’ahlivosti a p-hodnota st z presného modelu logistickej regresie s
faktormi lieCebna skupina, kategériou vychodiskovej telesnej hmostnosti a vekovou kategériou
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ZlepSenie kvality Zivota stvisiacej so zdravim meranej ako skore CDLQI v hodnote 0 alebo 1

v porovnani s placebom v 12.tyzdni hlasil vyssi podiel pediatrickych pacientov lieCenych
sekukinumabom (nizka davka 44,7 %, vysoka davka 50 %, placebo 15 %). V ¢ase az do 52.tyzdna
v oboch skupinach s davkou sekukinumabu bol pocet pacientov s odpoved’ou numericky vys$si ako
v skupine s etanerceptom (nizka davka 60,6 %, vysoka davka 66,7 %, etanercept 44,4 %).

Stredne zavazna az zavazna lozZiskova psoridza

Na zaklade preukazanej miery u¢innosti a vztahu odpovede na expoziciu u dospelych pacientov so
stredne zavaznou az zavaznou loziskovou psoriazou a podobnosti priebehu ochorenia, patofyzioldgie
a ucinku lieku u dospelych a pediatrickych pacientov s rovnakymi expozi¢nymi hladinami sa
predpokladalo, Ze sekukinumab bude G¢inny aj pri lieCbe pediatrickych pacientov so stredne zavaznou
az zavaznou loziskovou psoriazou.

Okrem toho sa bezpecnost’ a u¢innost’ sekukinumabu hodnotila v otvorenom multicentrickom skusani
fazy 111 s dvomi ramenami a paralelnou skupinou u pediatrickych pacientov so stredne zavaznou az
zavaznou loZiskovou psoridzou vo veku 6 az <18 rokov, definovanej skore PASI s >12, skore IGA
mod 2011 of >3 a postihnutim koze s BSA >10%, ktori boli kandidatmi na systémovu liecbu.

V pediatrickom skusani 2 pri psoridze sa vyhodnotilo 84 pacientov, randomizovanych na podavanie
nizkej davky sekukinumabu (75 mg na telesntt hmotnost’ <50 kg alebo 150 mg na telesnt hmotnost’
>50 kg) alebo vysokej davky sekukinumabu (75 mg na telesna hmotnost’ <25 kg, 150 mg na telesnd
hmotnost’ medzi >25 kg a <50 kg, alebo 300 mg na telesni hmotnost’ >50 kg) v 0., 1., 2., 3. a

4. tyzdni, po ktorych nasledovala kazdé 4 tyzdne rovnaka davka. Rozdelenie pacientov podl'a
hmotnosti a veku pri randomizacii je uvedené v Tabul’ke 16.

TabulPka 16 Rozdelenie pacientov podl’a hmotnosti a veku v pediatrickom skusani 2 pri

psoriaze
Podskupina Popis Sekukinumab Sekukinumab Spolu
nizka davka vysokéa davka
n=42 n=42 N=84
Vek 6-<12 rokov 17 16 33
>12-<18 rokov 25 26 51
Hmotnost’ <25 kg 4 4 8
>25-<50 kg 13 12 25
>50 kg 25 26 51

Spolo¢nymi primarnymi koncovymi ukazovatel'mi boli podiely pacientov, ktori dosiahli odpoved
PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo‘“‘takmer bez prejavov* (0 alebo 1) v 12.tyzdni.

Uginnost’ v oboch skupinach s nizkou a vysokou davkou sekukinumabu bola porovnatel'na

a preukazala Statistické zlepSenie v porovnani s predchadzajicim placebom v primarnych aj
sekundarnych koncovych ukazovatel'och. Odhadovana posteriorna pravdepodobnost’ pozitivneho
lieCebného ucinku bola 100 %.

U pacientov sa sledovala u¢innost’ po¢as obdobia 52 tyzdiiov po prvom podani lieku. Uginnost
(definovana odpoved’ou PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez prejavov* [0
alebo 1]) sa pozorovala uz pri prvej navsteve po vychodiskovej navsteve v 2.tyzdni a podiel pacientov,
ktori dosiahli odpoved” PASI 75 a IGA mod 2011 ,,bez prejavov* alebo ,,takmer bez prejavov* (0
alebo 1) sa zvysoval do 24. tyzdna a pretrval do 52. tyzdna. Tiez sa pozorovalo zlepsenie
ukazovatel'ov PASI 90 a PASI 100 v 12. tyzdni, zvySovalo sa do 24. tyzdna a pretrvalo do 52. tyzdna
(pozri Tabulku 17).

Profily bezpecnosti s nizkou davkou a vysokou davkou boli porovnatel'né a v zhode s profilom
bezpecnosti u dospelych pacientov.
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Tabulka 17 Sahrn Klinickej odpovede v pediatrickom skisani so stredne zavaznou aZ zivaznou
psoridzou v 12. a 52. tyzdni (pediatrické skuSanie pri psoriaze 2)*

12. tyzde

52. tyzdeit

Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab | Sekukinumab
nizka davka | vysoka davka | nizka didvka | vysoké davka

Pocet pacientov 42 42 42 42
Odpoved’ PASI 75, n (%) 39 (92,9 %) 39 (92,9 %) 37 (88,1 %) 38 (90,5 %)
Odpoved’ IGA mod 2011 ,bez 33 (78,6 %) 35 (83,3 %) 36 (85,71 %) 35 (83,3%)
prejavov* alebo “takmer bez
prejavov®, n (%)
Odpoved PASI 90, n (%) 29 (69 %) 32 (76,2 %) 32 (76,2 %) 35 (83,3 %)
Odpoved’ PASI 100, n (%) 25 (59,5 %) 23 (54,8 %) 22 (52,4 %) 29 (69,0 %)

* chybajlce daje boli vyhodnotené ako bez odpovede

Tieto vysledky v pediatrickej populécii so stredne zavaznou az zavaznou loZiskovou psoriazou
potvrdili vyssie uvedené prediktivne predpoklady, zalozené na zdklade ucinnosti a odpovede na liecbu
u dospelych pacientov, ktoré su uvedené vyssie.

V skupine s nizkou davkou dosiahlo 50 % a 70,7 % pacientov skére CDLQI 0 alebo 1v 12. a
52. tyzdni v uvedenom poradi. V skupine s vysokou davkou dosiahlo 61,9 % a 70,3 % pacientov skore
0 alebo 1 v 12. a 52. tyzdni v uvedenom poradi.

Juvenilna idiopaticka artritida (JIA)

Artritida spojend s entezitidou (ERA) a juvenilna psoriaticka artritida (JPsA)

Utinnost' a bezpe&nost” sekukinumabu sa hodnotili u 86 pacientov v 3 &astiach dvojito zaslepeného,
placebom kontrolovaného, udalost'ou vyvolaného, randomizovaného sktisania fazy 111 vo veku 2 az
<18 rokov s aktivnou ERA alebo JPsA diagnostikovanou na zaklade modifikovanych kritérii
klasifikacie Medzinarodnej ligy asociécii pre reumatolégiu (ILAR) na zaklade klasifika¢nych kritérii
JIA. Skusanie pozostavalo z otvorenej Casti (1. Cast), V ktorej vSetci pacienti dostavali sekukinumab
do 12. tyzdna. Pacienti, ktori v 12. tyzdni preukazali odpoved’ JIA ACR 30, vstupili do dvojito
zaslepenej fazy 2. Casti a boli randomizovani 1:1 a bud’ pokracovali v lie¢be so sekukinumabom, alebo
zacali liecbu placebom (randomizované vysadenie) az do 104. tyzdna, alebo do objavenia sa
vzplanutia. Pacienti, u ktorych sa objavilo vzplanutie, vstupili do otvorenej fazy lie¢by
sekukinumabom do 104. tyzdna (3. ¢ast)).

Podtypy pacientov s JIA pri zaradeni do skiisania boli: 60,5 % s ERA a 39,5 % s JPsA, ktori bud’
nedosiahli dostatoé¢nu klinick odpoved’ alebo netolerovali liecbu >1 antireumatickym liekom
modifikujdcim chorobu (DMARD) a >1 nesteroidnym protizapalovym liekom (NSAID). Na zaéiatku
bolo pouzitie MTX hlasené u 65,1 % pacientov; (63,5 % [33/52] u pacientov s ERA a 67,6 % [23/34]
u pacientov s JPsA). 12 z 52 pacientov s ERA sa stibezne liecilo sulfasalazinom (23,1 %). Pacienti

s telesnou hmotnost'ou na zaciatku <50 kg (n=30) dostavali 75 mg davku a pacienti s telesnou
hmotnost'ou >50 kg (n=56) dostavali 150 mg davku. Vek na zaciatku bol v rozpéti od 2 do 17 rokov, s
3 pacientami vo veku 2 az <6 rokov, 22 pacientov 6 az <12 rokov a 61 pacientov 12 az <18 rokov.
Skore aktivity ochorenia juvenilnej artritidy (JADAS)-27 na zac¢iatku bolo 15,1 (SD:7,1).

Primarnym koncovym ukazovatel'om bol ¢as do vzplanutia v obdobi randomizovaného vysadenia
(2. ¢ast)).Vzplanutie ochorenia sa zadefinovalo ako >30% zhorSenie kritérii v najmenej troch zo
Siestich odpovedi JIA ACR a >30% zlepSenie nie viac ako jedného zo Siestich kritérii odpovedi JIA
ACR a minimalne dva aktivne kiby.

Na konci 1. ¢asti preukazalo 75 z 86 (87,2 %) pacientov odpoved’ JIA ACR 30 a vstupili do 2. asti.
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Skusanie dosiahlo svoj primarny koncovy ukazovatel’ preukazanim $tatisticky vyznamného predizenia
¢asu do vzplanutia ochorenia u pacientov lieCenych sekukinumabom v porovnani s placebom

Vv 2. Casti. Riziko vzplanutia sa zniZilo o 72 % u pacientov na sekukinumabe v porovnani s pacientami

na placebe v 2. ¢asti. (Pomer rizika=0,28, 95 % CI: 0,13 az 0,63, p<0,001) (Obrazok 4 a Tabulka 18).

Pocas 2. ¢asti sa celkovo u 21 pacientov v skupine s placebom vyskytla udalost’ vzplanutia (11 s JPSA
a 10 s ERA) v porovnani s 10 pacientami v skupine so sekukinumabom (4 s JPSA and 6 s ERA).

Obréazok 4 Kaplan-Meierove odhady ¢asu do vzplanutia ochorenia v 2. ¢asti

100 4
804

60 -

Podiel pacientov R —
so vzplanutim | : R
ochorenia (%)

o

1 29 S7 85 113 141 169 197 225 253 281 309 337 365 393 421 449 477 505 533 561 589 617 645 673
Cas (dni)

Sekukinumab  ------ Placebo v 2. ¢asti  + Cenzlrované

Pocet rizikovych pacientov
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
Placebov 2. ¢asti 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

Tabul’ka 18  Analyza preZivania v ¢ase do vzplanutia ochorenia v 2. Casti

Sekukinumab Placebo v 2. ¢asti
(N=37) (N=38)

Pocet udalosti vzplanutia na konci 2. ¢asti, n 10 (27,0) 21 (55,3)
(%)
Kaplan-Meierove odhady:
Median, v ditoch (95 % CI) NC (NC, NC) 453,0 (114,0; NC)
Miera bez vzplanutia po 6 mesiacoch (95 % 85,8 (69,2; 93,8) 60,1 (42,7;73,7)
Cl)
Miera bez vzplanutia po 12 mesiacoch (95 % 76,7 (58,7; 87,6) 54,3 (37,1; 68,7)
Cl)
Miera bez vzplanutia po 18 mesiacoch(95 % 73,2 (54,6; 85,1) 42,9 (26,7; 58,1)
Cl)
Pomer rizika k placebu: Odhad (95 % CI) 0,28 (0,13; 0,63)
Stratifikovana p-hodnota log-rank testu <0,001**
Analyza sa vykonala na vSetkych randomizovanych pacientoch, ktori dostali aspon jednu davku
skuasaného lieku v 2. Casti.
Sekukinumab: vSetci pacienti, ktori nedostali Ziadne placebo. Placebo v 2. ¢asti: vSetci pacienti,
ktori dostali placebo v 2. ¢asti a sekukinumab v inom obdobi/obdobiach. NC = NevypoditateIné.
*#* = Statisticky vyznamné na jednostrannej irovni vyznamnosti 0,025.

V otvorenej 1. Casti vSetci pacienti dostavali sekukinumab do 12. tyzdia. V 12. tyzdni, 83,7 %,
67,4 %, a 38,4 % deti dosiahli odpoved’ JIA ACR 50, 70 a 90, v uvedenom poradi (Obrézok 5).
K nastupu u¢inku sekukinumabu doslo uz v 1. tyzdni. V 12. tyzdni bolo skore JADAS-27 4,64
(SD:4,73) a priemerny pokles voci vychodiskovej hodnote v skére JADAS-27 bol -10,487 (SD:7,23).
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Obrazok 5 Odpoved® JIA ACR 30/50/70/90 u pacientov az do 12. tyZdiia v 1. ¢asti*
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*chybajuce hodnoty boli nahradené hodnotami ako bez odpovede

Udaje vo vekovej skupine 2 aZ < 6 rokov boli nepresved¢ivé z dovodu nizkeho poétu pacientov
mladSich ako 6 rokov, zaradenych do skusania.

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Cosentyxom pre
liecbu loziskovej psoriazy u pediatrickych pacientov od narodenia do menej ako 6 rokov a pre lie¢bu
chronickej idiopatickej artritidy u pediatrickych pacientov od narodenia do menej ako 2 rokov
(informécie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Vic¢sina farmakokinetickych vlastnosti pozorovanych u pacientov s loZiskovou psoriazou, psoriatickou
artritidou a ankylozujucou spondylitidou bola podobna.

Absorpcia

Po jednorazovej subkutannej davke 300 mg v tekutej lickovej forme sa u zdravych dobrovolnikov
dosiahli maximalne koncentracie sekukinumabu v sére 43,2+10,4 ng/ml medzi 2. a 14. diiom po
podani.

Podla analyzy farmakokinetiky u populacie sa po jednorazovom subkutdnnom podani pacientom
s loziskovou psoriazou maximalne koncentracie sekukinumabu v sére 13,7+4,8 pg/ml pri davke
150 mg alebo 27,3+9,5 pg/ml pri davke 300 mg dosiahli medzi 5. a 6. diiom po podani.

Podr'a analyzy farmakokinetiky u populacie bol po zaciatoénom tyzdennom podavani pocas prvého
mesiaca ¢as do dosiahnutia maximalnej koncentracie medzi 31. a 34. diiom.

Podl'a simulovanych udajov boli maximalne koncentréacie v rovnovaznom stave (Cmaxss) PO
subkutannom podani 27,6 pug/ml pri 150 mg a 55,2 pg/ml pri 300 mg. Analyza farmakokinetiky
U populécie naznacuje, ze rovnovazny stav sa dosahuje pri rezimoch mesa¢ného podavania po
20 tyzdnoch.

V porovnani s expoziciou po jednorazovej davke ukéazala analyza farmakokinetiky u populacie, ze
pacienti vykazovali po opakovanom mesa¢nom podavani pocas udrziavacej lieCby zvysenie
maximalnych koncentracii v sére a plochy pod krivkou (AUC) na dvojnasobok.
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Analyza farmakokinetiky u populacie ukéazala, Zze sekukinumab sa u pacientov s loziskovou psoriazou
absorboval s priemernou absolutnou biologickou dostupnostou 73 %. Vo vSetkych sktisaniach sa
vypocitala absolutna biologicka dostupnost’ v rozmedzi od 60 do 77 %.

Biologicka dostupnost’ sekukinumabu u pacientov so PsA bola 85 % na zaklade farmakokinetického
modelu popul&cie.

Po subkutannom podani 300 mg v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni nasledovanom 300 mg kazdé 2 tyzdne, bola
priemernd = SD minimalna koncentracia v rovnovaznom stave v 16. tyZdni priblizne 55,1+26,7 pug/ml
Vv klinickom skusani 1 pri HS a 58,1+30,1 pg/ml v klinickom skusani 2 pri HS.

Distribucia

Stredny objem distribucie poc¢as koncovej fazy (V;) po jednorazovom intraven6znom podani

u pacientov s loziskovou psoriazou bol v rozmedzi od 7,10 do 8,60 litrov, ¢o naznacuje, ze

sekukinumab sa len obmedzene distribuuje do periférnych kompartmentov.

Biotransformacia

Vicsina eliminacie IgG sa uskuto¢nuje prostrednictvom intracelularneho katabolizmu po endocytdze z
tekutej fazy alebo sprostredkovanej receptorom.

Eliminécia

Stredny systémovy klirens (CL) po jednorazovom intraven6znom podani pacientom s loziskovou
psoriazou bol v rozmedzi od 0,13 do 0,36 1I/den.. V analyze farmakokinetiky bola stredna hodnota
systémového klirensu (CL) u populacie pacientov s loziskovou psoriazou 0,19 1/den. CL nebol
ovplyvneny pohlavim. Klirens nezavisel od davky a ¢asu.

Stredny polcas eliminacie bol podl'a odhadu analyzy farmakokinetiky u populacie pacientov
s loziskovou psoriazou 27 dni, s rozmedzim od 18 do 46 dni, vo vSetkych psoriatickych sksaniach
s intravendznym podavanim.

V analyze populacnej farmakokinetiky bol stredny systémovy CL po subkutannom podani 300 mg
v 0., 1., 2., 3. a4. tyzdni nasledovanom 300 mg kazdé 2 tyzdne u pacientov s hidradenitis suppurativa
0,26 1/den.

Stredny polcas eliminacie bol podl'a odhadu analyzy farmakokinetiky u populécie pacientov
s hidradentitis suppurativa 23 dni.

Linearita/nelinearita

Farmakokinetika sekukinumabu po jednorazovom a opakovanom podavani pacientom s loziskovou
psoriazou sa stanovila v niekol’kych sktisaniach s intravendzne podanymi davkami v rozmedzi od
1x 0,3 mg/kg do 3x 10 mg/kg a so subkutanne podanymi davkami v rozmedzi od 1x 25 mg po
opakované davky 300 mg. Expozicia bola imerna davke pri vSetkych davkovacich rezimoch.

Osobitné populécie

Starsi pacienti

Podl’a analyzy farmakokinetiky u populacie obmedzeného poctu starSich pacientov (n=71 vo veku
>65 rokov a n=7 vo veku >75 rokov) bol klirens podobny u star§ich pacientov a u pacientov mladsich
ako 65 rokov.

96



Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene

Nie st dostupné farmakokinetické Udaje o pacientoch s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene.
Predpoklada sa, ze pri intaktnom sekukinumabe, monoklonalnej protilatke IgG, je eliminacia
oblickami nizka a mélo vyznamna. 1gG sa eliminuju hlavne prostrednictvom katabolizmu

a nepredpoklada sa, Ze porucha funkcie pecene mé vplyv na klirens sekukinumabu.

Vplyv telesnej hmotnosti na farmakokinetiku
Klirens a distribu¢ny objem sekukinumabu sa zvySuju so zvySujicou sa telesnou hmotnost'ou.

Pediatrick& populacia

LozZiskova psoriaza

V skupine dvoch pediatrickych skusani pacienti so stredne zavaznou az zdvaznou loziskovou
psoriazou (vo veku 6 az menej ako 18 rokov) dostavali sekukinumab podl'a odporuc¢aného
pediatrického davkovacieho rezimu. Pacienti s hmotnost'ou >25 a <50 kg mali v 24. tyzdni priemernu
minimalnu koncentraciu v rovnovaznom stave (priemerné + SD) v hodnote 19,8 + 6,96 pg/ml (n=24)
po davke 75 mg sekukinumabu a pacienti s hmotnost'ou >50 kg mali priemernd minimalnu
koncentraciu v rovnovaznom stave 27,3 + 10,1 pg/ml (n=36) po davke 150 mg sekukinumabu.
Priemerna minimalna koncentracia v rovnovaznom stave (priemerné + SD) u pacientov s hmotnost'ou
<25 kg (n=8) v 24. tyzdni bola 32,6 + 10,8 pg/ml po davke 75 mg sekukinumabu.

Juvenilna idiopatické artritida

V pediatrickom skusani pacienti s ERA a JPSA (vo veku 2 a menej ako 18 rokov) dostévali
sekukinumab podl’a odpora¢aného pediatrického davkovacieho rezimu. V 24. tyzdni mali pacienti

s hmotnost'ou <50 kg a pacienti s hmotnostou >50 kg priemernd minimalnu koncentraciu v
rovnovaznom stave (priemerné + SD) 25,24+5,45 pg/ml (n=10) a 27,94£9,57 pg/ml (n=19) v uvedenom
poradi.

