ALLEGATO |

RIASSUNTO DELLE CARATTERISTICHE DEL PRODOTTO



vMedicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sangaitchiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita dagegreadelle reazioni
avverse.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Cosentyx150mg polvere per soluzione iniettabile

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUAN TITATIVA

Ogni flaconcino di polvere contierd®0mg di secukinumah Dopo ricostituzionel ml di soluzione
contiene 150ng di secukinumab

*Secukinumalg un anticorpo monoclonale ricombinante interamente umano selettivo per
I 6 i ndhiratl1AeSecukinmabappartiene allalasse dellégG1l/s prodotein celluleovariche di
criceto cinese (CHO).

Per |1 el enco compl eto deélgl i eccipienti, vedere p

3. FORMA FARMACEUTICA
Pdvere per soluzione iniettabile

La polvere & un liofilizzato solido di colore bianco

4, INFORMAZIONI CLIN ICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche

Cosentyxeé indicato per il trattamento della psoriasi a placche di grado da modseatera inadulti
chesonocandidatialla terapia sistemica

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Cosentyxdeve essere usato tnla guida e supervisione di un medico specialista esperto nella
diagnosi e nel trattamento delpsoriasi

Posologa

La dose raccomandaté8880mg di secukinumalmediante iniezione sottocutanea conadago
iniziale settimanalalle settiman®, 1, 2 €3, seguib da un doaggiodi mantenimento mensile dalla
settimanad. Ogni dose da 30fg vienesomministratan due iriezioni sottocutanee da 158y.

Si deve prendere in considerazi onmnabbanont err uzi on
mostatounarispostain 16 settimane di trattamentélcuni pazienti corunarisposta inizialgarziale
possono successivamente migliorare continuando il trattamento oltreddtih@ane.

Pazienti anzian{65 anni e oltrg
Non — r i gdiustenmertoodel da3amdieedere paragrafb.2).



Compromissioneenale/ compromissionepatica
Cosentyxnon € stato studiato in queste popolazioni di paziMioth possono esseeffettuate
raccomandazioni posologiche.

Popolazione pediatrica
Lasicurez a e | 0 €bséntyxea lmamkani dileta inferiore di8 anninon sono ancora state
stabilite.Non ci sono dati disponibili.

Modo di somministrazione

Cosentyxé dasomministrae mediante iniezione sottocutan&e possibile,d aree cutaneee affetda
psoriasidevonoesserevitae comesede diniezione La polvere per soluzione iniettabile deve essere
ricostituita prima della somministrazion®er le istruzioni sulla ricostituzione del medicinale prima

della somministrazione, vedere parage® e | e | struzi oni per | duso ne

4.3 Controindicazioni

Gravi reazioni di ipersensibilita al principio attivo 0 ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al
paragrafd.1.

Infezione attiva, clinicamente rilevante (per esempio tubbescattiva; vedere paragrafo4).
44 Avvertenze speciali e precauzioni doéi mpiego
Infezioni

Cosentyxpudaumentare il rischio di infezionin studi clinicisono state osservate infezioni in
pazienti in trattamento cdbosentyx yedere paragrafé.8).La maggior parte di queste erano
infezioni delle vie respiratorie superiori di grado lieve o moderato come nasofaringite e non hanno

A

richiesto | 6interruzione del trattamento.

I nfezioni non gravi da candi da mucCosentyxisanoetae corr
riportate negli studi clinici sulla psoriasi pit frequentemente per secukinumab risp@toedlo (3,55

per 100annipazienteper secukinumab 30@grispetto al,00 per 10@&nnipazienteper il placebo)
(vedereparagrafod.8).

Sikeve usare cautela quando GQGosentyxingaedtieoni n consi der
unbdéinfezione croni caricored.on una storia di infezio

| pazienti devono essere istruiti a chiedere un parere meglisomanifestano segni o sintomi che
possm o essere indice di undinfezione. Se un pazier
attentamente monitorato e Cosentyx non deve esse

Da studi clinici non é statriportaib unaumento dellauscettiilita alla tubercolosiComunque
Cosentyxnon deve essere somministrato a pazienti con tuberettiosi Si deve considerare una
terapia anttubercobreprima di iniziare Cosentyx nei pazienti con tubercolosi latente.

Malattia diCrohn

Si deve usareautela quando si prescrive Cosera pazienti con malattia dir@hn poicheé negli studi
clinici sia nel gruppo Cosentyx sia nel gruppo placgdim state osservate esacerbazioni della
malattia di Crbin, inalcuni casigravi. | pazienticonmalattia di Crdintrattati con Cosentygevono
essere attentamentenitorati



Reazioni di ipersensibilita

Nel caso in cui si manifestasgea reazione anafilattica o @teazion allergichegrau, si deve
interrampereimmediatamente la somministrazione di Cosentigtirlire una terapia adeguata.

