Novartis Europharm Limited
Skrocona Informacja o Leku Cosentyx

Cosentyx 75 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Cosentyx 300 mg roztwor do wstrzykiwan w ampultko-strzykawce
Cosentyx 300 mg roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu
Cosentyx 150 mg proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan

Cosentyx
Sekukinumab

Postaé i sktad: Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan), Proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan. Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny do lekko zottego. Sekukinumab jest
rekombinowanym, w petni ludzkim przeciwcialem monoklonalnym wytwarzanym przez komoérki
jajnika chomika chinskiego (CHO).

Wskazania do stosowania: fuszczyca plackowata u dzieci i miodziezy: leczenie tuszczycy
plackowatej o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat,
spetniajacych kryteria do wdrozenia leczenia ogolnego. Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow
(MIZS) Zapalenie stawow z towarzyszqgcym zapaleniem przyczepow sciggnistych (ERA): W
monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w leczeniu aktywnego
zapalenia stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych u pacjentow w wieku 6 lat i
starszych, u ktorych nie osiagnig¢to wystarczajacej odpowiedzi na leczenie konwencjonalne, lub ktorzy
nie toleruja leczenia konwencjonalnego. Mlodziericze tuszczycowe zapalenie stawow (MLZS): W
monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w leczeniu aktywnego
mtodzienczego tuszczycowego zapalenia stawow u pacjentow w wieku 6 lat i starszych, u ktdrych nie
osiggnigto wystarczajacej odpowiedzi na leczenie konwencjonalne, lub ktorzy nie tolerujg leczenia
konwencjonalnego. £uszczyca plackowata u dorostych: leczenie tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do ci¢zkiego u dorostych spetniajacych kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnego.
Hidradenitis suppurativa, (HS) w leczeniu czynnego hidradenitis suppurativa (tradzik odwrdcony) o
nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dorostych z niewystarczajaca odpowiedzia na
konwencjonalna terapi¢ HS o dziataniu ogélnoustrojowym. Luszczycowe zapalenie stawow: W
monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) w leczeniu aktywnej postaci tuszczycowego
zapalenia stawow u dorostych pacjentéw, u ktorych odpowiedz na wezesniejsze leczenie lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (DMARD) jest niewystarczajaca.

Spondyloartropatia osiowa (ang. axial spondyloarthritis, axSpA).

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa (ang. ankylosing spondylitis, AS, posta¢
spondyloartropatii osiowej ze zmianami radiograficznymi charakterystycznymi dla AS): leczenie
aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa u 0sob dorostych, u ktorych
odpowiedz na leczenie konwencjonalne byta niewystarczajaca.

Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla AS (nr-axSpA):
leczenie aktywnej postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych
dla AS z obiektywnymi objawami zapalenia, na ktére wskazuje zwickszone st¢zenie biatka C-
reaktywnego (CRP) i/lub wynik badania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) u 0s6b dorostych
Z niewystarczajaca odpowiedzig na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).

Dawkowanie i sposob podawania: Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania pod kierunkiem

i nadzorem lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu chordb, w ktorych lek Cosentyx jest
wskazany do stosowania. LZuszczyca plackowata u dzieci i mlodziezy (mlodziez i dzieci w wieku od

6 lat): Zalecana dawka jest obliczana w oparciu o masg ciata (Tabela 1) i podawana we wstrzyknigciu
podskoérnym; poczatkowo lek Cosentyx jest podawany w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie stosuje
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si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace. Kazda dawka 75 mg jest podawana w postaci jednego
wstrzyknigcia podskornego. Kazda dawka 150 mg jest podawana w postaci jednego wstrzyknigcia
podskornego. Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci jednego wstrzykniecia podskornego
dawki 300 mg lub w postaci dwoch wstrzyknieé podskornych po 150 mg.

Tabela 1 Dawka zalecana u dzieci i mlodziezy z luszczyca plackowata
Masa ciala w chwili podania leku Zalecana dawka
<25 kg 75 mg
25 do <50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg (*moze by¢ zwigkszona do 300 mg)

*Niektorzy pacjenci moga odnies¢ dodatkowe korzysci z przyjmowania wickszej dawki.

Miodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS)

Zapalenie stawow z towarzyszqcym zapaleniem przyczepow sciegnistych (ERA) i mlodziencze
tuszczycowe zapalenie stawow (MLEZS)

Zalecana dawka jest obliczana w oparciu o masg ciata (Tabela 2) i podawana we wstrzyknigciu
podskérnym w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastepnie stosuje sie comiesieczne dawki podtrzymujace.
Kazda dawka 75 mg jest podawana w postaci jednego wstrzykniecia podskornego. Kazda dawka
150 mg jest podawana w postaci jednego wstrzykniecia podskornego.