5.3 Predklinické udaje o bezpeénosti
Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani a reprodukénej toxicity, alebo pri testovani skriZzenej reaktivity tkaniv,

neodhalili ziadne osobitné riziko pre I'udi (dospelych a dospievajicich).

Stadie na zvieratach na vyhodnotenie karcinogénneho potencialu sekukinumabu sa nevykonali.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

sachar6za

histidin

monohydrét histidinium-chloridu

polysorbat 80

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi lickmi okrem tych, ktoré st uvedené v casti 6.6.
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6.3 Cas pouZitelnosti
3 roky
Po rekonstitucii

Chemicka a fyzikalna stabilita po¢as pouzitia sa preukazala po¢as 24 hodin pri teplote 2°C az 8°C.
Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ sposob rekonstiticie nevylucuje riziko mikrobidlnej
kontaminacie, liek sa ma okamzite pouZit'.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnic¢ke (2°C — 8°C).
Podmienky na uchovavanie po rekonstitucii lieku, pozri cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Cosentyx sa dodava v injekénej liekovke z bezfarebného skla so sivou potiahnutou gumenou zatkou
a hlinikovym uzaverom s bielym odlamovacim krytom, ktord obsahuje 150 mg sekukinumabu.

Cosentyx je dostupny v baleniach obsahujucich jednu injekénu liekovku.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Injek¢nd liekovka na jednorazové pouzitie obsahuje 150 mg sekukinumabu na rekonstiticiu sterilnou
vodou na injekcie. Vysledny roztok ma byt ¢iry a bezfarebny az bledozlty. Nepouzite ho, ak sa
lyofilizovany prasok uplne nerozpustil alebo ak tekutina obsahuje I'ahko viditel'né castice, ak je
zakalend alebo ak je vyrazne hneda.

RekonStitucia

Cosentyx 150 mg prasok na injekény roztok musi byt pripraveny zdravotnickym pracovnikom.

Priprava roztoku na subkutannu injekciu musi prebiehat’ bez prerusenia a musi sa zabezpecit’ asepticky

spdsob jeho pripravy. Cas pripravy od prepichnutia zatky az do ukonéenia rekonstitucie je v priemere

20 minGt a nema byt dlhsi ako 90 mindt.

1. Umiestnite injeként liekovku s praskom a sterilnG vodu na injekcie do prostredia s izbovou
teplotou, aby sa ohriali na izbovd teplotu.

2. Odoberte do 1 ml injekénej striekacky na jednorazové pouzitie s vyznacenou stupnicou o nie¢o
viac ako 1,0 ml sterilnej vody na injekcie a nastavte objem na 1,0 ml.

3. Odstrante z injek¢nej liekovky plastovy uzaver.

4. Zaved'te ihlu injekénej striekacky do injekénej lieckovky obsahujicej prasok cez stred gumenej

zatky a rekonstituujte prasok pomalym vstreknutim 1,0 ml sterilnej vody na injekcie do
injek¢nej liekovky. Prud sterilnej vody na injekcie ma smerovat’ na prasok.

5. Naklorite injeként liekovku pod uhlom priblizne 45° a opatrne ju otacajte prstami priblizne
1°mindtu. Liekovku nepretrepavajte, ani ju neprevracajte.

6. Nechajte injekénu liekovku stat’ pri izbovej teplote najmenej 10 mindt, aby sa jej obsah mohol
rozpustit. Moze dojst’ k speneniu roztoku.

7. Naklonite injekénu liekovku pod uhlom priblizne 45° a opatrne ju otacajte prstami priblizne
1 minGtu. Liekovku nepretrepavajte, ani ju neprevracajte.

8. Nechajte injekénu liekovku stat’ pri izbovej teplote priblizne 5 minut. Vysledny roztok ma byt
¢iry. Jeho farba sa moze menit’ od bezfarebnej po bledozlti. Nepouzite ho, ak sa lyofilizovany
prasok uplne nerozpustil alebo ak tekutina obsahuje 'ahko viditeI'né Castice, ak je zakalena
alebo ak je vyrazne hneda.

9. Pripravte si potrebny pocet injekénych liekoviek (2 injekéné liekovky na davku 300 mg).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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Pouzitie v pediatrickej populacii

Pre pediatrickych pacientov, ktori dostvaju davku 75 mg z injekénej liekovky na jednorazové
pouzitie, obsahujucej 150 mg sekukinumabu na rekonstituciu sterilnou vodou na injekcie, sa musi
odobrat’ 0 nie¢o viac ako 0,5 ml rekonstituovaného roztoku na subkutannu injekciu a zvySok roztoku
sa musi ihned’ zlikvidovat’. Podrobné pokyny na pouzitie sti uvedené v pisomnej informéacii pre
pouzivatela.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Europharm Limited

Vista Building

EIm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

8. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDILZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15.januar 2015
Datum posledného predlzenia registracie: 03. september 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCA
ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieiva

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

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakusko

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Prasok na injekcny roztok

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Injekcny roztok v naplnenej injekcnej striekacke / \njekény roztok v naplnenom pere
Novartis Pharma GmbH

Roonstralle 25

90429 Norimberg

Nemecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakusko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
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B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

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

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentécie a vo vSetkych d’al§ich odstuhlasenych aktualizdciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informadcii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

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

SKATUL’A JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplneni injekéna striekatka

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 75 mg sekukinumabu v 0,5 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie.
Na jednorazové pouzitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnenu injekénu strickacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/14/980/012 Balenie obsahujuce 1 naplnenti injekénu striekacku

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 75 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATUIA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplneni injekéna
striekacka

1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 75 mg sekukinumabu v 0,5 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné strickacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné striekacky uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/013 Multibalenie obsahujlce 3 (3 x 1) naplnené injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 75 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

PRECHODNA SKATULA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplnena injek¢na
striekacka

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekéne;j striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 75 mg sekukinumabu v 0,5 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnend injekéna striekacka. Stc¢ast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/013 Multibalenie obsahujlce 3 (3 x 1) naplnené injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 75 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU

1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcénej striekacke
sekukinumab

| 2. NAZOV DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Cosentyx 75 mg injekcia
sekukinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

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

SKATUL’A JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplneni injekéna striekatka

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

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

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydréat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injekcna striekacka
2 naplnené injekéné striekacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazove pouZitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené injekéné striekacky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/14/980/002 Balenie obsahujlce 1 naplnent injeként striekac¢ku
EU/1/14/980/003 Balenie obsahujlce 2 naplnené injekéné strickacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 150 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEILNE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATUEA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplnena injek¢na
striekacka

1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehalozy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych injekénych striekaciek

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné striekacky uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/006 Multibalenie obsahujuce 6 (3 x 2) naplnenych injekénych striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

PRECHODNA SKATULA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplnena injek¢na
striekacka

1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplnené injek&né striekacky. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné striekacky uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/006 Multibalenie obsahujuce 6 (3 x 2) naplnenych injekénych striekaciek

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU

1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
sekukinumab

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Cosentyx 150 mg injekcia
sekukinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplnené pero

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehal6zy, histidin, monohydréat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero SensoReady
2 naplnené perd SensoReady

| 5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazove pouZitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Naplnené pera uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/14/980/004 Balenie obsahujlce 1 naplnené pero
EU/1/14/980/005 Balenie obsahujlce 2 naplnené peré

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplnené pero

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 6 (3 balenia po 2) naplnenych pier

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pera uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/007 Multibalenie obsahujuce 6 (3 x 2) naplnenych pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME

Cosentyx 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

PRECHODNA SKATULA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplnené pero

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

2 naplnené pera. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pera uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/007 Multibalenie obsahujuce 6 (3 x 2) naplnenych pier

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME

Cosentyx 150 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEINE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere
sekukinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Pero SensoReady
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATUL’A JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplneni injekéna striekatka

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna strickacka obsahuje 300 mg sekukinumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnent1 injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/14/980/008 Balenie obsahujuce 1 naplnenti injekénu striekacku

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATUIA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplneni injekéna
striekacka

1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 300 mg injek¢ny roztok v naplnenej injekcnej striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna strickacka obsahuje 300 mg sekukinumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené injekéné strickacky

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené injekéné striekacky uchovéavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/009 Multibalenie obsahujlce 3 (3 x 1) naplnené injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

PRECHODNA SKATULA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplneni injekéns
striekacka

1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 300 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekcne;j striekacke
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna naplnena injekéna strickacka obsahuje 300 mg sekukinumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnend injekénd striekacka. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladni¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/009 Multibalenie obsahujlce 3 (3 x 1) naplnené injekéné striekacky

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER S NAPLNENOU INJEKCNOU STRIEKACKOU

1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
sekukinumab

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INJEKCNEJ STRIEKACKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Cosentyx 300 mg injekcia
sekukinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA — naplnené pero

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 300 mg sekukinumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero UnoReady

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/14/980/010 Balenie obsahujlce 1 naplnené pero

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME

Cosentyx 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX) — naplnené pero

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 300 mg sekukinumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydréat trehaldzy, histidin, monohydrét histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

Multibalenie: 3 (3 balenia po 1) naplnené pera

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pera uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/011 Multibalenie obsahujlce 3 (3 x 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME

Cosentyx 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

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

PRECHODNA SKATUI:A MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX) — naplnené pero

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedno naplnené pero obsahuje 300 mg sekukinumabu v 2 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez dihydréat trehaldzy, histidin, monohydrét histidinium-chloridu, metionin, polysorbat 80,
vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnené pero. Sucast’ multibalenia. Samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie
Na jednorazové pouzitie.

‘Ma byt uvedeny QR kod’
www.cosentyx.eu

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnic¢ke. Neuchovavajte v mraznicke.
Naplnené pero uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/011 Multibalenie obsahujlce 3 (3 x 1) naplnené pera

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiISME

Cosentyx 300 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK PERA

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Cosentyx 300 mg injekcia
sekukinumab
s.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

6. INE |

Pero UnoReady

142



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA — injekéni liekovka

| 1. NAZOV LIEKU

Cosentyx 150 mg prasok na injekény roztok
sekukinumab

| 2. LIECIVO

Jedna injekéna liekovka obsahuje 150 mg sekukinumabu. Po rekonstittcii 1 ml roztoku obsahuje
150 mg sekukinumabu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez sachardzu, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, polysorbét 80.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Prasok na injekény roztok

1 injekcna liekovka

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na subkutanne pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
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10.

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

11.

NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12.

REGISTRACNE CiSLO

EU/1/14/980/001

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14,

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15,

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Cosentyx 150 mg

| 17,

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so $pecifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

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

STITOK INJEKCNEJ LIEKOVKY

| 1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Cosentyx 150 mg prasok na injekény roztok
sekukinumab
S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

3. DATUM EXSPIRACIE |

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

145



B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Cosentyx 75 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
sekukinumab

Pozorne si precitajte celti pisomnt informaciu predtym, ako vy (alebo vase diet’a) za¢nete

pouZivat’ tento liek, pretoZe obsahuje pre vas doleZité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vdm (alebo vasmu diet’at'u). Nedavajte ho nikomu inému. Méze
mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy (alebo vase dieta).

- Ak sa u vas (alebo u vasho dietat’a) vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cosentyx a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy (alebo vase diet’a) pouzijete Cosentyx
Ako pouzivat’ Cosentyx

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cosentyx

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Cosentyx a na ¢o sa pouZiva

Cosentyx obsahuje lie¢ivo sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalna protilatka, ktora patri do
skupiny liekov nazyvanych inhibitory interleukinu (IL). Uginkom tohto lieku sa potlaca aktivita
bielkoviny ozna¢ovanej IL-17A, ktorej hladiny st zvySené pri takych chorobach, ako je

psoriaza, psoriatickd artritida a axialna spondyloartritida.

Cosentyx sa pouziva na liecbu nasledujtcich zapalovych ochoreni:

o loziskova psoriaza u deti
o juvenilnd idiopaticka artritida, zahfiiajuca artritidu spojent s entezitidou a juveniln( psoriatickd
artritidu

Loziskova psoriaza u deti

Cosentyx sa pouziva na liecbu koznej choroby nazvanej ,,loziskova psoriaza“, ktora vyvolava zapal
postihujtci kozu. Cosentyx zmieriiuje zapal a ostatné prejavy choroby. Cosentyx sa pouziva

u dospievajucich a deti (vo veku 6 rokov a starsich) so stredne zadvaznou az zavaznou loZiskovou
psoriazou.

Pouzitie Cosentyxu pri loziskovej psoridze bude pre vas (alebo vase diet'a) prinosom, pretoze
podporuje vymiznutie prejavov na kozi a zoslabuje také priznaky ako Supinatost’, svrbenie a bolest’.

Juvenilna idiopaticka artritida, zahifiajuca artritidu spojenu s entezitidou a juvenilnu
psoriaticku artritidu

Cosentyx sa pouziva u pacientov (vo veku 6 rokov a starsich) na lie¢bu chor6b juvenilnej idiopatickej
artritidy v kategoriach ,,artritida spojena s entezitidou a ,,juvenilna psoriaticka artritida“. Toto su
zapalové ochorenia kibov a miest, kde sa §lachy pripajaji ku kosti.

Pouzitie Cosentyxu pri artritide spojenej s entezitidou a juvenilnej psoriatickej artritide bude pre vas

(alebo vase diet’a) prinosom, pretoZe zoslabuje priznaky a zlepSuje vase telesné funkcie (alebo vasho
diet'at’a).
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vy (alebo vase diet’a) pouZijete Cosentyx

NepouZzivajte Cosentyx:

o ak ste vy (alebo vase diet’a) alergicky na sekukinumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
Ak si myslite, ze vy (alebo vase diet'a) mozete byt alergicky, pred pouzitim Cosentyxu sa
porad’te s lekarom.

o ak méte vy (alebo vase diet’a) aktivnu infekciu, ktor vas lekar povazuje za vyznamnu.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Cosentyx, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotnu sestru alebo

lekérnika:

o ak vy (alebo vase diet’a) teraz méate nejaku infekciu.

ak vy (alebo vase dieta) mavate dlhotrvajlce alebo opakované infekcie.

ak vy (alebo vase dieta) méate tuberkulozu.

ak ste vy (alebo vase diet’a) niekedy mali alergickd reakciu na latex.

ak vy (alebo vase diet'a) mate zapalové ochorenie postihujice ¢revo nazyvané Crohnova

choroba.

ak vy (alebo vase diet'a) mate zapal hrubého ¢reva nazyvany ulcerdzna kolitida.

o ak vas (alebo vase diet'a) nedavno oc¢kovali alebo vas maji ockovat’ pocas lie¢by Cosentyxom.

o ak vy (alebo vase diet’a) dostavate inu lie¢bu psoriazy, napriklad iné imunosupresivum alebo
fotoliecbu ultrafialovym (UF) svetlom.

Zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba a ulcerdzna kolitida)

Ihned’ prestanite pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si vy (alebo vase diet'a) vS§imnete ki¢e a bolest’ brucha, hnac¢ku, chudnutie, krv v stolici alebo iné
prejavy Crevnych problémov.

Vsimajte si infekcie a alergické reakcie
Cosentyx moze pripadne vyvolat’ zavazné vedlajsie G¢inky vratane infekcii a alergickych reakcii.
Pocas pouzivania Cosentyxu si vy (alebo vaSe dieta) musite davat’ pozor na prejavy tychto ochoreni.

Ihned’ prestante pouzivat’ Cosentyx a obrat'te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si vy (alebo vase diet’a) v§imnete akékol'vek prejavy poukazujice na moznt zavaznt infekciu alebo
alergicku reakciu. Takéto prejavy st uvedené ako ,,Zavazné vedl'ajsie ucinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Cosentyxu sa neodportica u deti s loziskovou psoriazou mladsich ako 6 rokov pretoze u tejto
vekovej skupiny sa neskumalo.

Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti s juvenilnou idiopatickou artritidou (artritida spojena
s entezitidou a juvenilna psoriaticka artritida) mladSich ako 6 rokov.

Pouzitie Cosentyxu sa neodporaca u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) v inych
indikaciach, pretoze u tejto vekovej skupiny sa neskimalo.

Iné lieky a Cosentyx
Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

o ak vy (alebo vaSe diet’a) teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete
uzivat’ d’alsie lieky.
. ak vés (alebo vase diet'a) nedavno oc¢kovali alebo vas maji okovat’. Pogas pouzivania

Cosentyxu nemate vy (alebo va$e diet’a) dostat’ ur¢ité typy vakcin (Zivé vakciny).
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Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’

o Je lepsie vyhybat’ sa pouzivaniu Cosentyxu pocas tehotenstva. Nie st zname G¢inky tohto lieku
u tehotnych zien. Ak ste vy (alebo vase dieta) v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli
otehotneniu. Po¢as pouzivania Cosentyxu a najmenej 20 tyzdnov po poslednej ddvke Cosentyxu
musite vy (alebo vase diet'a) pouzivat’ vhodnu antikoncepciu.

Porozprévajte sa s lekarom, ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete
otehotniet’.

o Porozprévajte sa s lekdrom, ak vy (alebo vase diet’a) dojéite alebo planujete dojcit’. Vy a vas
lekar mate rozhodntit, ¢i vy (alebo vase diet'a) budete dojcit, alebo pouzivat’ Cosentyx. Vy
(alebo vase diet'a) nemate robit’ oboje. Po pouZzivani Cosentyxu vy (alebo vase diet'a) nemate
doj¢it’ najmenej 20 tyzdiov od poslednej davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by Cosentyx mal vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Cosentyx

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekérnika.

Cosentyx sa podava injekciou pod kozu (oznacéuje sa ako subkutanna injekcia). Spolu s lekdrom sa
rozhodnite, ¢i si budete podavat’ injekcie Cosentyxu po nalezitom zaskoleni sam, alebo vam ju poda
vas opatrovatel’.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sam, pred zaskolenim vasim lekarom, zdravotnou
sestrou alebo lekarnikom.

Podrobné pokyny o podani injekcie Cosentyxu, pozri ,,Pokyny na pouzitie naplnenej injekénej
striekacky Cosentyx 75 mg* na konci tejto pisomnej informécie pre pouZzivatela.

Pokyny na pouzitie najdete aj prostrednictvom nasledujiceho QR kodu a webovej stranky:
‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

KoPko Cosentyxu sa podava a ako dlho trva lie¢ba
Vas lekar rozhodne, kol’ko Cosentyxu potrebujete a ako dlho ho mate dostavat’.

Loziskova psoridza u deti (deti vo veku 6 rokov a starsie)
o Odporacana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o Hmotnost’ menej ako 25 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 25 kg alebo viac a menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutdnnou injekciou.
o Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutannou injekciou.
Vas lekar moze zvysit’ davku na 300 mg.
o Kazda davka 75 mg sa poda ako jedna injekcia po 75 mg. Na podanie davok 150 mg
a 300 mg mozu byt dostupné d’alsie liekove formy/sily.

Po prvej davke dostanete vy (alebo vase dieta) d’alSie injekcie raz za tyzdeni v 1., 2., 3. a 4. tyzdni,
potom budete dostavat’ injekcie raz za mesiac.
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Juvenilnd idiopaticka artritida (artritida spojena s entezitidou a juvenilna psoriatick artritida)

o Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o  Hmotnost’ menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutannou injekciou.

o Kazda davka 75 mg sa poda ako jedna injekcia po 75 mg. Na podanie davky 150 mg mozu byt
dostupné d’alsie lickové formy/sily.

Po prvej davke dostanete vy (alebo vase dieta) d’alSie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyzdni,
potom budete dostavat’ injekcie raz za mesiac.

Cosentyx je ur¢eny na dlhodobu lie¢bu. Lekar bude pravidelne kontrolovat’ va$ zdravotny stav (alebo
zdravotny stav vaSho diet’at’a), aby si overil, ¢i ma lie¢ba pozadovany ucinok.

Ak pouzijete viac Cosentyxu, ako mate
Ak ste vy (alebo vase diet'a) dostali viac Cosentyxu, ako ste mali, alebo ste davku dostali skor, ako
urcil lekar, oznamte to vaSmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ Cosentyx
Ak ste si zabudli podat’ injekciu s davkou Cosentyxu, ¢o najskor si podajte injekciu s d’alSou davkou
(alebo vasmu diet’at'n). Potom sa s lekarom porozpravajte o tom, kedy si mate podat’ d’alSiu davku.