Vaccinaioni
| vaccin vivi non devono essere somministrati in concomitanza con Cosentyx

| pazienti in terapia co@osentyxpossono essere trattati contemporaneamenteammmiinattivati o
non vivi. In uno studigin seguito alllsomministrazione del vacciramtimeningococcico e del vaccino
antinfluenzale inattivato, una proporziosgnile di volontari santrattati con150mg di secukinumab
e con placebe stata in grado diviluppareuna risposta immunitaria adedgaaon urincrementadi
almeno 4volte dei titoli anticorpal ai vacciniantimeningococcico antinfluenzale | dati indicano
cheCosentyxnon sopprime la risposta immunitaria umoraleaeciri antimeningococcico e
antinfluenzale.

Terapia immunosopprsiya concomitante

La sicurezza e | 6efficacia di Cosentyx in associ
biologici oalla fototerapia nosonostate valutate negli studi clinici sulla psoriasi (vedere anche
paragrafct.5).

4.5 Interazioniconalt r i medicinal.i ed altre forme doéintera

| vaccin vivi non devono essere somministrati in concomitanzaCmsentyxvedere anche
paragrafct.4).

Non sono stati e f fna tlbto dNonivi & sifeviddnzadirettad enlt er aa-li @ nde | |
17A sull 6espr essi olméormdziogeldialcumirenzindP4508 YoppdeSs .
seguitoal | 6aument o dei cHeawiendluir acdie¢ lel ¢ 6¢ inf dlammae i one ¢

trattamenticonantinfiammatoricosi comesecukinumahinibitored e | 4174 Ipdssonaguindi

portare alla normalizzazione dei livelli @YP450accompagnata dana minore esposizione dei

medicinali cesomministrati metabolizzati dal CYP45Di conseguenza, non si puo escludere un

effetto clinicamente rilevante sui sutzt del CYP450 con stretto indice terapeutjpey, i qualila

dose é aggiustata su base individualewesfarin). S devepertantoc onsi der are | dopport
monitoraggio terapeuticd | 0 alella terapia cosecukinumalin pazienti in trattamentoon questi

tipi di medicinali

4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Donne potenzialmente fertili

Le donne potenzialmente fertdievono usare un metodo contraccettivo efficace durante il trattamento
e per almeno 26ettimane dopo il trattamento

Gravidanza

Non c¢ci sono s uf fseckinenmalnidonmk &ntgravidanadblilstbduss animdliinon

indicano effetti dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo
postnatale (vedere paragrabo3).Asc opo pr ecauzi onal e, Coseptyxef er i bi |
durante la gravidanza



Allattamento

Non é noto ssecukinumalsia escreto nel latte materrige immunoglobulire sono escrete nel latte

matenoe non é noto se secukinumab sia assorbito peistensca dopo ingestionBer ilrischio

potenziale di reazioni avverse da secukinumab in latsrmtéve decidere se interrompere

| 6al | at t adummd ildrattamentsiseora @0settimane dopo il trattamentdnterromperda
terapia con Coseyx,t enendo i n considerazione il beneficio
quello della terapia con Cosentyx per la donna

Fertilita

L 6 e f f secukimumatiulla fertilitan e | | &once stato valutat&li studi su animali non
indicano &etti dannosi diretti o indiretti dla fertilita (vedere paragraf®.3).

47 Ef fetti sulla capacit”™ di guidare veicold@ e s
Cosentyxhainfluenzanulla otrascurabilesulla capacita di guidare veicoli e di usare maccahina
4.8 Effetti indesiderati

Riassunto del profilo di sicurezza

Un totale di4.498 pazienti sono stati trattati cdBosentyx instudi clinici in cieco e in aperto in
diverse indicazionfpsoriasi a placche e altre condizioni autoimmubi questj 1.900 pazienti sono
stati esposti a Cosentyx per almeno un aragpresentand®.588 annipazient di esposizione

Quattro studi di fase Il controllati verso placebo nella psoriasi a placche somagtmtippatper

valutare la sicurezza di Cosentyx rifpea placebo fino a 1®ttimaned opo | 6i ni zi o del t
In totale sono stati valutati 2.0p@izienti(692 pazienti in trattamento coh50 mg, 690pazienti con
300mg e 694 pazienti conplacebo).

Le reazioni avverse al farmaco (ADR) piu frequergatariportatesono state infezioni delle vie
respiratorie superiori (piu frequentemente nasofaringite, rihigeinaggior parte die reazionie stata
di entita lieve o moderata.



Tabelladelle reazioni avverse

Le ADR da studi clinici(Tabkella 1) sono éencate secondo la classificazione per sistemi e organi
MedDRA.Al | 6i nterno di ciascuna classificazione

pe

frequenzapart endo dall e pi% frequenti. Al LIBinterno

reazoni avverse al farmaco sono presentate in ordine decrescente di.gnaltite, la categoria di
frequenzeacorrispondent@er ciascuna reazione avversa al farngidiasa sulla seguente convenzione:
molto comund O 1/ 1 @ne( Ot b<tv@0);non comung O 10001<1/100); rao( O 1.000 0
<1/1.000); molto raro(<1/10.000).