Tabela 2 Dawka zalecana w mlodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawow
Masa ciala w chwili podania leku Zalecana dawka
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx moze by¢ dostgpny w innych mocach i (lub) postaciach w zaleznosci od indywidualnych
potrzeb terapeutycznych.

Roztwor do wstrzykiwan 150 mg i 300 mg w amputko-strzykawce i wstrzykiwaczu nie jest wskazany
do podawania dzieciom i mtodziezy z masg ciata <50 kg.

Luszczyca plackowata u dorostych: zalecana dawka to 300 mg sekukinumabu we wstrzyknieciu
podskomym 1 jest ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie stosuje si¢
comiesieczne dawki podtrzymujace. Bioragc pod uwage odpowiedz kliniczna, dawka podtrzymujaca
wynoszaca 300 mg podawana co 2 tygodnie moze zapewni¢ dodatkowe korzysci pacjentom o masie
ciata 90 kg lub wickszej. Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci jednego wstrzyknigcia
podskdrnego dawki 300 mg lub w postaci dwoch wstrzyknig¢ podskornych po 150 mg. Hidradenitis
suppurativa (HS): zalecana dawka wynosi 300 mg sekukinumabu we wstrzyknieciu podskornym i jest
ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nast¢pnie stosuje si¢ comiesigczne dawki
podtrzymujace. Na podstawie odpowiedzi klinicznej dawke podtrzymujacg mozna zwigkszy¢ do 300
mg co 2 tygodnie. Kazda dawke 300 mg podaje si¢ w jednym wstrzyknigciu podskérnym dawki 300
mg lub w dwoéch wstrzyknigciach podskornych po 150 mg. Luszczycowe zapalenie stawow: U pacjentow
z wystepujaca jednoczesnie tuszczyca plackowata o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, nalezy
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zapozna¢ si¢ z zaleceniami dla dorostych pacjentow z tuszczyca plackowata. U pacjentow z
niewystarczajaca odpowiedzia na leki anty-TNFa., zalecana dawka wynosi 300 mg we wstrzyknigciu
podskornym 1 jest ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastegpnie stosuje si¢
comiesieczne dawki podtrzymujace. Kazda dawka 300 mg jest podawana w jednym wstrzyknieciu
podskérnym dawki 300 mg lub w dwoch wstrzyknigciach podskérnych po 150 mg. U innych pacjentow
zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknieciu podskdrnym i jest ona poczatkowo podawana w
tygodniu 0., 1., 2. 1 3. 1 4., a nast¢pnie stosuje si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace. W zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwiekszy¢ do 300 mg. Spondyloartropatia osiowa (axSpA),
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (AS, postac¢ spondyloartropatii osiowej ze zmianami
radiograficznymi charakterystycznymi dla AS): zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknigciu
podskérnym i podawana jest ona poczatkowo w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastepnie stosuje si¢
comiesigczne dawki podtrzymujace. Na podstawie odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwigkszy¢ do
300 mg. Kazdg dawke 300 mg podaje si¢ w jednym wstrzyknieciu podskornym dawki 300 mg lub w
dwoch wstrzyknigciach podskornych po 150 mg.

Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla AS (nr-axSpaA):
zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknieciu podskérnym i podawana jest ona poczatkowo w
tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie stosuje si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace.

We wszystkich powyzszych wskazaniach dostepne dane wskazuja, ze odpowiedz kliniczng zazwyczaj
uzyskuje si¢ w ciggu 16 tygodni leczenia. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentéw, ktorzy nie
wykazuja odpowiedzi do 16. tygodnia terapii. Niektorzy pacjenci z odpowiedzig czgsciowa na poczatku
leczenia moga pdzniej wykazywac poprawe w miare kontynuowania terapii po uptywie 16 tygodni.
Szczegodlne grupy pacjentow: Zaburzenia czynnosci nerek / zaburzenia czynnosci watroby: nie
przeprowadzono badan z zastosowaniem leku Cosentyx w tych populacjach pacjentow. Nie mozna
podac zalecen dotyczacych dawkowania. Pacjenci w podesztym wieku (65 lat i starsi): brak
konieczno$ci dostosowania dawki.