Ak vy (alebo vaSe diet’a) prestanete pouzivat’ Cosentyx

Nie je nebezpecné ukoncit’ pouzivanie Cosentyxu. Ak ho vSak vy (alebo vase diet’a) prestanete
pouzivat, prejavy psoridzy sa mdzu znovu objavit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas (alebo u vasho diet’at’a) objavi ktorykol'vek z nasledujucich vedlajsich G¢inkov, ihned’
prestante Cosentyx pouzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc:

MozZna zavazna infekcia - k prejavom mozu patrit’:

hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie

pocit unavy alebo dychavi¢nost, kasel’, ktory neustava

tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestivé kozné vyrazky s pluzgiermi
pocit palenia pri moceni.

Zavazina alergicka reakcia - K prejavom mozu patrit”:
o tazkosti pri dychani alebo prehltani

o nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo malatnost’
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla
o silné svrbenie koze s Cervenymi vyrazkami alebo hrbol¢ekmi.

Lekar rozhodne, ¢i a kedy mozete vy (alebo vase diet'a) znovu zacat’ liecbu.
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Iné vedlaj$ie ucinky
Vigcsina nasledujucich vedlajsich uc¢inkov je slaba az stredne silna. Ak niektory z tychto uéinkov
zacne byt zdvazny, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 Tudi):
. infekcie hornych dychacich ciest s prejavmi ako bolest’ hrdla a upchaty nos
(nazofaryngitida, rinitida)

Casté (mozu postihnat’ az 1 z 10 Tudi):
o opar (herpes v Ustnej dutine)

o hnacka

o vytok z nosa (rinorea)

o bolest” hlavy

o nevolnost

. Unava

Menej ¢asté (mozu postihnat’ az 1 zo 100 T'udi):

. afty (kandidoza Ustnej dutiny)

o prejavy nizkeho poctu bielych krviniek, ako je horacka, bolest” hrdla alebo vredy v tstach

v dbsledku infekcii (neutropénia)

infekcia vonkajSieho ucha (otitis externa)

vytok z oka so svrbenim, s¢ervenanim a opuchom (konjunktivitida).

svrbiace vyrazky (urtikaria)

infekcie dolnych dychacich ciest

kiée a bolest’ brucha, hna¢ka, tbytok telesnej hmotnosti alebo krv v stolici (prejavy

¢revnych problémov)

o malé, svrbiace pluzgiere na dlaniach, chodidlach a okrajoch prstov na rukach a nohéch
(dyshidroticky ekzém)

o atletickd noha (plesiiova infekcia koZe na nohach, tinea pedis)

Zriedkavé (mozu postihnat’ az 1 z 1 000 l'udi):

o zavazna alergicka reakcia so Sokom (anafylakticka reakcia)

o zacervenanie a olupovanie koze na vel'kych plochach tela, ktoré moze byt sprevadzané
svrbenim alebo bolest'ou (exfoliativna dermatitida)

o zapal malych krvnych ciev, co mdze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo

fialovymi hrékami (vaskulitida)

Nezn&me (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych Gdajov):
. plesniova infekcia koze a sliznic (vratane kandidézy pazerdka)
o bolestivy opuch a vredy na kozi (pyoderma gangrenosum)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas (alebo u vasho diet'at’a) vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené
V tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia
uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informécii

0 bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Cosentyx
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli alebo na Stitku injekcnej striekacky
po ,,EXP*.
o ak tekutina obsahuje l'ahko viditelI'né Castice, ak je zakalené alebo vyrazne hneda.

Injekénu striekacku uchovévajte uzavreta v skatuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte

Vv chladnicke pri teplote 2°C az 8§°C. Neuchovavajte v mrazni¢ke. Nepretrepavajte.

AKk je to nevyhnutné, Cosentyx moZete uchovavat’ mimo chladni¢ky jedenkrat pocas najviac 4 dni pri
izbovej teplote neprevysujucej 30°C.

Tento liek je urceny iba na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Cosentyx obsahuje

- Lie¢ivo je sekukinumab. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 75 mg sekukinumabu.

- Dalsie zlozky su dihydrat trehalozy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin,
polysorbat 80 a voda na injekcie.

Ako vyzera Cosentyx a obsah balenia

Injekeény roztok Cosentyx je ¢ira tekutina. Jeho farba sa m6ze menit’ od bezfarebnej po bledozltu.
Cosentyx 75 mg injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa dodava v jednotlivych baleniach
obsahujucich 1 naplnent injekénU striekacku a v multibaleniach obsahujdcich 3 (3 balenia po 1)
naplnené injek&né striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstraflte 25

90429 Norimberg
Nemecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

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

rozhodnutia o registracii:

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 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

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

Této pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZitie naplnenej injek¢nej striekacky Cosentyx 75 mg

Pred podanim injekcie si precitajte VSETKY tieto pokyny. Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’
injekciu sebe alebo osobe vo vasej starostlivosti sam, kym vas nezaskoli lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra. Skatul’a obsahuje jednu naplnent injekénu striekacku Cosentyx 75 mg, zatavend
jednotlivo v plastovom blistri.

Naplnena injekéna striekacka Cosentyx 75 mg

chrani¢ injekénej Gchytky :
striekadky e pansi
v kridelka chranica i
aytiy kontrolné okienko, Sjeiting Gaay] | vapseste
stitok
a datum exspiracie l
v v

+ )® v

-

5

Po podani lieku injekciou sa aktivuje chrani¢ injekcnej striekacky a zakryje ihlu. Toto je urcené na
ochranu zdravotnickych pracovnikov, pacientov, ktori si sami podavaju injekciu s predpisanym liekom
a 0sbbh, ktoré pomahaju pacientom pri podani injekcie, pred poranenim netimyselnym pichnutim sa
ihlou.

Co eite potrebujete na podanie

injekcie:

e tampon napusteny alkoholom

e vatovy tampodn alebo gazu

e nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov

4+

Dolezité bezpecnostné informacie

Pozor: Uchovavajte injekénu striekacku mimo dohl’adu a dosahu deti.

1. Kryt ihly injekénej striekacky moze obsahovat’ sucht gumu (latex), s ktorou nemaju
manipulovat’ osoby s precitlivenost’ou na tuto latku.

2. Neotvarajte zataveny vonkajsi obal, kym nie ste pripraveny pouzit tento liek.

3. Nepouzite tento liek, ak je zataveny spoj vonkajSieho obalu alebo spoj blistra poskodeny,
pretoze pouzitie nemusi byt pre vas bezpecné.

4, Nepouzite injekénu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch alebo spadla po odstraneni krytu ihly.

5. Nikdy nenechavajte injeként striekacku bez dozoru niekde, kde fiou méze niekto nedovolene
manipulovat’.

6. Nepretrepavajte injek¢ént striekacku.

7. Dajte pozor, aby ste sa pred pouzitim nedotkli krideliek chranica striekacky. Ak sa ich dotknete,
chrani¢ striekacky sa moze prilis skoro aktivovat’.

Kryt ihly odstraiite az bezprostredne pred podanim injekcie.

Injekena striekacka sa nesmie opakovane pouzit. Okamzite po pouziti zahod’te injeként
strickaCku do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

© ®
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Uchovavanie naplnenej injek¢énej striekacky Cosentyx 75 mg

1.

2.

3.

Uchovavajte tento liek zataveny vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte v
chladni¢ke pri teplote 2°C az 8°C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.

Nezabudnite vybrat’ injekénu striekacku z chladnicky a pred pripravou podania injekcie ju
nechajte ohriat’ na izbovu tepotu (15-30 minut).

Nepouzivajte injekénu striekacku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli
alebo na $titku injek¢nej striekacky po ,,EXP*. Ak je exspirovana, vrat'te celé balenie lieku do
lekarne.

Miesto podania injekcie

Miesto podania injekcie je miesto na tele, kde pouZzijete

injeként striekacku.

. Odporucanym miestom je prednd strana stehna.
Mozete pouzit’ aj dolnu Cast’ brucha, ale nie oblast’
5 cm okolo pupka.
Pri kazdom podani injekcie si zvol'te in€ miesto.

o Nepodajte si injekciu do miesta s bolestivou,
pomliazdenou, ¢ervenou, Supinatou alebo stvrdnutou

kozou. Vyhybajte sa oblastiam s jazvami alebo
striami.

Ak vam injekciu podava opatrovatel, méze pouzit aj
| vonkajSiu stranu ramena.

Priprava naplnenej injekénej striekacky Cosentyx 75 mg na pouZitie

1.

wn

Vyberte Skatul'u s injekénou striekackou z chladni¢ky a nechajte ju neotvorenu asi

15-30 minut, aby sa ohriala na izbovu teplotu.

Ak ste pripraveny na pouzitie injek¢nej striekacky, dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.
Ocistite miesto podania injekcie tamponom napustenym alkoholom.

Vyberte injeként striekacku z vonkajSej Skatule, a potom ju pridrzanim za chrani¢ striekacky
vyberte z blistra.

Skontrolujte injek¢nu striekacku. Tekutina musi byt ¢ira. Jej farba sa moze menit’ od
bezfarebnej po bledozIti. M6ze v nej byt mala vzduchova bublina, ¢o je normalne.
NEPOUZITE tekutinu, ak obsahuje Pahko viditelné Gastice, ak je zakalena alebo vyrazne hneda.
NEPOUZITE injekénu striekacku, ak je poskodena. Vo vietkych tychto pripadoch vrat'te celé
balenie lieku do lekarne.

Ako pouzivat’ naplneniu injekénu striekacku Cosentyx 75 mg

Pridrzanim za chranic striekacky opatrne
odstraiite kryt ihly z injek¢nej striekacky. Kryt
ihly zahod’te. Na Spicke ihly sa moze objavit’
kvapka tekutiny. Je to normalne.
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Jemne stla¢te kozu na mieste podania injekcie
a vpichnite ihlu, ako je to znazornené na
obrazku. Zatlacte ihlu pod uhlom priblizne

45 stupiiov az na doraz, aby bolo isté, Ze ste si
podali vSetok liek.

Drzte injeként striekacku tak, ako je to
znazornené na obrazku. Pomaly stlacajte piest
aZ na doraz, aby bola hlava piesta medzi
kridelkami chranica striekacky.

Drzte injekénu striekacku 5 sekdnd v mieste
podania s piestom stlacenym celkom dole.

DrZte piest tplne stlaceny a zaroven opatrne
vytiahnite ihlu z miesta podania injekcie.

Pomaly uvolnite piest a nechajte, aby chranic¢
striekacky automaticky zakryl odkrytd ihlu.

Na mieste podania injekcie sa moze objavit’ malé
mnozstvo krvi. Mo6Zete na miesto vpichu
pritla¢it’ vatovy tampon alebo gazu a 10 sekind
ju tam pridrzat’. Miesto vpichu nesuchajte. Ak je
to potrebné, mozete miesto podania injekcie
prekryt’ malou naplastou.
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Pokyny na likvidéaciu

— Pouzitl injek¢nu striekacku zahod’te do nadoby na
d“/’\ likvidaciu ostrych predmetov (uzatvoritelny
. kontajner, odolny voci prepichnutiu). Pre
\ﬁ bezpecnost a zdravie Vas aj inych sa pouzité ihly
,‘% a injek¢né striekacky nikdy nesmu znovu pouzit’.

\\ R

L J

158



Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
sekukinumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cosentyx a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cosentyx

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Cosentyx a na ¢o sa pouZiva

Cosentyx obsahuje lie¢ivo sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalna protilatka, ktora patri do
skupiny liekov nazyvanych inhibitory interleukinu (IL). Uginkom tohto licku sa potlac¢a aktivita
bielkoviny oznacovanej IL-17A, ktorej hladiny s zvySené pri takych chorobach, ako je psoriaza,
hidradenitis suppurativa, psoriatick artritida a axialna spondyloartritida.

Cosentyx sa pouziva na liecbu nasledujtcich zapalovych ochoreni:

o loziskova psoriaza

o hidradenitis suppurativa

o psoriaticka artritida

o axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida
s radiografickym ddkazom) a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dékazu

o juvenilnd idiopaticka artritida, zahfiiajuca artritidu spojent s entezitidou a juveniln( psoriatickd
artritidu

Loziskova psoriaza

Cosentyx sa pouziva na liecbu koznej choroby nazvanej ,,loziskova psoriaza“, ktora vyvolava zapal
postihujuci kozu. Cosentyx zmierfiuje zapal a ostatné prejavy choroby. Cosentyx sa pouziva

u dospelych, dospievajucich a deti (starsich ako 6 rokov) so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou
psoriazou.

Pouzitie Cosentyxu pri loziskovej psoriaze bude pre vas prinosom, pretoZe podporuje vymiznutie
prejavov na kozi a zoslabuje také priznaky ako Supinatost’, svrbenie a bolest’.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu koznej choroby nazvanej hidradenitis suppurativa, niekedy nazyvanej
aj acne inversa alebo Verneuilova choroba. Tato choroba je chronicka a bolestiva zapalova kozna
choroba. Priznaky mézu zahinat’ bolestivé uzly (hrcky) a abscesy (vredy), z ktorych moze vytekat
hnis. Casto postihuje konkrétne oblasti koze, napr. pod prsiami, v podpazusi, na vnitornej strane
stehien, v rozkroku a na zadku. V postihnutych oblastiach sa mézu tvorit’ jazvy.
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Cosentyx moze zniZit’ pocet uzlov a abscesov a zmiernit’ bolest’, ktora ¢asto sprevadza tato chorobu.
Ak mate hidradenitis suppurativa, najprv vam predpisu iné lieky. Ak na tieto lieky nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’, dostanete Cosentyx.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s hidradenitis suppurativa a moze sa pouzivat’ samostatne alebo
spolu s antibiotikami.

Psoriaticka artritida

Cosentyx sa pouziva na liecbu choroby nazvanej ,,psoriatick4 artritida®. Tato choroba je zapalové
ochorenie kibov, asto sprevadzané psoridzou. Ak méte aktivnu psoriaticku artritidu, najprv dostanete
iné lieky. Ak nebudete dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto licky, dostanete Cosentyx na zmiernenie
prejavov a priznakov aktivnej psoriatickej artritidy, zlepsenie fyzickej kondicie a spomalenie
poskodenia chrupavky a kosti kibov postihnutych chorobou.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou psoriatickou artritidou a moze sa pouzivat’ samotny, alebo
spolu s inym liekom nazvanym metotrexat.

Pouzitie Cosentyxu pri psoriatickej artritide bude pre vas prinosom, pretoze zmierniuje prejavy
a priznaky choroby, spomal’uje poskodenie chrupavky a kosti klbov a zlepSuje schopnost’ vykonavat’
kazdodenné aktivity.

Axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida

s radiografickym dékazom) a axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu chordb nazyvanych ,,ankylozujica spondylitida“ a ,,axialna
spondyloartritida bez radiografického dokazu®. Tieto choroby su z&palové ochorenia postihujuce
predovietkym chrbticu, ktoré sposobujli zapal kibov chrbtice. Ak mate ankylozujiicu spondylitidu
alebo axialnu spondyloartritidu bez radiografického dokazu, najprv dostanete iné lieky. Ak nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie prejavov a priznakov
ochorenia, zmiernenie zapalu a zlepsSenie fyzickej kondicie.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou ankylozujicou spondylitidou a aktivnou axialnou
spondyloartritidou bez radiografického dékazu.

Pouzitie Cosentyxu pri ankylozujucej spondylitide a aktivnej axialnej spondyloartritide bez
radiografického dékazu bude pre vas prinosom, pretoze zmieriiuje prejavy a priznaky choroby
a zlepsuje fyzicku kondiciu.

Juvenilné idiopaticka artritida, zahffajica artritidu spojent s entezitidou a juvenilna
psoriaticku artritidu

Cosentyx sa pouziva U pacientov (vo veku 6 rokov a starsich) na liebu chorob juvenilnej idiopatickej
artritidy v kategoriach ,,artritida spojena s entezitidou* a ,,juvenilna psoriaticka artritida®. Toto sU
zépalové ochorenia kibov a miest, kde sa §lachy pripajaji ku kosti.

Pouzitie Cosentyxu pri artritide spojenej s entezitidou a juvenilnej psoriatickej artritide bude pre vas
(alebo vase dieta) prinosom, pretoZe zoslabuje priznaky a zlepsuje vase telesné funkcie (alebo vasho
diet'at’a).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cosentyx

NepouZivajte Cosentyx:
o ak ste alergicky na sekukinumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).
Ak si myslite, ze mozete byt alergicky, pred pouzitim Cosentyxu sa porad’te s lekarom.
o ak mate aktivnu infekciu, ktoru vas lekar povazuje za vyznamna.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Cosentyx, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn( sestru alebo
lekéarnika:

o ak teraz mate nejaku infekciu.

ak mavate dlhotrvajlce alebo opakované infekcie.

ak mate tuberkulozu.

ak ste niekedy mali alergickl reakciu na latex.

ak mate zapalové ochorenie postihujuce vase ¢revo nazyvané Crohnova choroba.

ak mate zapal hrubého ¢reva nazyvany ulcerozna kolitida.

ak vas nedavno ockovali alebo ak vas maji ockovat pocas liecby Cosentyxom.

ak dostavate inu liecbu psoridzy, napriklad iné imunosupresivum alebo fotoliecbu ultrafialovym
(UF) svetlom.

Zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba a ulcerézna kolitida)

Ihned’ prestante pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete kfce a bolest’ brucha, hnacku, chudnutie, krv v stolici alebo iné prejavy ¢revnych
problémov.

Vsimajte si infekcie a alergické reakcie
Cosentyx moze pripadne vyvolat’ zavazné vedlajsie Gi€inky vratane infekcii a alergickych reakcii.
Pocas pouzivania Cosentyxu si musite davat’ pozor na prejavy tychto ochoreni.

Ihned’ prestanite pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete akékol'vek prejavy poukazujliice na moznu zavaznu infekciu alebo alergicku reakciu.
Takéto prejavy su uvedené ako ,,Zavazné vedlajsie uCinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti s loziskovou psoridzou mladsich ako 6 rokov pretoze u tejto
vekovej skupiny sa neskumalo.

Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti s juvenilnou idiopatickou artritidou (artritida spojena
s entezitidou a juvenilna psoriaticka artritida) mladsich ako 6 rokov.

Pouzitie Cosentyxu sa neodportica u deti a dospievajtcich (mladsich ako 18 rokov) v inych
indikéciach, pretoze u tejto vekovej skupiny sa neskimalo.

Iné lieky a Cosentyx

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

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

o ak vas nedavno ockovali alebo vas maju ockovat’. Pocas pouzivania Cosentyxu nemate dostat’
urcité typy vakcin (zivé vakciny).

Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’

o Je lepsie vyhybat’ sa pouzivaniu Cosentyxu pocas tehotenstva. Nie sl zname ucinky tohto lieku
u tehotnych zien. Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu. Poc¢as
pouzivania Cosentyxu a najmenej 20 tyzdiov po poslednej davke Cosentyxu musite pouzivat’
vhodnu antikoncepciu.

Porozpravajte sa s lekarom, ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete
otehotniet’.

o Porozpravajte sa s lekdrom, ak dojéite alebo planujete doj¢it’. Vy a vas lekar mate rozhodnut’, ¢i
budete dojcit, alebo pouzivat’ Cosentyx. Nemate robit’ oboje. Po pouzivani Cosentyxu nemate
doj¢it’ najmenej 20 tyzdiiov od poslednej davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by Cosentyx mal vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat® Cosentyx

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekérnika.

Cosentyx sa podava injekciou pod kozu (oznacuje sa ako subkutanna injekcia). Spolu s lek&drom sa
rozhodnite, ¢i si budete podavat’ injekcie Cosentyxu sam.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sam, kym vas nezaskoli vas lekar, zdravotna sestra
alebo lekarnik. Injekciu Cosentyxu vam po nalezitom zaskoleni moze podat’ aj vas opatrovatel’.

Podrobné pokyny o podani injekcie Cosentyxu, pozri ,,Pokyny na pouzitie naplnenej injekéne;j
striekaCky Cosentyx 150 mg* na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela.

Pokyny na pouzitie najdete aj prostrednictvom nasledujiiceho QR kodu a webovej stranky:
‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

KoPko Cosentyxu sa podava a ako dlho trva lie¢ba
Vas lekar rozhodne, kol'ko Cosentyxu potrebujete a ako dlho ho mate dostavat’.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Odportcana davka je 300 mg podanych subkutdnnou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede moze vas lekar odporucit’ d’alsiu tipravu vasej
davky. Zakazdym dostanete davku 300 mg podant ako dve injekcie po 150 mg.

Deti vo veku 6 rokov a starsie
o Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o Hmotnost’ menej ako 25 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 25 kg alebo viac a menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutdnnou injekciou.
Vas lekar méze zvysit’ davku na 300 mg.
o Kazda davka 150 mg sa poda ako jedna injekcia po 150 mg. Na podanie davok 75 mg a
300 mg mozu byt dostupné d’alsie liekové formy/sily.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzdeii v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac.