Drzieci i mlodziez: Nie okre§lono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Cosentyx u dzieci z tuszczycg plackowata oraz schorzeniami z grupy mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow (MIZS) takimi jak ERA i MLZS w wieku ponizej 6 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Cosentyx u dzieci z tuszczyca plackowata w wieku
ponizej 6 lat. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Cosentyx u
dzieci w wieku ponizej 18 lat w innych wskazaniach. Dane nie sg dostepne.

Lek Cosentyx podaje si¢ we wstrzyknieciu podskérnym. O ile jest to mozliwe, leku nie nalezy
wstrzykiwaé¢ w miejsca skory pokryte zmianami tuszczycowymi. Strzykawki lub wstrzykiwacza nie
nalezy wstrzasac¢. Po odpowiednim przeszkoleniu w technice wykonywania wstrzyknig¢ podskornych
pacjenci moga samodzielnie podawac lek Cosentyx w amputko-strzykawce lub wstrzykiwaczu lub lek
moze im by¢ podany przez opiekuna, jesli lekarz uzna to za whasciwe. Lekarz powinien jednak
prowadzi¢ odpowiedni nadzor nad leczeniem. Nalezy poinstruowac¢ pacjentéw lub opiekundw, by
wstrzykiwali petng ilo$¢ leku Cosentyx, zgodnie ze wskazowkami podanymi w ulotce dotaczonej do
opakowania. Przed uzyciem proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan wymaga rekonstytucji
(ponownego odtworzenia roztworu). Rekonstytucja, przygotowanie dawki i podanie proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan musi by¢ wykonywane przez osobe z fachowego personelu
medycznego. Doktadng instrukcje podawania leku zamieszczono w ulotce dotgczonej do opakowania.
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Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$ci na substancje¢ czynng lub na ktorgkolwiek substancje
pomocnicza wymieniong w ChPL. Klinicznie istotne, czynne zakazenie np. czynna gruzlica.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnosé: W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktoéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
i numer serii podawanego produktu. Zakazenia: Sekukinumab moze zwigksza¢ ryzyko zakazen. U
pacjentow przyjmujacych sekukinumab zaobserwowano powazne zakazenia po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢ rozwazajgc zastosowanie sekukinumabu u
pacjentow z przewlektym zakazeniem lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie. Nalezy
poinformowac pacjentdow o koniecznosci zgtaszania si¢ po porad¢ medyczna, jesli wystapia u nich
przedmiotowe lub podmiotowe objawy zakazenia. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ cigzkie zakazenie, jego
stan nalezy $ci$le monitorowac, a podawanie sekukinumabu nalezy przerwacé az do ustapienia
zakazenia. W badaniach klinicznych u pacjentow przyjmujacych sekukinumab obserwowano
zakazenia (patrz ChPL). Wigkszo$¢ stanowity tagodne lub umiarkowane zakazenia gérnych
drég oddechowych, takie jak zapalenie nosa i gardta, niewymagajace przerwania leczenia.