Hidradenitis suppurativa
o Odporuacana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda 300 mg davka sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete d’alsie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede moze vas lekar odporucit’ d’al$iu tipravu vasej
davky.
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Psoriaticka artritida
Ak mate psoriaticku artritidu a tiez stredne zavaznu az zavaznu loziskovi psoridzu, vas lekar moze
podl’a potreby upravit’ odporacané davkovanie.

U pacientov, ktori dobre neodpovedali na lieky nazvané blokatory faktora nekr6zy nadorov (TNF):
o Odportc¢ana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alsie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Zakazdym dostanete davku 300 mg podanu ako dve injekcie po 150 mg.

Pre inych pacientov so psoriatickou artritidou:
o Odportcana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alsie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Vas lekar moze zvysit’ davku na 300 mg podl'a vasej odpovede na liecbu.

Ankylozujlca spondylitida (Axidlna spondyloartritida s rddiografickym dokazom)
o Odportc¢ana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Na zédklade vasej odpovede na liecbu méze lekar zvysit’ davku na 300 mg. Kazda davka 300 mg sa
podava ako dve injekcie po 150 mg.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu
o Odporac¢ana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Juvenilng idiopaticka artritida (artritida spojena s entezitidou a juvenilna psoriaticka artritida)

o Odportcana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o  Hmotnost’ menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o  Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutannou injekciou.

o Kazda davka 150 mg sa podé ako jedna injekcia po 150 mg. Na podanie davky 75 mg mozu
byt dostupné d’alsie lieckové formy/sily.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzdeii v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac.

Cosentyx je ur¢eny na dlhodobu lie¢bu. Lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas zdravotny stav, aby si
overil, ¢i ma liecba pozadovany ucinok.
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Ak pouZijete viac Cosentyxu, ako mate
Ak ste dostali viac Cosentyxu, ako ste mali, alebo ste davku dostali skor, ako uréil lekar, oznamte to
vasmu lekarovi.

Ak zabudnete pouzit’ Cosentyx
Ak ste si zabudli podat’ injekciu s davkou Cosentyxu, ¢o najskor si podajte injekciu s d’alsou davkou.
Potom sa s lekdrom porozpravajte o tom, kedy si mate podat’ d’al$iu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Cosentyx

Nie je nebezpecné ukoncit’ pouzivanie Cosentyxu. Ak ho vSak prestanete pouZzivat’, prejavy psoriazy,
psoriatickej artritidy alebo axialnej spondyloartritidy sa mozu znovu objavit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajsie €¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov, ihned’ prestaiite Cosentyx
pouzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi alebo vyhladajte lekarsku pomoc:

Mozna zavazna infekcia - K prejavom mozu patrit’:

hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie

pocit unavy alebo dychavi¢nost, kasel’, ktory neustava

tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestivé kozné vyrazky s pluzgiermi
pocit palenia pri moceni.

Zavazna alergicka reakcia - K prejavom mozu patrit’:

o tazkosti pri dychani alebo prehitani

o nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo malatnost’
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

o silné svrbenie koze s ervenymi vyrazkami alebo hrbol¢ekmi.

Lekar rozhodne, ¢i a kedy mozete znovu zacat’ liecbu.

Iné vedlajsie ucinky
Vigcsina nasledujucich vedlajsich uc¢inkov je slaba az stredne silna. Ak niektory z tychto uéinkov
zaéne byt zavazny, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 Tudi):
o infekcie hornych dychacich ciest s prejavmi ako bolest” hrdla a upchaty nos
(nazofaryngitida, rinitida)

asté (mozu postihnat’ az 1 z 10 Fudi):
opar (herpes v Ustnej dutine)
hnacka
vytok z nosa (rinorea)
bolest’ hlavy
nevolnost’
Unava

e o 0 0 0 0o
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Menej ¢asté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi):

o afty (kandiddza Ustnej dutiny)

o prejavy nizkeho poctu bielych krviniek, ako je horacka, bolest” hrdla alebo vredy v tistach

v dbsledku infekcii (neutropénia)

infekcia vonkajsieho ucha (otitis externa)

vytok z oka so svrbenim, s¢ervenanim a opuchom (konjunktivitida).

svrbiace vyrazky (urtikaria)

infekcie dolnych dychacich ciest

kice a bolest’ brucha, hnacka, ubytok telesnej hmotnosti alebo krv v stolici (prejavy

¢revnych problémov)

o malé, svrbiace pluzgiere na dlaniach, chodidlach a okrajoch prstov na rukéch a nohach
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plesnova infekcia koze na nohach, tinea pedis)

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi):

o zévazna alergicka reakcia so Sokom (anafylakticka reakcia)

o zacervenanie a olupovanie koze na vel'kych plochach tela, ktoré moze byt sprevadzané
svrbenim alebo bolest'ou (exfoliativna dermatitida)

o zapal malych krvnych ciev, co mdze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo

fialovymi hrckami (vaskulitida)

Nezn&me (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov):
. plesnova infekcia koZe a sliznic (vratane kandidozy paZzeraka)
. bolestivy opuch a vredy na koZi (pyoderma gangrenosum)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii 0 bezpeénosti tohto
lieku.

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

Nepouzivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli alebo na Stitku injek¢énej striekacky
po ,.EXP*.
o ak tekutina obsahuje 'ahko viditeI'né Castice, ak je zakalena alebo vyrazne hneda.

Injek¢nu striekacku uchovavajte uzavreta v $katuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte

v chladnicke pri teplote 2°C az 8°C. Neuchovavajte v mraznicke. Nepretrepévajte.

AK je to nevyhnutné, Cosentyx mdzete uchovavat’ mimo chladnicky jedenkrat pocas najviac 4 dni pri
izbovej teplote neprevysujucej 30°C.

Tento liek je urCeny iba na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Cosentyx obsahuje

- Liecivo je sekukinumab. KaZzda naplnena injek¢na strickacka obsahuje 150 mg sekukinumabu.

- Dalsie zlozky st dihydrat trehal6zy, histidin, monohydrét histidinium-chloridu, metionin,
polysorbat 80 a voda na injekcie.

Ako vyzera Cosentyx a obsah balenia

Injekény roztok Cosentyx je Cira tekutina. Jeho farba sa m6ze menit’ od bezfarebnej po bledozltu.
Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa dodava v jednotlivych baleniach
obsahujucich 1 alebo 2 naplnené injek¢né striekacky a v multibaleniach obsahujucich 6 (3 balenia po
2) naplnenych injekénych striekaciek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Norimberg
Nemecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakusko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +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

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

Roméania
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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZitie naplnenej injek¢nej striekacky Cosentyx 150 mg

Pred podanim injekcie si precitajte VSETKY tieto pokyny. Je dolezité, aby ste sa nepokuiali podat’
injekciu sebe alebo osobe vo vasej starostlivosti sam, kym vas nezaskoli lekar, lekarnik alebo
zdravotna sestra. Skatul’a obsahuje naplnenti injekénu striekacku alebo striekatky Cosentyx 150 mg,
zatavené jednotlivo v plastovom blistri.

Naplnend injekéna striekacka Cosentyx 150 mg

chrani¢ injekénej striekacky uchytky piest
kryt ihly kontrolné okienko, stitok kridelka chrani¢a hlava piesta
a datum exspiracie injekénej striekacky

y
==

Po podani lieku injekciou sa aktivuje chrani¢ injekénej striekacky a zakryje ihlu. Toto je uréené na
ochranu zdravotnickych pracovnikov, pacientov, ktori si sami podavaju injekciu s predpisanym liekom
a 0sbbh, ktoré pomahaju pacientom pri podani injekcie, pred poranenim netimyselnym pichnutim sa
ihlou.

Co este potrebujete na podanie

injekcie:

e tampon napusteny alkoholom

e vatovy tampodn alebo gazu

e nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov

smnnsl'|

2 |

Délezité bezpecnostné informacie
Pozor: Uchovavajte injekénu striekacku mimo dohl’adu a dosahu deti.

1. Kryt ihly injek¢nej striekaCky mozZe obsahovat’ sucht gumu (latex), s ktorou nemaji
manipulovat’ osoby s precitlivenost’ou na tuto latku.

2. Neotvarajte zataveny vonkajsi obal, kym nie ste pripraveny pouzit tento liek.

3. Nepouzite tento liek, ak je zataveny spoj vonkajsieho obalu alebo spoj blistra poskodeny,

pretoze pouzitie nemusi byt pre vas bezpecné.

4, Nepouzite injekénu striekacku, ak spadla na tvrdy povrch alebo spadla po odstraneni krytu ihly.

5. Nikdy nenechavajte injeként striekacku bez dozoru niekde, kde iou moze niekto nedovolene
manipulovat’.

6. Nepretrepavajte injekénU striekacku.

7. Dajte pozor, aby ste sa pred pouZzitim nedotkli krideliek chranica striekacky. Ak sa ich dotknete,
chrani¢ striekacky sa moze prilis skoro aktivovat’.

Kryt ihly odstrante az bezprostredne pred podanim injekcie.

Injekena striekacka sa nesmie opakovane pouzit. Okamzite po pouziti zahod’te injek¢énu
striekaCku do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

© ®
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Uchovavanie naplnenej injek¢nej strieka¢ky Cosentyx 150 mg

1.

2.

3.

Uchovavajte tento liek zataveny vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte v
chladni¢ke pri teplote 2°C az 8°C. NEUCHOVAVAITE V MRAZNICKE.

Nezabudnite vybrat’ injekénu striekacku z chladnicky a pred pripravou podania injekcie ju
nechajte ohriat’ na izbovu tepotu (15-30 minut).

Nepouzivajte injekénu striekacku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli
alebo na $titku injek¢nej striekacky po ,,EXP*. Ak je exspirovana, vrat'te celé balenie lieku do
lekarne.

Miesto podania injekcie

Miesto podania injekcie je miesto na tele, kde pouzijete
injeként striekacku.
. Odporucanym miestom je prednd strana stehna.
Mozete pouzit’ aj dolnu Cast’ brucha, ale nie oblast’
5 cm okolo pupka.
Pri kazdom podani injekcie si zvol'te iné¢ miesto.
o Nepodajte si injekciu do miesta s bolestivou,
pomliazdenou, ¢ervenou, Supinatou alebo stvrdnutou

kozou. Vyhybajte sa oblastiam s jazvami alebo
striami.

Ak vam injekciu podava opatrovatel, méze pouzit aj
| vonkajsiu stranu ramena.

Priprava naplnenej injekénej striekacky Cosentyx 150 mg na pouZitie
Pozor: Na davku 150 mg si pripravte 1 naplnent injekénu striekacku a podajte si obsah striekacky. Na
davku 300 mg si pripravte 2 naplnené injekéné striekacky a podajte si obsah oboch injekénych

striekaciek.

1. Vyberte Skatul'u s injekénou striekackou z chladni¢ky a nechajte ju neotvorenu asi
15-30 minut, aby sa ohriala na izbovu teplotu.

2. Ak ste pripraveny na pouzitie injekénej striekacky, dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.

3. Ocistite miesto podania injekcie tamponom napustenym alkoholom.

4, Vyberte injekénu striekacku z vonkajsej Skatule, a potom ju pridrzanim za chrani¢ striekacky
vyberte z blistra.

5. Skontrolujte injek¢nu striekacku. Tekutina musi byt’ ¢ira. Jej farba sa moze menit’ od

bezfarebnej po bledozIti. M6zZe v nej byt mala vzduchova bublina, ¢o je normalne.
NEPOUZITE tekutinu, ak obsahuje lahko viditelné ¢astice, ak je zakalené alebo vyrazne hneda.
NEPOUZITE injekénu strickacku, ak je poskodena. Vo vietkych tychto pripadoch vrat'te celé
balenie lieku do lekarne.
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Ako pouzivat’ naplnenu injek¢énu striekacku Cosentyx 150 mg

Pridrzanim za chranic striekacky opatrne
odstrante kryt ihly z injekcnej striekacky. Kryt
ihly zahod’te. Na $picke ihly sa moze objavit’
kvapka tekutiny. Je to normalne.

Jemne stlacte kozu na mieste podania injekcie

a vpichnite ihlu, ako je to znazornené na
obrazku. Zatlaéte ihlu az na doraz, aby bolo isté,
ze ste si podali vsetok liek.

Drzte injek¢nu striekacku tak, ako je to
znézornené na obrazku. Pomaly stlacajte piest
az na doraz, aby bola hlava piesta medzi
kridelkami chranica striekacky.

Drzte injekénu strickacku 5 sekund v mieste
podania s piestom stlacenym celkom dole.

DrZte piest uplne stlaceny a zaroveii opatrne
vytiahnite ihlu z miesta podania injekcie.

Pomaly uvolnite piest a nechajte, aby chranic¢
striekacky automaticky zakryl odkryta ihlu.

Na mieste podania injekcie sa moze objavit
malé mnozstvo krvi. Mdzete na miesto vpichu
pritla¢it’ vatovy tampon alebo gizu a 10 sekind
ju tam pridrzat’. Miesto vpichu neStchajte. Ak je
to potrebné, méZete miesto podania injekcie
prekryt’ malou naplastou.

170



Pokyny na likvidéaciu
Pouzitt injekénu striekacku zahod’te do nadoby na

— i
L \ likvidaciu ostrych predmetov (uzatvoritelny
\ kontajner, odolny voci prepichnutiu). Pre
\ bezpecnost a zdravie Vas aj inych sa pouzité ihly

) a injek¢né striekacky nikdy nesmu znovu pouzit’.
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Cosentyx 150 mg injek¢ny roztok v naplnenom pere
sekukinumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cosentyx a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cosentyx

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Cosentyx a na ¢o sa pouZiva

Cosentyx obsahuje lie¢ivo sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalna protilatka, ktoré patri do
skupiny liekov nazyvanych inhibitory interleukinu (IL). Uginkom tohto lieku sa potlaca aktivita
bielkoviny oznacovanej IL-17A, ktorej hladiny s zvySené pri takych chorobach, ako je psoriaza,
hidradenitis suppurativa, psoriatick artritida a axialna spondyloartritida.

Cosentyx sa pouziva na liecbu nasledujtcich zapalovych ochoreni:

o loziskova psoridza

o hidradenitis suppurativa

o psoriaticka artritida

o axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida
s radiografickym ddkazom) a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dékazu

o juvenilnd idiopaticka artritida, zahfiajuca artritidu spojent s entezitidou a juveniln( psoriatickd
artritidu

Loziskova psoriaza

Cosentyx sa pouziva na liecbu koznej choroby nazvanej ,,loziskova psoriaza“, ktora vyvolava zapal
postihujuci kozu. Cosentyx zmierfiuje zapal a ostatné prejavy choroby. Cosentyx sa pouziva

u dospelych, dospievajucich a deti (starsich ako 6 rokov) so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou
psoriazou.

Pouzitie Cosentyxu pri loziskovej psoriaze bude pre vas prinosom, pretoZe podporuje vymiznutie
prejavov na kozi a zoslabuje také priznaky ako Supinatost’, svrbenie a bolest’.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu koznej choroby nazvanej hidradenitis suppurativa, niekedy nazyvanej
aj acne inversa alebo Verneuilova choroba. Tato choroba je chronicka a bolestiva zapalova kozna
choroba. Priznaky mézu zahinat’ bolestivé uzly (hrcky) a abscesy (vredy), z ktorych moze vytekat
hnis. Casto postihuje konkrétne oblasti koZe, napr. pod prsiami, v podpazusi, na vnitornej strane
stehien, v rozkroku a na zadku. V postihnutych oblastiach sa mézu tvorit’ jazvy.
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Cosentyx moze znizit’ pocet uzlov a abscesov a zmiernit’ bolest’, ktora ¢asto sprevadza tito chorobu.
Ak mate hidradenitis suppurativa, najprv vam predpiSu iné lieky. Ak na tieto liecky nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’, dostanete Cosentyx.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s hidradenitis suppurativa a moze sa pouzivat’ samostatne alebo
spolu s antibiotikami.

Psoriaticka artritida

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu choroby nazvanej ,,psoriaticka artritida®. Tato choroba je zapalové
ochorenie kibov, asto sprevadzané psoridzou. Ak méte aktivnu psoriaticku artritidu, najprv dostanete
iné lieky. Ak nebudete dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie
prejavov a priznakov aktivnej psoriatickej artritidy, zlepsenie fyzickej kondicie a spomalenie
poskodenia chrupavky a kosti kibov postihnutych chorobou.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou psoriatickou artritidou a moze sa pouzivat’ samotny, alebo
spolu s inym liekom nazvanym metotrexat.

Pouzitie Cosentyxu pri psoriatickej artritide bude pre vas prinosom, pretoZe zmieriiuje prejavy
a priznaky choroby, spomal’'uje poskodenie chrupavky a kosti klbov a zlepsuje schopnost’ vykonavat’
kazdodenné aktivity.

Axiélna spondyloartritida, vratane ankylozujucej spondylitidy (axialna spondyloartritida

s radiografickym dékazom) a axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu chor6b nazyvanych ,,ankylozujica spondylitida“ a ,,axialna
spondyloartritida bez radiografického dokazu*. Tieto choroby su zapalové ochorenia postihujuce
predovietkym chrbticu, ktoré sposobujli zapal kibov chrbtice. Ak mate ankylozujiicu spondylitidu
alebo axialnu spondyloartritidu bez radiografického dokazu, najprv dostanete iné lieky. Ak nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie prejavov a priznakov
ochorenia, zmiernenie zapalu a zlepsSenie fyzickej kondicie.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou ankylozujicou spondylitidou a aktivnou axialnou
spondyloartritidou bez radiografického dékazu.

Pouzitie Cosentyxu pri ankylozujucej spondylitide a aktivnej axialnej spondyloartritide bez
radiografického dékazu bude pre vas prinosom, pretoze zmieriiuje prejavy a priznaky choroby
a zlepsuje fyzicku kondiciu.

Juvenilné idiopaticka artritida, zahffajica artritidu spojent s entezitidou a juvenilna
psoriaticku artritidu

Cosentyx sa pouziva u pacientov (vo veku 6 rokov a starsich) na lieCbu chorob juvenilnej idiopatickej
artritidy v kategoriach ,,artritida spojena s entezitidou* a ,,juvenilna psoriaticka artritida®. Toto sU
zépalové ochorenia kibov a miest, kde sa §lachy pripajaji ku kosti.

Pouzitie Cosentyxu pri artritide spojenej s entezitidou a juvenilnej psoriatickej artritide bude pre vas
(alebo vase dieta) prinosom, pretoZe zoslabuje priznaky a zlepsuje vase telesné funkcie (alebo vasho
diet'at’a).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cosentyx

NepouZivajte Cosentyx:
o ak ste alergicky na sekukinumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).
Ak si myslite, ze mozete byt alergicky, pred pouzitim Cosentyxu sa porad’te s lekarom.
o ak mate aktivnu infekciu, ktoru vas lekar povazuje za vyznamnu.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Cosentyx, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotn( sestru alebo
lekéarnika:

o ak teraz mate nejaku infekciu.

ak mavate dlhotrvajlce alebo opakované infekcie.

ak mate tuberkulozu.

ak ste niekedy mali alergickl reakciu na latex.

ak mate zapalové ochorenie postihujuce vase ¢revo nazyvané Crohnova choroba.

ak mate zapal hrubého ¢reva nazyvany ulcerozna kolitida.

ak vas nedavno ockovali alebo ak vas maju ockovat’ pocas liecby Cosentyxom.

ak dostavate inu liecbu psoridzy, napriklad iné imunosupresivum alebo fotoliecbu ultrafialovym
(UF) svetlom.

Zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba a ulcerézna kolitida)

Ihned’ prestante pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhladajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete kfce a bolest’ brucha, hnacku, chudnutie, krv v stolici alebo iné prejavy ¢revnych
problémov.

Vsimajte si infekcie a alergické reakcie
Cosentyx moze pripadne vyvolat’ zavazné vedlajsie G¢inky vratane infekcii a alergickych reakcii.
Pocas pouzivania Cosentyxu si musite davat’ pozor na prejavy tychto ochoreni.

Ihned’ prestanite pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete akékol'vek prejavy poukazujiice na moznu zavaznu infekciu alebo alergicku reakciu.
Takéto prejavy su uvedené ako ,,Zavazné vedlajsie uCinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti s loziskovou psoridzou mladsich ako 6 rokov pretoze u tejto
vekovej skupiny sa neskumalo.

Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti s juvenilnou idiopatickou artritidou (artritida spojena
s entezitidou a juvenilna psoriaticka artritida) mladsich ako 6 rokov.

Pouzitie Cosentyxu sa neodportica u deti a dospievajtcich (mladsich ako 18 rokov) v inych
indikéciach, pretoze u tejto vekovej skupiny sa neskimalo.

Iné lieky a Cosentyx

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

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

o ak vas nedavno ockovali alebo vas maji ockovat’. Poc¢as pouzivania Cosentyxu nemate dostat’
urcité typy vakcin (zivé vakciny).

Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’

o Je lepsie vyhybat’ sa pouzivaniu Cosentyxu pocas tehotenstva. Nie st zname Ucinky tohto lieku
u tehotnych zien. Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu. Poc¢as
pouzivania Cosentyxu a najmenej 20 tyzdiov po poslednej davke Cosentyxu musite pouzivat’
vhodnu antikoncepciu.

Porozpravajte sa s lekarom, ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotna, alebo ak planujete
otehotniet’.

o Porozpravajte sa s lekdrom, ak dojéite alebo planujete doj¢it’. Vy a vas lekar mate rozhodnut’, ¢i
budete dojcit, alebo pouzivat’ Cosentyx. Nemate robit’ oboje. Po pouzivani Cosentyxu nemate
doj¢it’ najmenej 20 tyzdiiov od poslednej davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze by Cosentyx mal vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat® Cosentyx

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekérnika.

Cosentyx sa podava injekciou pod kozu (oznacuje sa ako subkutanna injekcia). Spolu s lek&drom sa
rozhodnite, ¢i si budete podévat’ injekcie Cosentyxu sam.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sam, kym vas nezaskoli vas lekar, zdravotna sestra
alebo lekarnik. Injekciu Cosentyxu vam po nalezitom zaskoleni moze podat’ aj vas opatrovatel’.

Podrobné pokyny o podani injekcie Cosentyxu, pozri ,,Pokyny na pouzitie pera Cosentyx 150 mg
SensoReady* na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela.

Pokyny na pouzitie najdete aj prostrednictvom nasledujiiceho QR kodu a webovej stranky:
‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

Korl’ko Cosentyxu sa podava a ako dlho trva liecba
Vas lekar rozhodne, kol'ko Cosentyxu potrebujete a ako dlho ho mate dostavat’.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Odportcana davka je 300 mg podanych subkutdnnou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede moze vas lekar odporucit’ d’alsiu tipravu vasej
davky. Zakazdym dostanete davku 300 mg podant ako dve injekcie po 150 mg.

Deti vo veku 6 rokov a starsie
o Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o Hmotnost’ menej ako 25 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 25 kg alebo viac a menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutdnnou injekciou.
Vas lekar méze zvysit’ davku na 300 mg.
o Kazda davka 150 mg sa poda ako jedna injekcia po 150 mg. Na podanie davok 75 mg a
300 mg mozu byt dostupné d’alsie liekové formy/sily.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzdeii v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac.

Hidradenitis suppurativa
o Odporuacana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda 300 mg davka sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete d’alsie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede moze vas lekar odporucit’ d’al$iu upravu vasej
davky.
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Psoriaticka artritida
Ak mate psoriaticku artritidu a tiez stredne zavaznu az zavaznu loziskovi psoridzu, vas lekar moze
podl’a potreby upravit’ odporacané davkovanie.

U pacientov, ktori dobre neodpovedali na lieky nazvané blokatory faktora nekrézy nadorov (TNF):
o Odportc¢ana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Zakazdym dostanete davku 300 mg podanu ako dve injekcie po 150 mg.

Pre inych pacientov so psoriatickou artritidou:
o Odportcana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Vas lekar moze zvysit’ davku na 300 mg podl'a vasej odpovede na liecbu.

Ankylozujlca spondylitida (Axidlna spondyloartritida s rddiografickym dokazom)
o Odporacana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Na zéklade vaSej odpovede na liecbu méze lekar zvysit’ davku na 300 mg. Kazda davka 300 mg sa
podava ako dve injekcie po 150 mg.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu
o Odporac¢ana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alsie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Juvenilng idiopaticka artritida (artritida spojena s entezitidou a juvenilna psoriaticka artritida)

o Odportcana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o  Hmotnost’ menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o  Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutannou injekciou.

o Kazda davka 150 mg sa podé ako jedna injekcia po 150 mg. Na podanie davky 75 mg mozu
byt dostupné d’alsie lieckové formy/sily.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzdeni v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac.

Cosentyx je urceny na dlhodobu lie¢bu. Lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas zdravotny stav, aby si
overil, ¢i ma liecba pozadovany ucinok.
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AK pouzijete viac Cosentyxu, ako mate
Ak ste dostali viac Cosentyxu, ako ste mali, alebo ste davku dostali skor, ako uréil lekar, oznamte to
vasmu lekarovi.

Ak zabudnete pouzit’ Cosentyx
Ak ste si zabudli podat’ injekciu s davkou Cosentyxu, ¢o najskor si podajte injekciu s d’alsou davkou.
Potom sa s lekdrom porozpravajte o tom, kedy si mate podat’ d’al$iu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Cosentyx

Nie je nebezpecné ukoncit’ pouzivanie Cosentyxu. Ak ho vSak prestanete pouZzivat’, prejavy psoriazy,
psoriatickej artritidy alebo axialnej spondyloartritidy sa m6zu znovu objavit'.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie i€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajsie ucinky

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov, ihned’ prestaiite Cosentyx
pouzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc:

Mozna zavazna infekcia - K prejavom mozu patrit’:

hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie

pocit unavy alebo dychavi¢nost, kasel’, ktory neustava

tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestivé kozné vyrazky s pluzgiermi
pocit palenia pri mocenti.

Zavazna alergicka reakcia - K prejavom mozu patrit’:

o tazkosti pri dychani alebo prehitani

o nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo malatnost’
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

o silné svrbenie koze s Cervenymi vyrazkami alebo hrbol¢ekmi.

Lekar rozhodne, ¢i a kedy mozete znovu zacat’ liecbu.

Iné vedlajsie ucinky
Vigcsina nasledujucich vedlajsich uc¢inkov je slaba az stredne silna. Ak niektory z tychto uéinkov
zaéne byt zavazny, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 Tudi):
o infekcie hornych dychacich ciest s prejavmi ako bolest” hrdla a upchaty nos
(nazofaryngitida, rinitida)

asté (mozu postihnat’ az 1 z 10 Fudi):
opar (herpes v Ustnej dutine)
hnacka
vytok z nosa (rinorea)
bolest’ hlavy
nevolnost’
Unava

e o 0 0 0 0o
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Menej ¢asté (mo6zu postihnut’ az 1 zo 100 I'udi):

o afty (kandiddza Ustnej dutiny)

o prejavy nizkeho poctu bielych krviniek, ako je horacka, bolest’ hrdla alebo vredy v tstach

v dbsledku infekcii (neutropénia)

infekcia vonkajSicho ucha (otitis externa)

vytok z oka so svrbenim, s¢ervenanim a opuchom (konjunktivitida).

svrbiace vyrazky (urtikaria)

infekcie dolnych dychacich ciest

ki¢e a bolest’ brucha, hnacka, ubytok telesnej hmotnosti alebo krv v stolici (prejavy

¢revnych problémov)

o malé, svrbiace pluzgiere na dlaniach, chodidlach a okrajoch prstov na rukéch a nohach
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plesnova infekcia koZze na nohach, tinea pedis)

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi):

o zévazna alergicka reakcia so Sokom (anafylakticka reakcia)

o zacervenanie a olupovanie koze na vel'kych plochach tela, ktoré moze byt sprevadzané
svrbenim alebo bolest'ou (exfoliativna dermatitida)

o zapal malych krvnych ciev, ¢o moze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo

fialovymi hrckami (vaskulitida)

Nezn&me (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych tdajov):
. plesnova infekcia koZe a sliznic (vratane kandidozy paZzeraka)
o bolestivy opuch a vredy na kozi (pyoderma gangrenosum)

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Cosentyx

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkaj$ej Skatuli alebo na $titku pera po ,,EXP*.

o ak tekutina obsahuje I'ahko viditel'né Castice, ak je zakalena alebo vyrazne hneda.

Pero uchovavajte uzavreté v skatuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte v chladnicke pri teplote
2°C az 8°C. Neuchovavajte v mraznicke. Nepotriasajte.

Ak je to nevyhnutné, Cosentyx mdzete uchovavat’ mimo chladnicky jedenkrat pocas najviac 4 dni pri
izbovej teplote neprevysujucej 30°C.

Tento liek je ureny iba na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Cosentyx obsahuje

- Liecivo je sekukinumab. KaZzdé naplnené pero obsahuje 150 mg sekukinumabu.

- Dalsie zlozky st dihydrat trehal6zy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin,
polysorbat 80 a voda na injekcie.

Ako vyzera Cosentyx a obsah balenia

Injekény roztok Cosentyx je Cira tekutina. Jeho farba sa m6ze menit’ od bezfarebnej po bledozItu.
Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere sa dodava v jednotlivych baleniach obsahujucich
1 alebo 2 naplnené peré a v multibaleniach obsahujucich 6 (3 balenia po 2) naplnenych pier.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Norimberg
Nemecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Rakusko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Buarapust Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Temn: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TmA: +30 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

Roméania
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

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovand v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky

http://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZitie pera Cosentyx 150 mg SensoReady

Pero Cosentyx 150 mg SensoReady

v Injekény roztok v naplnenom pere

Sekukinumab

Pokyny na pouzivanie pre pacienta

Pred podanim injekcie si preéitajte VSETKY tieto pokyny.

Tieto pokyny vam maji pomdct’ spravne si podat’ injekciu pomocou
pera Cosentyx SensoReady.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ injekciu sebe alebo osobe vo
vasej starostlivosti sam, kym vas nezaskoli lekar, zdravotné sestra alebo
lekarnik.

Pero Cosentyx 150 mg SensoReady:

ihla - j Uchovavajte $katul'u s perom Vv chladnicke pri teplote
1 2°C az 8°C a mimo dosahu deti.

chranic ihly

kontrolné

uzaver Lo -
. e Neuchovavajte pero v mraznicke.

. okienko ..

. L . e Nepotriasajte perom.

\/, vnutorny kryt ihly .. , . ,

e Nepouzite pero, ak vam spadlo s odstranenym
uzaverom.

Pero Cosentyx 150 mg SensoReady je Pre ulahéenie podania injekcie vyberte pero z
zobrazené s odstranenym uzéaverom. chladni¢ky 15-30 minut pred podanim injekcie, aby

Neodstrarite uzaver, kym nie ste pripraveny  sa mohlo ohriat’ na izbovu teplotu.
podat’ si injekciu.

Co potrebujete na podanie injekcie:

Nachadza sa v $katuli: Nenachadza sa v Skatuli:
Noveé a nepouzité pero Cosentyx e tampdn napusteny
150 mg SensoReady (1 pero je alkoholom
potrebné na davku 150 mga 2 pera e vatovy tampon alebo
su potrebné na davku 300 mg). gaza
e nadoba na likvidaciu
ostrych predmetov =
&
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Pred podanim injekcie:

1. Dolezita bezpecnostna kontrola pred podanim injekcie:
Tekutina musi byt ¢ira. Jej farba sa m6ze menit’ od bezfarebnej po
bledozItu.

Nepouzite tekutinu, ak obsahuje 'ahko viditeI'né Castice, ak je zakalena

alebo vyrazne hneda. Méze v nej byt mala vzduchova bublina, ¢o je
normalne.
—NepouZzite pero, ak je po datume exspiracie.

Nepoutzite pero, ak je poskodeny bezpe¢nostny spoj.

Obrat'te sa na svojho lekarnika, ak pero nespiia ktortikol'vek z tychto
poziadaviek.

2a. Vyberte si miesto podania injekcie:

e Odportc¢anym miestom podania injekcie je predna strana stehna.
Mozete pouzit’ aj dolnu ¢ast’ brucha, ale nie oblast’ 5 cm okolo
pupka.

e Pri kazdom podani injekcie si zvol'te in¢ miesto.

e Nepodajte si injekciu do miesta s bolestivou, pomliazdenou,
¢ervenou, Supinatou alebo stvrdnutou kozou. Vyhybajte sa
oblastiam s jazvami alebo striami.

2b. Iba pre opatrovatelov a zdravotnickych pracovnikov:
e Ak véam injekciu podava opatrovatel’ alebo zdravotnicky
pracovnik, m6zu vam ju podat’ aj do vonkaj$ej strany ramena.

3. Ocistenie miesta podania injekcie:

e Umyte si ruky mydlom a hortcou vodou.

e Tampdénom napustenym alkoholom krazivym pohybom ocistite
miesto podania injekcie. Pred podanim injekcie ho nechajte
uschnut’.

e Pred podanim injekcie sa uz o€istenej plochy nedotykajte.
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Injekcia:

4. Odstranenie uzaveru:

o Uzaver odstrate az vtedy, ked’ ste pripraveny pouzit’ pero.

e  Odskrutkujte uzaver v smere Sipky.

e Uzaver po odstraneni zahod’te. Nepokii$ajte sa uzaver znovu
nasadit’.

e Pouzite pero do 5 minut od odstranenia uzéveru.

. Ako drzat’ pero:
Drzte pero pod uhlom 90 stupiiov nad ocistenym miestom

podania.
NV

spravne  nespravne

= W

TOTO SI MUSITE PRECITAT PRED PODANIM INJEKCIE.
Pocas podania injekcie budete po¢ut’ dve hlasné kliknutia.

Prvé kliknutie je znamenim, ze sa zacalo podanie injekcie. Druhé
kliknutie o niekol'’ko sektind neskdr je znamenim, Ze podanie injekcie

sa takmer skondilo.

Pero musite drzat’ silno pritlacené ku kozi dovtedy, kym uvidite, ako
zeleny indikator zaplnil okienko a prestal sa postvat’.

6. Zaciatok podania injekcie:

e Pritlacte pero pevne ku kozi a zacnite podavat’ injekciu.

e Prvé kliknutie je znamenim, Ze sa zacalo podanie injekcie.
o Pero drzte d’alej pevne pritla¢ené ku kozi.

e Zeleny indikator ukazuje, ako pokracuje podanie injekcie.

7. Ukon¢enie podania injekcie:

e Cakajte na druhé kliknutie. Je znamenim, Ze podanie injekcie sa
takmer skongilo.

e Skontrolujte, ¢i zeleny indikator zaplnil okienko a prestal sa
posuvat’.

e Teraz mozete pero odtiahnut’.
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Po podani injekcie:

@

CE

=]

. Skontrolujte, ¢i zeleny indikator zaplnil okienko:

Znamena to, ze liek bol podany. Ak zeleny indikator nie je
vidiet, spojte sa so svojim lekdrom.

Na mieste podania injekcie sa moZe objavit’ malé mnozstvo krvi.
Mozete na miesto vpichu pritlacit’ vatovy tampon alebo gazu a
10 sekind ju tam pridrzat’. Miesto vpichu nestichajte. Ak je to
potrebné, mozete miesto podania injekcie prekryt’ malou
naplastou.

9. Likvidacia pera Cosentyx SensoReady:

Pouzité pero zahod'te do nddoby na likvidaciu ostrych predmetov
(tj. uzatvoritel'ny kontajner, odolny voci prepichnutiu, alebo
nie¢o podobné).

Nikdy sa nepokusajte pero znovu pouzit’.
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Pisomné informécia pre pouzivatela
Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injek¢nej striekacke
sekukinumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cosentyx a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cosentyx

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

Lo

Co je Cosentyx a na ¢o sa pouZiva

Cosentyx obsahuje lie¢ivo sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalna protilatka, ktora patri do
skupiny liekov nazyvanych inhibitory interleukinu (IL). Uginkom tohto licku sa potla¢a aktivita
bielkoviny oznacovanej IL-17A, ktorej hladiny s zvySené pri takych chorobach, ako je psoriaza,
hidradenitis suppurativa, psoriatick artritida a axialna spondyloartritida.

Cosentyx sa pouziva na liecbu nasledujtcich zapalovych ochoreni:

o loziskova psoridza

o hidradenitis suppurativa

o psoriaticka artritida

o axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida
s radiografickym ddkazom) a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dékazu

Loziskova psoriaza

Cosentyx sa pouziva na liecbu koznej choroby nazvanej ,,loziskova psoriaza®, ktora vyvolava zapal
postihujtci kozu. Cosentyx zmieriiuje zapal a ostatné prejavy choroby. Cosentyx sa pouziva

u dospelych, dospievajucich a deti (starSich ako 6 rokov) so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou
psoriazou.

Pouzitie Cosentyxu pri loziskovej psoriaze bude pre vas prinosom, pretoZe podporuje vymiznutie
prejavov na kozi a zoslabuje také priznaky ako Supinatost’, svrbenie a bolest’.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu koznej choroby nazvanej hidradenitis suppurativa, niekedy nazyvanej
aj acne inversa alebo Verneuilova choroba. Tato choroba je chronicka a bolestiva zapalova kozna
choroba. Priznaky mézu zahfiat’ bolestivé uzly (hréky) a abscesy (vredy), z ktorych méze vytekat
hnis. Casto postihuje konkrétne oblasti koZe, napr. pod prsiami, v podpazusi, na vnitornej strane
stehien, v rozkroku a na zadku. V postihnutych oblastiach sa mézu tvorit’ jazvy.
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Cosentyx moze zniZit’ pocet uzlov a abscesov a zmiernit’ bolest’, ktora ¢asto sprevadza tato chorobu.
Ak mate hidradenitis suppurativa, najprv vam predpiSu iné lieky. Ak na tieto liecky nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’, dostanete Cosentyx.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s hidradenitis suppurativa a moze sa pouzivat’ samostatne alebo
spolu s antibiotikami.

Psoriaticka artritida

Cosentyx sa pouziva na liecbu choroby nazvanej ,,psoriatick4 artritida®. Tato choroba je zapalové
ochorenie kibov, &asto sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu psoriaticku artritidu, najprv dostanete
iné lieky. Ak nebudete dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie
prejavov a priznakov aktivnej psoriatickej artritidy, zlepsenie fyzickej kondicie a spomalenie
poskodenia chrupavky a kosti kibov postihnutych chorobou.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou psoriatickou artritidou a moze sa pouzivat’ samotny, alebo
spolu s inym liekom nazvanym metotrexat.

Pouzitie Cosentyxu pri psoriatickej artritide bude pre vas prinosom, pretoze zmierniuje prejavy
a priznaky choroby, spomal’'uje poskodenie chrupavky a kosti klbov a zlepsuje schopnost’ vykonavat’
kazdodenné aktivity.

Axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida

s radiografickym dékazom) a axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu

Cosentyx sa pouziva na liecbu chor6éb nazyvanych ,,ankylozujuca spondylitida“ a ,,axialna
spondyloartritida bez radiografického dokazu‘. Tieto choroby su zapalové ochorenia postihujtce
predovietkym chrbticu, ktoré spdsobuji zapal kibov chrbtice. Ak mate ankylozujticu spondylitidu
alebo axialnu spondyloartritidu bez radiografického ddkazu, najprv dostanete iné lieky. Ak nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie prejavov a priznakov
ochorenia, zmiernenie zapalu a zlepsSenie fyzickej kondicie.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou ankylozujicou spondylitidou a aktivnou axialnou
spondyloartritidou bez radiografického dékazu.

Pouzitie Cosentyxu pri ankylozujucej spondylitide a aktivnej axialnej spondyloartritide bez
radiografického dékazu bude pre vas prinosom, pretoze zmieriiuje prejavy a priznaky choroby
a zlepsuje fyzicku kondiciu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cosentyx

NepouZivajte Cosentyx:
o ak ste alergicky na sekukinumab alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).
Ak si myslite, ze mozete byt alergicky, pred pouzitim Cosentyxu sa porad’te s lekarom.
o ak mate aktivnu infekciu, ktoru vas lekar povazuje za vyznamna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Cosentyx, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotni sestru alebo
lekarnika:

o ak teraz méte nejaku infekciu.

ak mavate dlhotrvajlce alebo opakované infekcie.

ak mate tuberkulozu.

ak mate zapalové ochorenie postihujuce vase ¢revo nazyvané Crohnova choroba.

ak mate zapal hrubého ¢reva nazyvany ulcerdzna kolitida.

ak vas nedavno ockovali alebo ak vas maji ockovat pocas lieCby Cosentyxom.

ak dostavate inu liecbu psoridzy, napriklad iné imunosupresivum alebo fotoliecbu ultrafialovym
(UF) svetlom.
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Zapalové ochorenie ériev (Crohnova choroba a ulcerézna kolitida)

Ihned’ prestante pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete kfce a bolest’ brucha, hnacku, chudnutie, krv v stolici alebo iné prejavy ¢revnych
problémov.