W zwiagzku z mechanizmem dziatania sekukinumabu, w badaniach klinicznych we wskazaniu
luszczyca zglaszano przypadki kandydozy $luzowki i skory niezdefiniowane jako cigzkie, ktore
wystepowaty czesciej wsrod pacjentdow przyjmujacych sekukinumab niz w grupie placebo (3,55 na
100 pacjento-lat w grupie otrzymujacej 300 mg sekukinumabu w poréwnaniu z 1,00 na 100 pacjento-
lat w grupie placebo). Gruzlica: U pacjentéw leczonych sekukinumabem zglaszano przypadki gruzlicy
(czynnej i/lub reaktywacji utajonej). Przed rozpoczeciem leczenia sekukinumabem nalezy
przeprowadzi¢ ocen¢ pacjentow pod katem zakazenia gruzlicg. Sekukinumabu nie nalezy podawac
pacjentom z czynng gruzlica (patrz ChPL). U pacjentéw z utajonym zakazeniem gruzlica nalezy
rozwazy¢ leczenie przeciwgruzlicze przed rozpoczeciem leczenia sekukinumabem zgodnie z
wytycznymi klinicznymi. Pacjentéw otrzymujacych sekukinumab nalezy monitorowa¢ pod katem
objawow przedmiotowych i podmiotowych czynnej gruzlicy. W badaniach klinicznych nie zglaszano
wzmozonej podatnosci na zakazenie gruzlica. Jednak sekukinumabu nie nalezy podawac pacjentom z
czynna gruzlicg. U pacjentdéw z utajonym zakazeniem gruzlica nalezy rozwazy¢ leczenie
przeciwgruzlicze przed rozpoczgciem leczenia sekukinumabem. Nieswoiste zapalenia jelit (w tym
choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego): Zgtaszano przypadki
nowych zachorowan lub zaostrzen choroby zapalnej jelit podczas stosowania sekukinumabu (patrz
ChPL). Sekukinumab nie jest zalecany u pacjentdéw z nieswoistymi zapaleniami jelit. Je$li u pacjenta
wystapig objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby zapalnej jelit lub wystapi zaostrzenie
wczesniej istniejacej choroby zapalnej jelit, nalezy przerwac stosowanie seukinumabu i rozpoczgé
odpowiednie postgpowanie medyczne. Reakcje nadwrazliwosci: U pacjentow otrzymujacych
sekukinumab obserwowano rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych i obrzeku naczynoruchowego.
W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej, obrzeku naczynoruchowego lub innych cigzkich
reakcji nadwrazliwos$ci podawanie sekukinumabu nalezy natychmiast przerwac i rozpoczac
odpowiednie leczenie. Osoby z wrazliwoscia na lateks: Zdejmowany kapturek iglty amputko-
strzykawki z lekiem Cosentyx 75 mg/150 mg roztwor do wstrzykiwan i wstrzykiwacza z lekiem
Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan zawiera pochodng lateksu naturalnego. W kapturku igty nie
wykryto dotychczas lateksu naturalnego. Jednak stosowanie Cosentyx 75 mg/ 150 mg roztwoér do
wstrzykiwan w ampulkostrzykawce i produktu Cosentyx 150 mg roztwor we wstrzykiwaczu przez
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pacjentow z wrazliwos$cig na lateks nie byto badane i dlatego istnieje ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwosci, ktorych nie mozna catkowicie wykluczy¢. Szczepienia: Nie nalezy podawac zywych
szczepionek jednoczesnie z sekukinumabem. Pacjenci leczeni sekukinumabem mogg jednocze$nie
otrzymywac¢ szczepionki inaktywowane lub niezywe. W badaniu, po zastosowaniu szczepionki
przeciwko meningokokom i inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie, podobny odsetek
zdrowych ochotnikéw otrzymujgcych 150 mg sekukinumabu, jak zdrowych ochotnikow
otrzymujacych placebo zdotal wytworzy¢ odpowiednig odpowiedz immunologicznag, polegajaca na co
najmniej 4-krotnym zwigkszeniu miana przeciwciat przeciwko meningokokom i grypie. Dane
sugeruja, ze sekukinumab nie hamuje humoralnej odpowiedzi immunologicznej na szczepionki
przeciwko meningokokom lub grypie. Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Cosentyx zaleca si¢, by
dzieci i mlodziez otrzymali wszystkie szczepienia wtasciwe dla wieku, zgodnie z obowigzujacym
kalendarzem szczepien.

Jednoczesne leczenie immunosupresyne:w badaniach dotyczgcych tuszczycy nie oceniano
bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci sekukinumabu w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi, w tym lekami biologicznymi lub fototerapig. Sekukinumab podawano
jednoczesnie z metotreksatem (MTX), sulfasalazyng i /lub kortykosteroidami w badaniach zapalenia
stawow (W tym u pacjentéw z tuszczycowym zapaleniem stawow i zesztywniajacym zapaleniem
stawOw kregostupa). Nalezy zachowac ostrozno$¢ rozwazajac jednoczesne stosowanie innych lekow
immunosupresyjnych i sekukinumab. Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B: u
pacjentéw leczonych sekukinumabem moze nastapi¢ reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu
B. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi dotyczacymi lekow immunosupresyjnych, przed rozpoczgciem
leczenia sekukinumabem nalezy rozwazy¢ badanie pacjentow pod katem zakazenia HBV. Pacjenci z
wynikami $wiadczacymi o dodatnim badaniu serologicznym w kierunku HBV powinni by¢
monitorowani pod katem klinicznych i laboratoryjnych oznak reaktywacji HBV podczas leczenia
sekukinumabem. Jesli do reaktywacji HBV dojdzie podczas leczenia sekukinumabem, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie leczenia, a pacjentow nalezy leczy¢ zgodnie z wytycznymi klinicznymi.

Dzialania niepozadane:

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi sg zakazenia gornych drog oddechowych
(17,7%) (najczesSciej zapalenia nosa i gardta, niezyt nosa).