Vsimajte si infekcie a alergické reakcie
Cosentyx moze pripadne vyvolat’ zavazné vedlajsie Gi¢inky vratane infekcii a alergickych reakcii.
Pocas pouzivania Cosentyxu si musite davat’ pozor na prejavy tychto ochoreni.

Ihned’ prestante pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete akékol'vek prejavy poukazujliice na moznu zavaznu infekciu alebo alergicku reakciu.
Takéto prejavy su uvedené ako ,,Zavazné vedlajsie ucinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Cosentyxu sa neodporutca u deti s loziskovou psoriazou mladsich ako 6 rokov pretoze u tejto
vekovej skupiny sa neskumalo.

Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) v inych
indikaciach, pretoZe u tejto vekovej skupiny sa neskumalo.

Iné lieky a Cosentyx

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

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

o ak vas nedavno ockovali alebo vas majui ockovat’. Pocas pouzivania Cosentyxu nemate dostat’
urcité typy vakcin (zivé vakciny).

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

o Je lepsie vyhybat’ sa pouzivaniu Cosentyxu pocas tehotenstva. Nie st zname Ucinky tohto lieku
u tehotnych zien. Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu. Pocas
pouzivania Cosentyxu a najmenej 20 tyzdiiov po poslednej davke Cosentyxu musite pouzivat’
vhodnu antikoncepciu.

Porozpravajte sa s lekdrom, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotnd, alebo ak planujete
otehotniet’.

o Porozpravajte sa s lekdrom, ak dojéite alebo planujete doj¢it. Vy a vas lekar mate rozhodnut’, ¢i
budete dojcit, alebo pouzivat’ Cosentyx. Nemate robit’ oboje. Po pouzivani Cosentyxu nemate
doj¢it’ najmenej 20 tyzdiov od poslednej davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by Cosentyx mal vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako pouzivat’ Cosentyx

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

Cosentyx sa podava injekciou pod kozu (oznacuje sa ako subkutanna injekcia). Spolu s lekarom sa
rozhodnite, ¢i si budete podavat’ injekcie Cosentyxu sam.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sam, kym vas nezaskoli vas lekar, zdravotna sestra
alebo lekarnik. Injekciu Cosentyxu vam po nalezitom zaskoleni méze podat’ aj vas opatrovatel’.

Podrobné pokyny o podani injekcie Cosentyxu, pozri ,,Pokyny na pouzitie naplnenej injekéne;j
strickacky Cosentyx 300 mg* na konci tejto pisomnej informacie pre pouZzivatel'a.
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Pokyny na pouzitie najdete aj prostrednictvom nasledujiceho QR kodu a webovej stranky:
‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

Kol’ko Cosentyxu sa podava a ako dlho trva liecba
Vas lekar rozhodne, kol'ko Cosentyxu potrebujete a ako dlho ho mate dostavat’.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Odportc¢ana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako jedna injekcia po 300 mg.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede mdze vas lekar odporucit’ d’alSiu tpravu vasej
davky. Zakazdym dostanete davku 300 mg podant ako jednu injekciu po 300 mg.

Deti vo veku 6 rokov a starsie
o Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o Hmotnost’ menej ako 25 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 25 kg alebo viac a menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutannou injekciou.
Vas lekar moze zvysit’ davku na 300 mg.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako jedna injekcia po 300 mg alebo ako dve injekcie po
150 mg. Na podanie davok 75 mg a 150 mg mézu byt dostupné d’alsie lieckové formy/sily.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac.

Hidradenitis suppurativa
o Odporacéana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
. Kazda 300 mg davka sa poda ako jedna injekcia po 300 mg.

Po prvej davke budete dostanete d’alsie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete
dostavat’ injekcie raz za mesiac. Na zaklade vaSej odpovede médze vas lekar odporucit’ d’alSiu upravu
vaSej davky.

Psoriaticka artritida
Ak mate psoriatick( artritidu a tiez stredne zavaznu az zavaznu loziskovi psoriazu, vas lekar moze
podl’a potreby upravit’ odporacané davkovanie.

U pacientov, ktori dobre neodpovedali na lieky nazvané blokatory faktora nekr6zy nadorov (TNF):
o Odportacéana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
. Kazda davka 300 mg sa poda ako jedna injekcia po 300 mg.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Zakazdym dostanete davku 300 mg podanu ako jednu injekciu po 300 mg.

Pre inych pacientov so psoriatickou artritidou:

o Odporuacana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou. Pre 150 mg davku su dostupné
iné formy/sily davkovania.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Vas lekar moze zvysit’ davku na 300 mg podl'a vaSej odpovede na liecbu.
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Ankylozujuca spondylitida (Axidlna spondyloartritida s radiografickym dékazom)
o Odporuacana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou. Pre 150 mg davku st dostupné
iné formy/sily davkovania.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Na zaklade vasej odpovede na lieCbu méze lekar zvysit’ davku na 300 mg. Kazda davka 300 mg sa
podéava ako jedna injekcia po 300 mg.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu
o Odportcana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou. Pre 150 mg davku su dostupné
iné formy/sily davkovania.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Cosentyx je ur¢eny na dlhodobt liecbu. Lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas§ zdravotny stav, aby si
overil, ¢i ma liecba pozadovany ucinok.

Ak pouzijete viac Cosentyxu, ako mate
Ak ste dostali viac Cosentyxu, ako ste mali, alebo ste davku dostali skor, ako uréil lekar, oznamte to
vasmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ Cosentyx
Ak ste si zabudli podat’ injekciu s davkou Cosentyxu, ¢o najskor si podajte injekciu s d’alSou davkou.
Potom sa s lekdrom porozprévajte o tom, kedy si mate podat’ d’al$iu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Cosentyx

Nie je nebezpecné ukoncit’ pouzivanie Cosentyxu. Ak ho vSak prestanete pouZzivat’, prejavy psoriazy,
psoriatickej artritidy alebo axialnej spondyloartritidy sa mézu znovu objavit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov, ihned’ prestaite Cosentyx
pouzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc:

Mozna zavazna infekcia - K prejavom mozu patrit:

hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie

pocit unavy alebo dychavicnost, kasel’, ktory neustava

tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestivé kozné vyrazky s pluzgiermi
pocit palenia pri moceni.

Zavazna alergicka reakcia - K prejavom mozu patrit’:

o tazkosti pri dychani alebo prehitani

o nizky krvny tlak, ktory moze spdsobit’ zavraty alebo malatnost’
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

o silné svrbenie koze s Cervenymi vyrazkami alebo hrbol¢ekmi.

Lekar rozhodne, ¢i a kedy moZzete znovu zacat’ liecbu.
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Iné vedlajSie ucinky
Vicsina nasledujucich vedlajsich ucinkov je slaba az stredne silna. Ak niektory z tychto ucinkov
zacne byt zdvazny, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 Tudi):
o infekcie hornych dychacich ciest s prejavmi ako bolest” hrdla a upchaty nos
(nazofaryngitida, rinitida)

Casté (mozu postihnat’ az 1 z 10 Tudi):
o opar (herpes v Ustnej dutine)

. hnacka

o vytok z nosa (rinorea)

o bolest’ hlavy

. nevolnost’

o Unava

Menej ¢asté (mozu postihntit’ az 1 zo 100 ludi):

. afty (kandidoza Ustnej dutiny)

o prejavy nizkeho poctu bielych krviniek, ako je horacka, bolest” hrdla alebo vredy v tstach

v dbsledku infekcii (neutropénia)

infekcia vonkajsieho ucha (otitis externa)

vytok z oka so svrbenim, s¢ervenanim a opuchom (konjunktivitida).

svrbiace vyrazky (urtikaria)

infekcie dolnych dychacich ciest

ki¢e a bolest’ brucha, hnacka, ubytok telesnej hmotnosti alebo krv v stolici (prejavy

¢revnych problémov)

o malé, svrbiace pluzgiere na dlaniach, chodidlach a okrajoch prstov na ruk&ch a nohach
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plesiiova infekcia koze na nohach, tinea pedis)

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi):

o zévazna alergicka reakcia so Sokom (anafylakticka reakcia)

o zacervenanie a olupovanie koze na vel'kych plochach tela, ktoré moze byt sprevadzané
svrbenim alebo bolest'ou (exfoliativna dermatitida)

o zapal malych krvnych ciev, ¢o mdze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo

fialovymi hrckami (vaskulitida)

Nezn&me (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
. plesnova infekcia koze a sliznic (vratane kandidézy pazeraka)
o bolestivy opuch a vredy na kozi (pyoderma gangrenosum)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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5. Ako uchovavat’ Cosentyx
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek:

o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkaj$ej Skatuli alebo na $titku injek¢nej striekacky
po ,,EXP*.

o ak tekutina obsahuje l'ahko viditelI'né Castice, ak je zakalené alebo vyrazne hneda.

Injekénu striekacku uchovévajte uzavreta v skatuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte

Vv chladnicke pri teplote 2°C az 8§°C. Neuchovavajte v mraznicke. Nepretrepavajte.

AKk je to nevyhnutné, Cosentyx moZete uchovavat’ mimo chladni¢ky jedenkrat pocas najviac 4 dni pri
izbovej teplote neprevysujucej 30°C.

Tento liek je urceny iba na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pombzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Cosentyx obsahuje

- Lie¢ivo je sekukinumab. Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 300 mg sekukinumabu.

- Dalsie zlozky su dihydrat trehaldzy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin,
polysorbat 80 a voda na injekcie.

Ako vyzera Cosentyx a obsah balenia

Injekény roztok Cosentyx je ¢ira tekutina. Jeho farba sa moze menit’ od bezfarebnej po bledozltu.
Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke sa dodava v baleniach
obsahujucich 1 naplnent injekénU striekacku a v multibaleniach obsahujdcich 3 (3 balenia po 1)
naplnené injek&né striekacky.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstraflte 25

90429 Norimberg
Nemecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

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

rozhodnutia o registracii:

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 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

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

Této pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZitie naplnenej injek¢nej striekacky Cosentyx 300 mg
Pred podanim injekcie si preéitajte VSETKY tieto pokyny. Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ Si
injekciu sam, kym vas nezaskoli lekar, zdravotna sestra alebo lek&rnik. Skatul'a obsahuje naplnenu
injekénu striekacku Cosentyx 300 mg, zatavenu jednotlivo v plastovom blistri.

Naplnena injekcna striekacka Cosentyx 300 mg

chranié ijekéne; o piest
strjekacky dchytky
keryt thly kridelka chranica hlava piesta
injekénej striekacky
kontrolné okienko, titok TEKene) i acky
a datum exspiricie l
Y |
II'" H"“L ‘ L | 5 '
1 [ - L
) —
g
_hnhhu 3

Po podani lieku injekciou sa aktivuje chrani¢ injekcnej striekacky a zakryje ihlu. Toto je urcené na
ochranu zdravotnickych pracovnikov, pacientov, ktori si sami podavaju injekciu s predpisanym liekom
a 0s0b, ktoré pomahaju pacientom pri podani injekcie, pred poranenim nedmyselnym pichnutim sa
ihlou.

Co eite potrebujete na podanie

injekcie:

e tampOn napusteny alkoholom.

e vatovy tampon alebo gazu.

e nadobu na likvidaciu ostrych
predmetov.

Dolezité bezpecnostné informacie

Pozor: Uchovavajte injek¢nu striekacku mimo dohl’adu a dosahu deti.

1. Neotvarajte zataveny vonkajsi obal, kym nie ste pripraveny pouzit tento liek.

2. Nepouzite tento liek, ak je zataveny spoj vonkajSieho obalu alebo spoj blistra poskodeny,
pretoze pouzitie nemusi byt pre vas bezpecné.

3 Nepouzite injek¢nt striekacku, ak spadla na tvrdy povrch alebo spadla po odstraneni krytu ihly.
4, Nikdy nenechavajte injekénu striekacku bez dozoru niekde, kde nou moze manipulovat’
niekto iny.
5. Nepretrepavajte injek¢énu striekacku.
6. Dajte pozor, aby ste sa pred pouzitim nedotkli krideliek chranica striekacky. Ak sa ich

dotknete, chranic striekacky sa moze aktivovat’ prili§ skoro.

Kryt ihly odstrante az bezprostredne pred podanim injekcie.

8. Injek¢na strickacka sa nesmie opakovane pouzit. Okamzite po pouziti zahod’te injek¢éni
striekacku do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov.

~
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Uchovavanie naplnenej injek¢nej strieka¢ky Cosentyx 300 mg

1.

2.

3.

Uchovavajte tento liek zataveny vo vonkajsej Skatuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte v
chladni¢ke pri teplote 2°C az 8°C. NEUCHOVAVAIJTE V MRAZNICKE.

Nezabudnite vybrat’ injekénu striekacku z chladnicky a pred pripravou podania injekcie ju
nechajte ohriat’ na izbovu tepotu (30-45 minut).

Nepouzivajte injekénu striekacku po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajsej Skatuli
alebo na $titku injek¢nej striekacky po ,,EXP*. Ak je exspirovana, vrat'te celé balenie lieku do
lekarne.

Miesto podania injekcie

Miesto podania injekcie je miesto na tele, kde pouzijete
injekent striekacku.
. Odporucanym miestom je prednd strana stehna.
Mozete pouzit’ aj dolnu Cast’ brucha, ale nie oblast’
5 cm okolo pupka.
Pri kazdom podani injekcie si zvol'te in€ miesto.
o Nepodajte si injekciu do miesta s bolestivou,
pomliazdenou, ¢ervenou, Supinatou alebo stvrdnutou

kozou. Vyhybajte sa oblastiam s jazvami alebo
striami.

Ak vam injekciu podava opatrovatel, méze pouzit aj
| vonkajSiu stranu ramena.

Priprava naplnenej injekénej striekacky Cosentyx 300 mg na pouZitie

1.

wn

Vyberte Skatul'u s injekénou striekackou z chladni¢ky a nechajte ju neotvorenu asi 30-

45 minut, aby sa ohriala na izbovu teplotu.

Ak ste pripraveny na pouzitie injek¢nej striekacky, dokladne si umyte ruky mydlom a vodou.
Ocistite miesto podania injekcie tamponom napustenym alkoholom.

Vyberte injeként striekacku z vonkajsej Skatule a potom ju pridrZzanim za chrani¢ striekacky
vyberte z blistra.

Skontrolujte injek¢nu striekacku. Tekutina musi byt’ ¢ira. Jej farba sa moze menit’ od
bezfarebnej po bledozlta. MézZe v nej byt mala vzduchova bublina, ¢o je normalne.
NEPOUZITE tekutinu, ak obsahuje Pahko viditelné Gastice, ak je zakalena alebo vyrazne hneda.
NEPOUZITE injekénu striekacku, ak je poskodend. Vo vietkych tychto pripadoch vrat'te celé
balenie lieku do lekarne.

Ako pouzivat’ naplneni injekénu striekacku Cosentyx 300 mg

Pridrzanim za chrani¢ striekacky opatrne
odstrante kryt ihly z injekcnej striekacky. Kryt
ihly zahod’te. Na Spicke ihly sa moze objavit’
kvapka tekutiny. Je to normalne.
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Jemne stlaéte kozu na mieste podania injekcie

a vpichnite ihlu, ako je to znazornené na
obrazku. Zatlacte ihlu az na doraz, aby bolo isté,
7e ste si podali vsetok liek.

Drzte injekénu striekacku tak, ako je to
znézornené na obrazku. Pomaly stlacajte piest
aZ na doraz, aby bola hlava piesta medzi
kridelkami chranica striekacky.

Drzte injekénu strickacku 5 sekund v mieste
podania s piestom stlacenym celkom dole.

DrZte piest uplne stlaceny a zaroveii opatrne
vytiahnite ihlu z miesta podania injekcie.

Pomaly uvolnite piest a nechajte, aby chranic
striekaCky automaticky zakryl odkrytt ihlu.

Na mieste podania injekcie sa moZe objavit’
malé mnozstvo krvi. Mozete na miesto vpichu
pritla¢it’ vatovy tampon alebo gizu a 10 sekind
ju tam pridrzat. Miesto vpichu nestchajte. Ak je
to potrebné, mozete miesto podania injekcie
prekryt’ malou naplastou.
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Pokyny na likvidéaciu
Pouzitt injekénu striekacku zahod’te do nadoby na

— i
L \ likvidaciu ostrych predmetov (uzatvoritelny
\ kontajner, odolny voci prepichnutiu). Pre
\ bezpecnost a zdravie Vas aj inych sa pouzité ihly

) a injek¢né striekacky nikdy nesmu znovu pouzit’.
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Pisomn4 informacia pre pouZivatel’a
Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere
sekukinumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnd informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cosentyx a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cosentyx

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Cosentyx a na ¢o sa pouZiva

Cosentyx obsahuje lieivo sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalna protilatka, ktora patri do
skupiny liekov nazyvanych inhibitory interleukinu (IL). Uginkom tohto lieku sa potlaca aktivita
bielkoviny oznacovanej IL-17A, ktorej hladiny s zvySené pri takych chorobach, ako je psoriaza,
hidradenitis suppurativa, psoriatick artritida a axialna spondyloartritida.

Cosentyx sa pouziva na liecbu nasledujtcich zapalovych ochoreni:

o loziskova psoridza

o hidradenitis suppurativa

o psoriaticka artritida

o axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida
s radiografickym ddkazom) a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dékazu

Loziskova psoriaza

Cosentyx sa pouziva na liecbu koznej choroby nazvanej ,,loziskova psoriaza“, ktora vyvolava zapal
postihujtci kozu. Cosentyx zmieriiuje zapal a ostatné prejavy choroby. Cosentyx sa pouziva

u dospelych, dospievajucich a deti (starSich ako 6 rokov) so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou
psoriazou.

Pouzitie Cosentyxu pri loziskovej psoriaze bude pre vas prinosom, pretoZe podporuje vymiznutie
prejavov na kozi a zoslabuje také priznaky ako Supinatost’, svrbenie a bolest’.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu koznej choroby nazvanej hidradenitis suppurativa, niekedy nazyvanej
aj acne inversa alebo Verneuilova choroba. Tato choroba je chronicka a bolestiva zapalova kozna
choroba. Priznaky mézu zahfiat’ bolestivé uzly (hréky) a abscesy (vredy), z ktorych méze vytekat
hnis. Casto postihuje konkrétne oblasti koZe, napr. pod prsiami, v podpazusi, na vnitornej strane
stehien, v rozkroku a na zadku. V postihnutych oblastiach sa mézu tvorit’ jazvy.
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Cosentyx moze zniZit’ pocet uzlov a abscesov a zmiernit’ bolest’, ktora ¢asto sprevadza tato chorobu.
Ak mate hidradenitis suppurativa, najprv vam predpiSu iné lieky. Ak na tieto liecky nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’, dostanete Cosentyx.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s hidradenitis suppurativa a moze sa pouzivat’ samostatne alebo
spolu s antibiotikami.

Psoriaticka artritida

Cosentyx sa pouziva na liecbu choroby nazvanej ,,psoriatick4 artritida®. Tato choroba je zapalové
ochorenie kibov, &asto sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu psoriaticku artritidu, najprv dostanete
iné lieky. Ak nebudete dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie
prejavov a priznakov aktivnej psoriatickej artritidy, zlepsenie fyzickej kondicie a spomalenie
poskodenia chrupavky a kosti kibov postihnutych chorobou.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou psoriatickou artritidou a moze sa pouzivat’ samotny, alebo
spolu s inym liekom nazvanym metotrexat.

Pouzitie Cosentyxu pri psoriatickej artritide bude pre vas prinosom, pretoze zmierniuje prejavy
a priznaky choroby, spomal’'uje poskodenie chrupavky a kosti klbov a zlepsuje schopnost’ vykonavat’
kazdodenné aktivity.

Axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida

s radiografickym dékazom) a axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu

Cosentyx sa pouziva na liecbu chor6éb nazyvanych ,,ankylozujuca spondylitida“ a ,,axialna
spondyloartritida bez radiografického dokazu‘. Tieto choroby su zapalové ochorenia postihujtce
predovietkym chrbticu, ktoré spdsobuji zapal kibov chrbtice. Ak mate ankylozujticu spondylitidu
alebo axialnu spondyloartritidu bez radiografického ddkazu, najprv dostanete iné lieky. Ak nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie prejavov a priznakov
ochorenia, zmiernenie zapalu a zlepsSenie fyzickej kondicie.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou ankylozujicou spondylitidou a aktivnou axialnou
spondyloartritidou bez radiografického dékazu.

Pouzitie Cosentyxu pri ankylozujucej spondylitide a aktivnej axialnej spondyloartritide bez
radiografického dékazu bude pre vas prinosom, pretoze zmieriiuje prejavy a priznaky choroby
a zlepsuje fyzicku kondiciu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cosentyx

NepouZivajte Cosentyx:
o ak ste alergicky na sekukinumab alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v casti 6).
Ak si myslite, ze mozete byt alergicky, pred pouzitim Cosentyxu sa porad’te s lekarom.
o ak mate aktivnu infekciu, ktoru vas lekar povazuje za vyznamna.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZzivat’ Cosentyx, obrat'te sa na svojho lekéra, zdravotni sestru alebo
lekarnika:

o ak teraz méte nejaku infekciu.

ak mavate dlhotrvajlce alebo opakované infekcie.

ak mate tuberkulozu.

ak mate zapalové ochorenie postihujuce vase ¢revo nazyvané Crohnova choroba.

ak mate zapal hrubého ¢reva nazyvany ulcerdzna kolitida.

ak vas nedavno ockovali alebo ak vas maji ockovat pocas lieCby Cosentyxom.

ak dostavate inu liecbu psoriazy, napriklad iné imunosupresivum alebo fotoliecCbu ultrafialovym
(UF) svetlom.
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Zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba a ulcerézna kolitida)

Ihned’ prestante pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete kfce a bolest’ brucha, hnacku, chudnutie, krv v stolici alebo iné prejavy ¢revnych
problémov.

Vsimajte si infekcie a alergické reakcie
Cosentyx moze pripadne vyvolat’ zavazné vedlajsie Gi¢inky vratane infekcii a alergickych reakcii.
Pocas pouzivania Cosentyxu si musite davat’ pozor na prejavy tychto ochoreni.

Ihned’ prestante pouzivat’ Cosentyx a obrat'te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete akékol'vek prejavy poukazujliice na moznu zavaznu infekciu alebo alergicku reakciu.
Takéto prejavy su uvedené ako ,,Zavazné vedlajsie ucinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Cosentyxu sa neodporutca u deti s loziskovou psoriazou mladsich ako 6 rokov pretoze u tejto
vekovej skupiny sa neskumalo.

Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) v inych
indikaciach, pretoZe u tejto vekovej skupiny sa neskumalo.

Iné lieky a Cosentyx

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

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

o ak vas nedavno ockovali alebo vas maji ockovat’. Pocas pouzivania Cosentyxu nemate dostat’
urcité typy vakcin (zivé vakciny).

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

o Je lepsie vyhybat’ sa pouzivaniu Cosentyxu pocas tehotenstva. Nie st zname Ucinky tohto lieku
u tehotnych zien. Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu. Poc¢as
pouzivania Cosentyxu a najmenej 20 tyzdiiov po poslednej davke Cosentyxu musite pouzivat’
vhodnu antikoncepciu.

Porozpravajte sa s lekarom, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotn, alebo ak planujete
otehotniet’.

o Porozpravajte sa s lekdrom, ak dojéite alebo planujete doj¢it. Vy a vas lekar mate rozhodnut’, ¢i
budete dojcit’, alebo pouzivat’ Cosentyx. Nemate robit’ oboje. Po pouzivani Cosentyxu neméte
doj¢it’ najmenej 20 tyzdiov od poslednej davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by Cosentyx mal vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
3. Ako pouzivat’ Cosentyx

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Cosentyx sa podava injekciou pod kozu (oznacuje sa ako subkutanna injekcia). Spolu s lekarom sa
rozhodnite, ¢i si budete podavat injekcie Cosentyxu sam.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ si injekciu sam, kym vas nezaskoli vas lekar, zdravotna sestra
alebo lekarnik. Injekciu Cosentyxu vam po nalezitom zaskoleni méze podat’ aj vas opatrovatel’.

Podrobné pokyny o podani injekcie Cosentyxu, pozri ,,Pokyny na pouZitie pera Cosentyx 300 mg
UnoReady* na konci tejto pisomnej informacie pre pouZivatela.
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Pokyny na pouzitie najdete aj prostrednictvom nasledujiceho QR kodu a webovej stranky:
‘Ma byt uvedeny QR kod’
Www.cosentyx.eu

Kol’ko Cosentyxu sa podava a ako dlho trva liecba
Vas lekar rozhodne, kol'ko Cosentyxu potrebujete a ako dlho ho mate dostavat’.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Odportc¢ana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako jedna injekcia po 300 mg.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede mdze vas lekar odporucit’ d’alSiu tpravu vasej
davky. Zakazdym dostanete davku 300 mg podant ako jednu injekciu po 300 mg.

Deti vo veku 6 rokov a starsie
o Odportcéana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a podava sa subkutannou injekciou
nasledovne:
o Hmotnost’ menej ako 25 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 25 kg alebo viac a menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutannou injekciou.
Vas lekar méze zvysit’ davku na 300 mg.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako jedna injekcia po 300 mg alebo ako dve injekcie po
150 mg. Na podanie davok 75 mg a 150 mg mézu byt dostupné d’alsie lieckové formy/sily.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzdeii v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac.

Hidradenitis suppurativa
o Odporacéana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
. Kazda 300 mg davka sa poda ako jedna injekcia po 300 mg.

Po prvej davke dostanete d’alsie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede moze vas lekar odporucit’ d’alsiu tipravu vasej

davky.

Psoriaticka artritida
Ak méte psoriatickd artritidu a tiez stredne zavaznu az zavaznu loziskovu psoriazu, vas lekar moze
podl’a potreby upravit’ odporacané davkovanie.

U pacientov, ktori dobre neodpovedali na lieky nazvané blokatory faktora nekr6zy nadorov (TNF):
o Odporacéana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako jedna injekcia po 300 mg.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Zakazdym dostanete davku 300 mg podanu ako jednu injekciu po 300 mg.

Pre inych pacientov so psoriatickou artritidou:
o Odporuacana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou. Pre 150 mg davku st dostupné
iné formy/sily davkovania.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Vas lekar moze zvysit’ davku na 300 mg podl'a vaSej odpovede na liecbu.
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Ankylozujuca spondylitida (Axidlna spondyloartritida s radiografickym dékazom)
o Odporuacana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou. Pre 150 mg davku st dostupné
iné formy/sily davkovania.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Na zaklade vasej odpovede na lieCbu méze lekar zvysit’ davku na 300 mg. Kazda davka 300 mg sa
podéava ako jedna injekcia po 300 mg.

Axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu
o Odportcana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou. Pre 150 mg davku su dostupné
iné formy/sily davkovania.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Cosentyx je ur¢eny na dlhodobt liecbu. Lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas§ zdravotny stav, aby si
overil, ¢i ma liecba pozadovany ucinok.

Ak pouzijete viac Cosentyxu, ako mate
Ak ste dostali viac Cosentyxu, ako ste mali, alebo ste davku dostali skor, ako uréil lekar, oznamte to
vasmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ Cosentyx
Ak ste si zabudli podat’ injekciu s davkou Cosentyxu, ¢o najskor si podajte injekciu s d’alSou davkou.
Potom sa s lekdrom porozprévajte o tom, kedy si mate podat’ d’al$iu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Cosentyx

Nie je nebezpecné ukoncit’ pouzivanie Cosentyxu. Ak ho vSak prestanete pouZzivat’, prejavy psoriazy,
psoriatickej artritidy alebo axialnej spondyloartritidy sa mézu znovu objavit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedlajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov, ihned’ prestaite Cosentyx
pouzivat’ a povedzte to svojmu lekarovi alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc:

Mozna zavazna infekcia - K prejavom mozu patrit:

hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie

pocit unavy alebo dychavicnost, kasel’, ktory neustava

tepla, Cervena a bolestiva koza alebo bolestivé kozné vyrazky s pluzgiermi
pocit palenia pri moceni.

Zavazna alergicka reakcia - K prejavom mozu patrit’:

o tazkosti pri dychani alebo prehitani

o nizky krvny tlak, ktory moze spdsobit’ zavraty alebo malatnost’
o opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

o silné svrbenie koze s Cervenymi vyrazkami alebo hrbol¢ekmi.

Lekar rozhodne, ¢i a kedy moZzete znovu zacat’ liecbu.
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Iné vedlajSie ucinky
Vicsina nasledujucich vedlajsich ucinkov je slaba az stredne silna. Ak niektory z tychto ucinkov
zacne byt zdvazny, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 Tudi):
o infekcie hornych dychacich ciest s prejavmi ako bolest” hrdla a upchaty nos
(nazofaryngitida, rinitida)

Casté (mozu postihnat’ az 1 z 10 Tudi):
o opar (herpes v Ustnej dutine)

. hnacka

o vytok z nosa (rinorea)

o bolest’ hlavy

. nevolnost’

o Unava

Menej ¢asté (mozu postihntit’ az 1 zo 100 ludi):

. afty (kandidoza Ustnej dutiny)

o prejavy nizkeho poctu bielych krviniek, ako je horacka, bolest” hrdla alebo vredy v tstach

v dbsledku infekcii (neutropénia)

infekcia vonkajsieho ucha (otitis externa)

vytok z oka so svrbenim, s¢ervenanim a opuchom (konjunktivitida).

svrbiace vyrazky (urtikaria)

infekcie dolnych dychacich ciest

ki¢e a bolest’ brucha, hnacka, ubytok telesnej hmotnosti alebo krv v stolici (prejavy

¢revnych problémov)

o malé, svrbiace pluzgiere na dlaniach, chodidlach a okrajoch prstov na ruk&ch a nohach
(dyshidroticky ekzém)

o atleticka noha (plesiiova infekcia koze na nohach, tinea pedis)

Zriedkavé (mozu postihnit’ az 1 z 1 000 l'udi):

o zévazna alergicka reakcia so Sokom (anafylakticka reakcia)

o zacervenanie a olupovanie koze na vel'kych plochach tela, ktoré moze byt sprevadzané
svrbenim alebo bolest'ou (exfoliativna dermatitida)

o zapal malych krvnych ciev, o moze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo

fialovymi hrckami (vaskulitida)

Nezn&me (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov):
. plesnova infekcia koze a sliznic (vratane kandidézy pazeraka)
o bolestivy opuch a vredy na kozi (pyoderma gangrenosum)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedrajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.
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5. Ako uchovavat’ Cosentyx
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek:
o po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkaj$ej Skatuli alebo na Stitku pera po ,,EXP*.
o ak tekutina obsahuje l'ahko viditel'né Castice, ak je zakalena alebo vyrazne hneda.

Pero uchovavajte uzavreté v skatuli na ochranu pred svetlom. Uchovavajte v chladnicke pri teplote
2°C az 8°C. Neuchovavajte v mraznicke. Nepotriasajte.

Ak je to nevyhnutné, Cosentyx moézete uchovavat’ mimo chladni¢ky jedenkrat pocas najviac 4 dni pri
izbovej teplote neprevysujucej 30°C.

Tento liek je uréeny iba na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Cosentyx obsahuje

- Liecivo je sekukinumab. Kazdé naplnené pero obsahuje 300 mg sekukinumabu.

- Dalsie zlozky st dihydrét trehalozy, histidin, monohydrat histidinium-chloridu, metionin,
polysorbat 80 a voda na injekcie.

Ako vyzera Cosentyx a obsah balenia

Injekény roztok Cosentyx je Cira tekutina. Jeho farba sa m6ze menit’ od bezfarebnej po bledozltu.
Cosentyx 300 mg injekény roztok v naplnenom pere sa dodava v baleni obsahujicom 1 naplnené pero
a v multibaleniach obsahujdcich 3 (3 balenia po 1) naplnené pera.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Norimberg
Nemecko

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Rakusko

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

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

rozhodnutia o registracii:

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 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

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

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZzitie pera Cosentyx 300 mg UnoReady

sekukinumab

Pred podanim injekcie si preéitajte VSETKY tieto pokyny.

Tieto pokyny vam maji pomoct’ spravne si podat’ injekciu pomocou pera
Cosentyx UnoReady.

Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’si injekciu sam, kym vas
nezaskoli lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik.

Pero Cosentyx 300 mg UnoReady:

Nepouzivajte pero Cosentyx UnoReady, ak je spoj
vonkajsieho obalu poskodeny.

- Neotvarajte zataveny vonkajsi obal pera Cosentyx
chrani¢ ihly UnoReady na ochranu pred svetlom, kym nie ste
uzAver ‘- controlng pripraveny pouzit’ tento liek.
1 e, okienko Uchovévajte $katul'u s perom Cosentyx UnoReady v
S vditorny Krvi i chladnicke pri teplote 2°C az 8°C a mimo dosahu
’ y kryt ihly deti.

¢ Neuchovavajte pero v mraznicke.
e Perom netraste.

Pero Cosentyx 300 mg UnoReady mg je Nepouzite pero, ak vam spadlo s odstrdnenym

vyssie zobrazené s odstranenym uzaverom. uzaverom.
Neodstrante uzaver, kym nie ste pripraveny
podat’ si injekciu. Ihla je zakryta chrani¢om ihly a ihla nie je viditeI'na.

Nedotykajte sa krytu ihly ani na neho netlacte, pretoze
by ste sa mohli ihlou poranit’.

Co potrebujete na podanie injekcie:
Nachadza sa v Skatuli: Nenachadza sa v Skatuli:

noveé a nepouzité pero Cosentyx tampon napusteny
300 mg UnoReady. alkoholom.

e vatovy tampdn alebo
gaza.
nédoba na likvidéciu
ostrych predmetov.
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Pred podanim injekcie:

Vyberte pero Cosentyx 300 mg UnoReady z chladnicky 30 aZ 45 minut pred podanim injekcie, aby
sa mohlo ohriat’ na izbovu teplotu.

[ [—— T T

Kontrolné okienko

Datum exspiracie
(EXP)

1. Dolezita bezpe¢nostna kontrola pred podanim
injekcie:

“Kontrolné okienko*:

Tekutina musi byt ¢ira. Jej farba sa méze menit’ od
bezfarebnej po bledozlta.

Nepouzite tekutinu, ak obsahuje l'ahko viditeI'né Castice, ak
je zakalena alebo vyrazne hneda. Moze v nej byt’ malé
vzduchova bublina, ¢o je normalne.

“Déatum exspiracie*:
Skontrolujte datum exspiracie na vasom pere Cosentyx
UnoReady. Nepoutzite pero, ak je po datume exspiracie.

Skontrolujte, ¢i vase pero obsahuje spravny lick a davku.

Obrat'te sa na svojho lekarnika, ak pero nespliia
ktorukol'vek z tychto poziadaviek.

2a. Vyberte si miesto podania injekcie:

Odporacanym miestom podania injekcie je predna
strana stehna. Mo6Zete pouZit’ aj dolnu Cast’ brucha, ale
nie oblast’ 5 cm okolo pupka.

Pri kazdom podani injekcie si zvol'te iné miesto.
Nepodajte si injekciu do miesta s bolestivou,
pomliazdenou, ¢ervenou, Supinatou alebo stvrdnutou
koZou. Vyhybajte sa oblastiam s jazvami alebo striami.

2b. Iba pre opatrovatelov a zdravotnickych
pracovnikov:

Ak vdm injekciu podava opatrovatel’ alebo
zdravotnicky pracovnik, mézu vam ju podat’ aj do
vonkajsej strany ramena.

3. Odistenie miesta podania injekcie:

Umyte si ruky mydlom a hortcou vodou.

Tamponom napustenym alkoholom krizivym pohybom
ocistite miesto podania injekcie. Pred podanim injekcie
ho nechajte uschnut'.

Pred podanim injekcie sa uz oCistenej plochy
nedotykajte.
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Injekcia:

4. Odstranenie uzaveru:

e Uzaver odstraiite az vtedy, ked’ ste pripraveny pouzit’ pero.

e Odskrutkujte uzaver v smere Sipky, ako je zndzornené na
obrazku vl'avo.

e Uzaver po odstraneni zahod’te. Nepokusajte sa uzaver
znovu nasadit’.

e Pouzite pero do 5 minGt od odstranenia uzaveru.

P
| vi

—— 5. Ako drzat’ pero:

e Drzte pero pod uhlom 90 stupiiov nad ocistenym miestom
podania.

—

[

g

spravne nespravne

TOTO SI MUSITE PRECITAT PRED PODANIM INJEKCIE.
Pocas podania injekcie budete pocut’ dve kliknutia.

Prvé kliknutie je znamenim, Ze sa zacalo podanie injekcie. Druhé
kliknutie o niekol'’ko sektind neskdr je znamenim, Ze podanie injekcie

sa takmer skondilo.

Pero musite drzat’ silno pritlaéené ku kozi dovtedy, kym uvidite, ako
zeleny indikator so sivou $pi¢kou zaplnil okienko a prestal sa postvat’.

f

LIF

6. Zaciatok podania injekcie:
e Pritlacte pero pevne ku kozi a za¢nite podavat

Y T—_ | injekciu.

e Prvé kliknutie je znamenim, Ze sa zacalo podanie
injekcie.
e Pero drzte d’alej pevne pritlacené ku kozi.

<'>>/ e Zeleny indikator so sivou $pi¢kou ukazuje, ako

pokracuje podanie injekcie.
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7. Ukon¢enie podania injekcie:

o Cakajte na druhé kliknutie. Je znamenim, Ze podanie
injekcie sa takmer skoncilo.

e Skontrolujte, ¢i zeleny indikator so sivou $pi¢kou
zaplnil okienko a prestal sa postvat'.

e Teraz mozete pero odtiahnut’.

8. Skontrolujte, ¢i zeleny indikator zaplnil okienko:

Znamena to, ze liek bol podany. Ak zeleny indikator nie je
vidiet, spojte sa so svojim lekarom.

Na mieste podania injekcie sa moze objavit’ malé mnoZzstvo
krvi. M6Zete na miesto vpichu pritla¢it’ vatovy tampoén alebo
gézu a 10 sekund ju tam pridrzat. Miesto vpichu nesuchajte.
Ak je to potrebné, mozete miesto podania injekcie prekryt’
malou naplast’ou.

9. Likvidacia pera Cosentyx 300 mg UnoReady:

Pouzité pero zahod'te do nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov (t.j. uzatvoritel'ny kontajner, odolny voci
prepichnutiu, alebo nieco podobné).

Nikdy sa nepokusajte pero znovu pouzit’.
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Pisomna informacia pre pouZivatela
Cosentyx 150 mg prasok na injekény roztok
sekukinumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn( sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Cosentyx a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Cosentyx

Obsah balenia a d’alsie informacie

Uk wdE

1. Co je Cosentyx a na ¢o sa pouZiva

Cosentyx obsahuje lieivo sekukinumab. Sekukinumab je monoklonalna protilatka, ktora patri do
skupiny liekov nazyvanych inhibitory interleukinu (IL). Uginkom tohto lieku sa potlaca aktivita
bielkoviny oznacovanej IL-17A, ktorej hladiny s zvySené pri takych chorobach, ako je psoriaza,
hidradenitis suppurativa, psoriatick artritida a axialna spondyloartritida.

Cosentyx sa pouziva na liecbu nasledujucich zapalovych ochoreni:

o loziskova psoridza

o hidradenitis suppurativa

o psoriaticka artritida

o axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida
s radiografickym ddkazom) a axialnej spondyloartritidy bez radiografického dékazu

o juvenilna idiopaticka artritida, zahffajaca artritidu spojenu s entezitidou a juvenilnd psoriaticku
artritidu

Loziskova psoriaza

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu koZnej choroby nazvanej ,,Joziskova psoriaza“, ktora vyvolava zapal
postihujuci kozu. Cosentyx zmieriiuje zapal a ostatné prejavy choroby. Cosentyx sa pouZziva

u dospelych, dospievajucich a deti (starsich ako 6 rokov) so stredne zavaznou az zavaznou loziskovou
psoriazou.

Pouzitie Cosentyxu pri loziskovej psoriaze bude pre vas prinosom, pretoZe podporuje vymiznutie
prejavov na kozi a zoslabuje také priznaky ako Supinatost’, svrbenie a bolest’.

Hidradenitis suppurativa

Cosentyx sa pouziva na lie¢bu koznej choroby nazvanej hidradenitis suppurativa, niekedy nazyvanej
aj acne inversa alebo Verneuilova choroba. Tato choroba je chronicka a bolestiva zapalova kozna
choroba. Priznaky mézu zahinat’ bolestivé uzly (hrcky) a abscesy (vredy), z ktorych moze vytekat
hnis. Casto postihuje konkrétne oblasti koZe, napr. pod prsiami, v podpazusi, na vnitornej strane
stehien, v rozkroku a na zadku. V postihnutych oblastiach sa mézu tvorit’ jazvy.
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Cosentyx moze zniZit’ pocet uzlov a abscesov a zmiernit’ bolest’, ktora ¢asto sprevadza tato chorobu.
Ak mate hidradenitis suppurativa, najprv vam predpiSu iné lieky. Ak na tieto liecky nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’, dostanete Cosentyx.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s hidradenitis suppurativa a moze sa pouzivat’ samostatne alebo
spolu s antibiotikami.