Dziatania niepozadane zgtaszane w badaniach klinicznych we wskazaniach jak réwniez zglaszane po
wprowadzeniu produktu do obrotu zostalty wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow
MedDRA. Dziatania niepozadane w obrebie kazdej grupy wymieniono wedtug czestosci
wystepowania, zaczynajac od dziatan najczgsciej wystepujacych. W obrgbie kazdej grupy o okreslone;j
czestosci dziatania niepozadane sa wymienione zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem. Ponadto,
kategorie czestosci wystgpowania okreslono zgodnie z nastgpujaca konwencja: bardzo czesto (=1/10);
czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000);
bardzo rzadko (<1/10 000); oraz czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych). Sekukinumab podawano ponad 18 000 pacjentow uczestniczacych w zaslepionych

i otwartych badaniach klinicznych w réznych wskazaniach (tuszczyca plackowata, tuszczycowe
zapalenie stawow, spondyloartropatia osiowa i inne choroby autoimmunologiczne), co stanowi
ekspozycje wynoszaca 30 565 pacjento-lat. Z tej grupy ponad 11 700 pacjentow otrzymywato
sekukinumab przez co najmniej jeden rok. Profil bezpieczenstwa sekukinumabu jest spojny
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we wszystkich wskazaniach.

Wykaz dziatan niepozadanych z badan klinicznych kontrolowanych placebo (III fazy) z udziatem
pacjentow z tuszczyca plackowatg, PsA i AS, ktérym podawano dawke 300 mg, 150 mg, 75 mg lub
placebo przez okres do 12 tygodni (tuszczyca plackowata) lub 16 tygodni (PSA i AS); bardzo czesto:
zakazenia gornych drog oddechowych; czesto. opryszczka jamy ustnej, bol glowy, wodnisty wyciek z
nosa, biegunka, nudnosci, egzema, zmeczenie; niezbyt czesto: kandydoza jamy ustnej, zapalenie ucha
zewnetrznego, neutropenia, zapalenie spojowek, pokrzywka, wyprysk dyshidrotyczny, zakazenia
dolnych drog oddechowych, grzybica stop, nieswoiste zapalenia jelit; rzadko: reakcje anafilaktyczne;
obrzek naczynioruchowy; ztuszczajace zapalenie skory (przypadki u pacjentow ze zdiagnozowana
luszczyca), zapalenie naczyn z nadwrazliwosci; czestos¢ nieznana: kandydoza blon §luzowych i skory
(w tym kandydoza przetyku), piodermia zgorzelinowa.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zakazenia. W badaniach klinicznych z tuszczyca plackowatg, w okresie kontrolowanym placebo
(facznie 1 382 pacjentéw bylo leczonych sekukinumabem i 694 pacjentow otrzymywato placebo przez
okres do 12 tygodni) zakazenia zgtaszano u 28,7% pacjentow leczonych sekukinumabem

W pordéwnaniu do 18,9% pacjentéw otrzymujacych placebo. Wiekszo$§¢ zakazen stanowity lekkie
zakazenia gérnych drog oddechowych o nasileniu tagodnym do umiarkowanego, takie jak zapalenia ,
nosa i gardta, ktore nie wymagaty przerwania leczenia. Obserwowano wzrost czgstosci wystepowania
kandydozy bton sluzowych i skory, wynikajacy z mechanizmu dziatania leku, jednak przypadki te
miaty nasilenie fagodne do umiarkowanego, nie byly cigzkie, poddawaty si¢ standardowemu leczeniu
i nie wymagaly przerwania terapii. Cigzkie zakazenia wystapily u 0,14% pacjentéw leczonych
sekukinumabem oraz u 0,3% pacjentéw otrzymujacych placebo. Przez caty okres leczenia (tacznie