Psoriaticka artritida

Cosentyx sa pouziva na liecbu choroby nazvanej ,,psoriatick4 artritida®. Tato choroba je zapalové
ochorenie kibov, &asto sprevadzané psoriazou. Ak mate aktivnu psoriaticku artritidu, najprv dostanete
iné lieky. Ak nebudete dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie
prejavov a priznakov aktivnej psoriatickej artritidy, zlepsenie fyzickej kondicie a spomalenie
poskodenia chrupavky a kosti kibov postihnutych chorobou.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou psoriatickou artritidou a moze sa pouzivat’ samotny, alebo
spolu s inym liekom nazvanym metotrexat.

Pouzitie Cosentyxu pri psoriatickej artritide bude pre vas prinosom, pretoze zmierniuje prejavy
a priznaky choroby, spomal’'uje poskodenie chrupavky a kosti klbov a zlepsuje schopnost’ vykonavat’
kazdodenné aktivity.

Axialna spondyloartritida, vratane ankylozujlcej spondylitidy (axialna spondyloartritida

s radiografickym dékazom) a axialna spondyloartritida bez radiografického dékazu

Cosentyx sa pouziva na liecbu chor6éb nazyvanych ,,ankylozujuca spondylitida“ a ,,axialna
spondyloartritida bez radiografického dokazu*. Tieto choroby su zapalové ochorenia postihujtice
predovietkym chrbticu, ktoré sposobujii zapal kibov chrbtice. Ak mate ankylozujticu spondylitidu
alebo axialnu spondyloartritidu bez radiografického ddkazu, najprv dostanete iné lieky. Ak nebudete
dostato¢ne dobre odpovedat’ na tieto lieky, dostanete Cosentyx na zmiernenie prejavov a priznakov
ochorenia, zmiernenie zapalu a zlepsSenie fyzickej kondicie.

Cosentyx sa pouziva u dospelych s aktivnou ankylozujicou spondylitidou a aktivnou axialnou
spondyloartritidou bez radiografického dékazu.

Pouzitie Cosentyxu pri ankylozujucej spondylitide a aktivnej axialnej spondyloartritide bez
radiografického dékazu bude pre vas prinosom, pretoze zmieriiuje prejavy a priznaky choroby
a zlepsuje fyzicku kondiciu.

Juvenilné idiopaticka artritida, zahffajica artritidu spojent s entezitidou a juvenilna
psoriaticku artritidu

Cosentyx sa pouziva u pacientov (vo veku 6 rokov a starsich) na lieCbu chorob juvenilnej idiopatickej
artritidy v kategoriach ,,artritida spojena s entezitidou* a ,,juvenilna psoriaticka artritida®. Toto sU
zépalové ochorenia kibov a miest, kde sa §lachy pripajaji ku kosti.

Pouzitie Cosentyxu pri artritide spojenej s entezitidou a juvenilnej psoriatickej artritide bude pre vas
(alebo vase dieta) prinosom, pretoZe zoslabuje priznaky a zlepsuje vase telesné funkcie (alebo vasho
diet'at’a).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Cosentyx

NepouZivajte Cosentyx:
o ak ste alergicky na sekukinumab alebo na ktortkol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).
Ak si myslite, ze mozete byt alergicky, pred pouZzitim Cosentyxu sa porad’te s lekarom.
o ak mate aktivnu infekciu, ktoru vas lekar povazuje za vyznamna.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Cosentyx, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotnu sestru alebo
lekarnika:

o ak teraz mate nejaku infekciu.

ak mavate dlhotrvajlce alebo opakované infekcie.

ak mate tuberkulozu.

ak mate zapalové ochorenie postihujiice vase ¢revo nazyvané Crohnova choroba.

ak mate zapal hrubého ¢reva nazyvany ulcerdzna kolitida.

ak vas nedavno ockovali alebo ak vas maji ockovat pocas liecby Cosentyxom.

ak dostavate inu lie€bu psoridzy, napriklad iné imunosupresivum alebo fotoliecbu ultrafialovym
(UF) svetlom.

Zapalové ochorenie ¢riev (Crohnova choroba a ulcerézna kolitida)

Ihned’ prestante pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete kfce a bolest’ brucha, hnacku, chudnutie, krv v stolici alebo iné prejavy ¢revnych
problémov.

Vsimajte si infekcie a alergické reakcie
Cosentyx moze pripadne vyvolat’ zavazné vedlajsie G¢inky vratane infekcii a alergickych reakcii.
Pocas pouzivania Cosentyxu si musite davat’ pozor na prejavy tychto ochoreni.

Ihned’ prestanite pouzivat’ Cosentyx a obrat’te sa na svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak
si v§imnete akékol'vek prejavy poukazujliice na moznu zavaznu infekciu alebo alergicku reakciu.
Takéto prejavy su uvedené ako ,,Zavazné vedlajsie uCinky* v Casti 4.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti s loziskovou psoridzou mladsich ako 6 rokov pretoze u tejto
vekovej skupiny sa neskumalo.

Pouzitie Cosentyxu sa neodporuca u deti s juvenilnou idiopatickou artritidou (artritida spojena
s entezitidou a juvenilna psoriaticka artritida) mladsich ako 6 rokov.

Pouzitie Cosentyxu sa neodportica u deti a dospievajtcich (mladsich ako 18 rokov) v inych
indikaciach, pretoZe u tejto vekovej skupiny sa neskimalo.

Iné lieky a Cosentyx

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

o ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky.

o ak vas nedavno ockovali alebo vas maju ockovat’. Pocas pouzivania Cosentyxu nemate dostat’
urcité typy vakcin (zivé vakciny).

Tehotenstvo, dojcéenie a plodnost’

o Je lepsie vyhybat sa pouzivaniu Cosentyxu pocas tehotenstva. Nie st zname Ucinky tohto lieku
u tehotnych zien. Ak ste zena v plodnom veku, odportca sa, aby ste sa vyhli otehotneniu. Pocas
pouzivania Cosentyxu a najmenej 20 tyzdiov po poslednej davke Cosentyxu musite pouzivat’
vhodnu antikoncepciu.

Porozpravajte sa s lekdrom, ak ste tehotna, ak si myslite, ze ste tehotnd, alebo ak planujete
otehotniet’.

o Porozpravajte sa s lekdrom, ak dojéite alebo planujete doj¢it’. Vy a vas lekar mate rozhodnut’, ¢i
budete dojcit, alebo pouzivat’ Cosentyx. Nemate robit’ oboje. Po pouzivani Cosentyxu nemate
doj¢it’ najmenej 20 tyzdiov od poslednej davky.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, ze by Cosentyx mal vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
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3. Ako pouzivat® Cosentyx
Cosentyx podava zdravotnicky pracovnik injekciou pod kozu (oznacuje sa ako subkutanna injekcia).
Urdite sa s lekarom porozpravajte o tom, kedy dostanete injekcie a kedy budete mat’ terminy vySetreni.

Korlko Cosentyxu sa podava a ako dlho trva liecba
Vas lekar rozhodne, kol'ko Cosentyxu potrebujete a ako dlho ho mate dostavat’.

Loziskova psoriaza

Dospeli

o Odportcana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede moze vas lekar odporucit’ d’alsiu tpravu vasej
davky. Zakazdym dostanete davku 300 mg podant ako dve injekcie po 150 mg.

Deti vo veku 6 rokov a starsie
o Odporucana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o Hmotnost’ menej ako 25 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 25 kg alebo viac a menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutannou injekciou.
Vas lekar méze zvysit’ davku na 300 mg.
o Kazda davka 150 mg sa poda ako jedna injekcia po 150 mg. Na podanie davok 75 mg a
300 mg mézu byt dostupné d’alsie liekové formy/sily.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzdeii v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac.

Hidradenitis suppurativa
o Odportcana davka je 300 mg podanych subkutdnnou injekciou.
o Kazda 300 mg davka sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete d’alsie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Na zaklade vasej odpovede moze vas lekar odporucit’ d’alsiu tipravu vasej

davky.

Psoriaticka artritida
Ak mate psoriatick( artritidu a tiez stredne zavaznu az zavaznu loziskovu psoriazu, vas lekar moze
podl’a potreby upravit’ odporac¢ané davkovanie.

U pacientov, ktori dobre neodpovedali na lieky nazvané blokatory faktora nekr6zy nadorov (TNF):
o Odporuacana davka je 300 mg podanych subkutannou injekciou.
o Kazda davka 300 mg sa poda ako dve injekcie po 150 mg.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac. Zakazdym dostanete davku 300 mg podanu ako dve injekcie po 150 mg.

Pre inych pacientov so psoriatickou artritidou:
o Odporac¢ana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Vas lekar moze zvysit davku na 300 mg podl'a vasej odpovede na liecbu.
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Ankylozujuca spondylitida (Axialna spondyloartritida s radiografickym dékazom)
o Odportcana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alSie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Na zaklade vasej odpovede na lieCbu méze lekar zvysit’ davku na 300 mg. Kazda davka 300 mg sa
podéava ako dve injekcie po 150 mg.

Axiélna spondyloartritida bez radiografického dékazu
o Odportcana davka je 150 mg podanych subkutannou injekciou.

Po prvej davke dostanete raz za tyzden d’alsie injekcie v 1., 2., 3. a 4. tyzdni, potom budete dostavat’
injekciu raz za mesiac.

Juvenilnd idiopaticka artritida (artritida spojena s entezitidou a juvenilna psoriaticka artritida)

o Odporac¢ana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta nasledovne:
o  Hmotnost’ menej ako 50 kg: 75 mg podanych subkutannou injekciou.
o  Hmotnost’ 50 kg alebo viac: 150 mg podanych subkutannou injekciou.

o Kazda davka 150 mg sa poda ako jedna injekcia po 150 mg. Na podanie davky 75 mg mézu
byt dostupné d’alsie lickové formy/sily.

Po prvej davke dostanete d’alSie injekcie raz za tyzden v 1., 2., 3. a 4. tyZdni, potom budete dostavat’
injekcie raz za mesiac.

Cosentyx je ur¢eny na dlhodobu lie¢bu. Lekar bude pravidelne kontrolovat’ vas zdravotny stav, aby si
overil, ¢i ma lie¢ba pozadovany ucinok.

Ak pouzijete viac Cosentyxu, ako mate
Ak ste dostali viac Cosentyxu, ako ste mali, alebo ste davku dostali skor, ako uréil lekar, oznamte to
vasmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ Cosentyx
Ak ste vynechali injekciu Cosentyxu, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak prestanete pouZivat’ Cosentyx

Nie je nebezpecné ukoncit’ pouzivanie Cosentyxu. Ak ho vSak prestanete pouZzivat’, prejavy psoriazy,
psoriatickej artritidy alebo axialnej spondyloartritidy sa mézu znovu objavit’.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Zavazné vedlajSie ucinky

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov, ihned’ prestaite Cosentyx
pouZivat’ a povedzte to svojmu lekéarovi alebo vyhladajte lekarsku pomoc:

Mozna zavazna infekcia - K prejavom mozu patrit:

. hortcka, priznaky podobné chripke, no¢né potenie

. pocit unavy alebo dychavicnost, kasel’, ktory neustava

o tepld, Cervena a bolestiva koza alebo bolestivé kozné vyrazky s pluzgiermi
o pocit palenia pri moceni.
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Zavazina alergicka reakcia - K prejavom mozu patrit:

tazkosti pri dychani alebo prehitani

nizky krvny tlak, ktory moze sposobit’ zavraty alebo malatnost’
opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla

silné svrbenie koze s ¢ervenymi vyrazkami alebo hrbol¢ekmi.

Lekar rozhodne, ¢i a kedy moZete znovu zacat’ liecbu.

Iné vedPajSie ucinky
Vicsina nasledujucich vedlajsich ucinkov je slaba az stredne silna. Ak niektory z tychto ucinkov
zaCne byt’ zavazny, povedzte to svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

VePmi ¢asté (mozu postihntt’ viac ako 1 z 10 Tudi):

¢
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]
[ ]

infekcie hornych dychacich ciest s prejavmi ako bolest” hrdla a upchaty nos
(nazofaryngitida, rinitida)

asté (mo6zu postihnut’ az 1 z 10 I'udi):

opar (herpes v Ustnej dutine)
hnacka

vytok z nosa (rinorea)
bolest’ hlavy

nevolnost’

Unava

Menej ¢asté (mozu postihnat’ az 1 zo 100 T'udi):

afty (kandidoza Ustnej dutiny)

prejavy nizkeho poctu bielych krviniek, ako je horacka, bolest” hrdla alebo vredy v tstach
spOsobené infekciami (neutropénia)infekcia vonkajsieho ucha (otitis externa)

vytok z oka so svrbenim, s¢ervenanim a opuchom (konjunktivitida).

svrbiace vyrazky (urtikaria)

infekcie dolnych dychacich ciest

ki¢e a bolest’ brucha, hnac¢ka, ubytok telesnej hmotnosti alebo krv v stolici (prejavy
¢revnych problémov)

malé, svrbiace pluzgiere na dlaniach, chodidlach a okrajoch prstov na ruk&ch a nohach
(dyshidroticky ekzém)

atleticka noha (plesnova infekcia koze na nohach, tinea pedis)

Zriedkavé (mozu postihnat’ az 1 z 1 000 l'udi):

zévazna alergicka reakcia so Sokom (anafylakticka reakcia)

zacervenanie a olupovanie koze na vel'kych plochach tela, ktoré moéze byt sprevadzané
svrbenim alebo bolest'ou (exfoliativna dermatitida)

zapal malych krvnych ciev, ¢o moze viest’ ku koznej vyrazke s malymi ¢ervenymi alebo
fialovymi hrckami (vaskulitida)

Nezn&me (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych Gdajov):

plesniova infekcia koze a sliznic (vratane kandidézy pazeraka)
bolestivy opuch a vredy na kozi (pyoderma gangrenosum)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlaj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto

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

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkaj$ej Skatuli alebo injekEne;j
liekovke po ,,EXP*.

Pred rekonstitiiciou: Uchovavajte injeként lickovku v chladnicke pri teplote 2°C az 8°C.

Po rekonstiticii: Roztok sa moze pouzit’ okamzite alebo sa méze uchovavat pri teplote 2°C az 8°C
najviac 24 hodin. Neuchovavajte v mraznicke. Roztok sa ma podat’ do jednej hodiny od vybratia
Z miesta uchovavania s teplotou 2°C az 8°C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, Ze sa prasok uplne nerozpustil, alebo ak tekutina obsahuje
'ahko viditeI'né Castice, je zakalena, alebo je vyrazne hneda.

Tento liek je ureny iba na jednorazové pouzitie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Cosentyx obsahuje

- Lie¢ivo je sekukinumab. Kazda injek¢na liekovka s praskom na injekény roztok obsahuje
150 mg sekukinumabu. Po rekonstitucii 1 ml roztoku obsahuje 150 mg sekukinumabu.

- Dalsie zlozky st sachardza, histidin, monohydrat histidinium-chloridu a polysorbét 80.

Ako vyzera Cosentyx a obsah balenia
Prasok na injek¢ény roztok Cosentyx je biely pevny prasok v sklenenej injekénej liekovke.
Cosentyx sa dodava v baleni obsahujucom jednu injek¢nu liekovku.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovinsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

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

rozhodnutia o registracii:

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 210281 17 12

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

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

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

Této pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZitie prasku na injekény roztok Cosentyx

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov.

Priprava roztoku na subkutdnnu injekciu musi prebiehat’ bez prerusenia a musi sa zabezpecit’ asepticky
sposob jeho pripravy. Cas pripravy od prepichnutia zatky az do ukonéenia rekonstitacie je v priemere
20 minGt a nema byt dlhsi ako 90 mindt.

Pri priprave injekéného roztoku Cosentyx 150 mg dodrziavajte nasledujtice pokyny:

Pokyny na rekonStiticiu prasku na injekény roztok Cosentyx 150 mg:

1.
2.

3.
4

Umiestnite injekénu liekovku s praskom a sterilnd vodu na injekcie do prostredie s izbovou
teplotou, aby sa ohriali na izbovu teplotu.

Odoberte do 1 ml injekénej striekacky na jednorazové pouzitie s vyznacenou stupnicou o nie¢o
viac ako 1,0 ml sterilnej vody na injekcie a nastavte objem na 1,0 ml.

Odstraiite z injek¢nej liekovky plastovy uzaver.

Zaved’te ihlu injekénej strickacky do injekénej lieckovky obsahujucej prasok cez stred gumenej
zatky a rekonstituujte prasok pomalym vstreknutim 1,0 ml sterilnej vody na injekcie do
injek¢nej liekovky. Prud sterilnej vody na injekcie ma smerovat’ na prasok.

v s

Naklorite injeként liekovku pod uhlom priblizne 45° a opatrne ju otacajte prstami priblizne
1 minGtu. Liekovku nepretrepavajte, ani ju neprevracajte.

4
Nechajte injek¢nu liekovku stat’ pri izbovej teplote najmenej 10 minGt, aby sa jej obsah mohol
rozpustit’. Moze dojst’ k speneniu roztoku.
Naklorite injeként liekovku pod uhlom priblizne 45° a opatrne ju otacajte prstami priblizne
1 minutu. Liekovku nepretrepavajte, ani ju neprevracajte.

N %

.

Nechajte injekénu liekovku stat’ pri izbovej teplote priblizne 5 minat. Vysledny roztok ma byt
¢iry. Jeho farba sa moze menit’ od bezfarebnej po bledozIti. Nepouzite ho, ak sa lyofilizovany
prasok uplne nerozpustil alebo ak tekutina obsahuje 'ahko viditel'né Castice, ak je zakalena
alebo ak je vyrazne hneda.

Pripravte si potrebny pocet injekénych liekoviek (1 injekéna liekovka na davku 75 mg,

1 injek¢na liekovka na davku 150 mg, 2 injekéné liekovky na davku 300 mg).
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Po uchovavani pri teplote 2°C az 8°C sa ma roztok priblizne 20 minit pred podanim nechat’ ohriat’ na
izbovd teplotu.

Pokyny na podanie roztoku Cosentyxu

1. Naklorite injek¢ént lieckovku pod uhlom priblizne 45° a pri naberani roztoku do injek¢nej
striekaCky umiestnite hrot ihly Gplne na dno roztoku v injek¢énej liekovke. Liekovku
NEPREVRACAJTE.

”

-

2. Pre davky 150 mg a 300 mg opatrne odoberte 0 nieco viac ako 1,0 ml roztoku na subkutannu
injekciu z injekénej liekovky do 1 ml injekéne;j striekacky na jednorazové pouzitie s vyznacenou
stupnicou pomocou vhodnej ihly (napriklad 21G x 2"). Tato ihla sa pouZije len na nabratie
Cosentyxu do injek¢nej striekacky na jednorazové pouzitie. Pripravte si potrebny pocet
injek¢énych striekaciek (2 injekéné striekacky na davku 300 mg).

Pre diet’a dostavajuce davku 75 mg, opatrne odoberte o nieco viac ako 0,5 ml roztoku na
subkutannu injekciu a zvysok ihned’ zlikvidujte.

3. S ihlou smerujacou nahor jemne poklopte na injekéna striekacku, aby sa vietky bubliny
presunuli nahor.

4, Nasadenu ihlu zamente za ihlu 27G X %"

% |

P

5. Vytla¢te vzduchové bubliny a posuiite piest na znacku 1,0 ml pre davku 150 mg.
Vytlaéte vzduchové bubliny a posuiite piest na znacku 0,5 ml pre davku 75 mg.
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IS

Ocistite miesto vpichu injekcie tamponom napustenym alkoholom.

Podajte roztok Cosentyxu subkutannou injekciou do prednej strany stehna, dolnej ¢asti brucha
(ale nie do oblasti 5 cm okolo pupka) alebo do vonkajSej strany ramena. Pri kazdom podani
injekcie si zvol'te iné miesto. Nepodajte injekciu do miesta s bolestivou, pomliazdenou,
¢ervenou, Supinatou alebo stvrdnutou kozou. Vyhybajte sa oblastiam s jazvami alebo striami.

Zvysok roztoku v injekénej lickovke sa nesmie pouzit’ a musi sa zlikvidovat’ v stlade

s narodnymi poziadavkami. Injekéné liekovky st uréené iba na jednorazové pouzitie. Pouziti
injek¢énu striekacku zahod’te do nadoby na likvidaciu ostrych predmetov (uzatvorite'ného
kontajnera, odolného voci prepichnutiu). Pre bezpecnost’ a zdravie vas aj inych sa pouzité ihly a
injekéné striekacky nikdy nesmu znovu pouzit’.
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