3 430 pacjentéw leczonych sekukinumabem w wigkszosci przez okres do 52 tygodni) zakazenia
zglaszano u 47,5% pacjentow leczonych sekukinumabem (0,9 na pacjento-rok okresu przedtuzone;j
obserwacji). Cigzkie zakazenia zglaszano u 1,2% pacjentow otrzymujacych sekukinumab (0,015 na
pacjento-rok okresu przedtuzonej obserwacji). Czesto$¢ wystepowania zakazen obserwowana w
badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego zapalenia stawdw i spondyloartropatii osiowej
(zesztywniajgcego zapalenia stawow kregostupa i spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla AS) byta podobna do cze¢stosci obserwowanych w
badaniach dotyczacych tuszczycy plackowatej. Pacjenci z hidradenitis suppurativa sa bardziej podatni
na zakazenia. W okresie kontrolowanym placebo w badaniach klinicznych nad hidradenitis
suppurativa (lacznie 721 pacjentow leczonych sekukinumabem i 363 pacjentéw leczonych placebo
przez okres do 16 tygodni) liczba zakazen byta wigksza w porownaniu z liczba zakazen w badaniach z
tuszczyca (30,7% pacjentéw leczonych sekukinumabem w poréwnaniu z 31,7% pacjentdow leczonych
placebo). Wiekszos¢ z nich stanowity zakazenia niebedace powaznymi zakazeniami, o nasileniu
tagodnym lub umiarkowanym, ktore nie wymagaty zakonczenia lub przerwania leczenia.
Neutropenia: w badaniach klinicznych III fazy we wskazaniu tuszczyca plackowata neutropenia byta
czesciej obserwowana po zastosowaniu sekukinumabu niz placebo, ale w wigkszosci przypadkow byta
ona tagodna, przejéciowa i odwracalna. Neutropenie <1,0-0,5x10%1 (stopnia 3 wg CTCAE) zgtaszano
u 18 z 3430 (0,5%) pacjentow leczonych sekukinumabem, bez zalezno$ci od dawki i bez zwigzku
czasowego z zakazeniami w 15 z 18 przypadkow. Nie zgtaszano przypadkow cigzszej neutropenii.

W pozostatych 3 przypadkach zglaszano zakazenia niezdefiniowane jako ci¢zkie, wykazujace zwykta
odpowiedz na standardowe postgpowanie i niewymagajace przerwania stosowania sekukinumabu.
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Czesto$¢ wystepowania neutropenii w tuszczycowym zapaleniu stawow, spondyloartropatii osiowej
(zesztywniajacym zapaleniu stawow krggostupa i spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla AS) oraz hidradenitis suppurativa byta podobna jak w
tuszezycy. Zglaszano rzadkie przypadki neutropenii <0,5x10%1 (stopnia 4 wg CTCAE).
Immunogennnos¢: W badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycy plackowatej, tuszczycowego
zapalenia stawow i spondyloartropatii osiowej (zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa

i spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla AS) i hidr adenitis
suppurativa mniej niz 1% pacjentow leczonych sekukinumabem wytworzyto przeciwciata przeciwko
sekukinamubowi po okresie do 52 tygodni leczenia. Okoto polowe przeciwciat przeciwko lekowi
wytworzonych podczas leczenia stanowily przeciwciala neutralizujace, jednak nie wigzato si¢ to z
utratg skutecznos$ci lub zmianami farmakokinetycznymi.

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy w wieku 6 lat i starszych z tuszczyea plackowatq
Bezpieczenstwo stosowania sekukinumabu oceniano w dwoch badaniach III fazy u dzieci i mtodziezy
z tuszczycg plackowata. Pierwsze badanie (badanie 1. z udziatem dzieci i mtodziezy) byto podwojnie
zaslepionym badaniem kontrolowanym placebo, w ktorym uczestniczyto 162 pacjentow w wieku od 6
do mniej niz 18 lat, z cigzka postacig tuszczycy plackowatej. Drugie badanie (badanie 2. z udziatem
dzieci i mlodziezy) jest otwartym badaniem, w ktdrym uczestniczy 84 pacjentow w wieku od 6 do
mniej niz 18 lat, z luszczycg plackowatg o nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego. Profil
bezpieczenstwa zglaszany w tych dwoch badaniach byt spojny z profilem bezpieczenstwa zgtaszanym
u dorostych pacjentow z tuszczyca plackowata.

Dzialania niepozgdane u dzieci i mtodziezy z MIZS

Bezpieczenstwo stosowania sekukinumabu oceniano takze w badaniu III fazy z udziatem 86
pacjentow z mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawow pod postaciag ERA i MLZS, w wieku
od 2 do mniej niz 18 lat. Profil bezpieczenstwa zglaszany w tym badaniu byt spojny z profilem
bezpieczenstwa zglaszanym u dorostych pacjentow.

Zelaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych (patrz ChPL).

Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rpz).

Podmiot odpowiedzialny: Novartis Europharm Limited, Vista Building, EIm Park, Merrion Road,
Dublin 4, Irlandia

Nr Pozwolen Komisji Europejskiej EU/1/14/980/001-013

Uwaga: Przed przepisaniem nalezy zapoznac¢ si¢ z petng informacja o leku dostepng w:
Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa, ul. Marynarska 15, tel. (022) 37 54 888

Opracowano: 02/2025
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