Tabellal Elencodelle reazioni avverse negli studi clinict

Classificazione per sistemi e organi Cosentyx Placebo
300mg 150mg (N=694)
(N=690) (N=692) n (%)

n (%) n (%)
Infezioni ed infestazioni
Molto comune Infeziqni' delle vie respiratorie 117 (170) 129 (186) 72 (104)
superiori

Comnune Herpes orale 9(13) 1(01) 2(03)

Noncomune Candidiasiorale 4(06) 1(01) 1(01)

Noncomune Tinea pedis 5(0,7) 5(07) 0 (0)

Noncomune Otite esterna 5(0,7) 3(0,4) 0,(0)

Patologie delsistema emolinfopoietico

Noncomune Neutropenia 2 (03) 1(01) 0 (0)

Patol ogie dell docchio

Noncomune Comgiuntivite 5 (0,7) 2(03) 1(01)

Patologie respiratorie, toraciche e mediastiniche

Conune Rinorrea 8(12) 2 (03) 1(01)

Patologie gastrointestinali

Conune Diarrea 28 (4)) 18 (26) 10 (1,4)

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo

Conune Orticaria 4 (06) 8 (12) 1(01)

Y Studi clinici controllati verso placebo (fase IHglla psoriasi a placche in pazienti esposti ar8§0

150mg o placebo fino a 1&ettimane di durata di trattamento

Not a: E6 stato osservat o un swdiocendottonarsibmicadiore r

diversa d#a psoriasj come sottolineatdi seguito

Descrizione di reazioni &erse selezionate

Infezioni

Negli studi clinici controllati verso placelm@la psoriasi a placch@in totale dil.382pazientitrattati
conCosentyxe 694 pazienti trattati con placebfino al2 settimang le infezioni sono state riportate
nel 28,7% dei pazienti trattati co@osentyxispetto all8,9% dei pazienti trattati con placedoa
maggioranza delle infezioosbmprendeva infezioni non gravi da lievi aderate delle vie respiratorie

r
d

superiori come nasofaringite, che rftanno richiestb 6 i nt er r uzi o Wieestdteun tr att am
aumento della candidiadella cutee dele mucog da correlarsiane ¢ c ani s mdel falrbaagz i o n e

ma i casisono stati dentita da lieve a modemtnon gravi, sensibili al trattamento standard e non
hanno ri chi es tladerapidlnfezibnegravi si gonooverificatal neliy14%dei pazienti
trattati conCosentyxe nello0,3% dei pazienti trattati con placeljeedere paragrafd.4).



Per tutto il periodo di trattamen(an totale di3.430pazienti trattati conCosentyxfino a52 settimane

per la maggioranza dei paziénte infezioni sono state riportate el 5% dei pazienti trattati con

Cosentyx ((® perannaepaziente dfollow-up).l nf ez i oni gravi B%me state ri
pazienti trattati coilCosentyx (015 perannepaziente dfollow-up).

Neutropenia

E &tata osservataeutropenigiu frequentemente con secukinumab che con placedla maggior

parte decasié statilieve, transitorae reversibk E6 st a't aeutnoperpjao<ﬂ)—0,a<lcf’ﬂ n

(grado3 CTCAE) in 18pazienti su8.430(0,5%) in trattamento con secukinumaenzadose

dipendenza senzaelazione temporale con ilefezioni, in15 casi su 18Non ci sono statasi

segnalati di neutropenia piu grawegli altri 3 casisono state riportate infezioni non gravi con

normale risposta alla terapia standaahe non hanno richiesto6i nt erruzi one di Cose

Reazioni di ipersensibilita
Negli studi clinici,sono stati osservatiticaria e un caso di reazione anafilattica a Cosgvgotere
anche paragrafé.4).

Immunogenica

Me n o 1% dei pazienti trattati co@osentyXfino a52 settimanéha sviluppato anticorpi anti
secukinumabCirca la meta degli anticorpi affirmacoconseguenti drattamento era neutralizzant
ma cio non e stato assocaperdita di efficacia odhanomalie farmacocinetiche

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione delle reazioniawwve e s ospette che si verificano doy
€ importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del
medicinale Agli operatori sanitari € richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversaastspeiteil
sistema nazional e diAlega®ynal azi one riportato nel/l
4.9 Sovradosaggio

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio ngtwidi clinici.

In studi clinici dbs fino a30 mg/kg irca da2000a 3000mg) sono state somministrate per via

endovenosa, senza osservare la comparsa di toskisgdimitanteln caso di sovradosaggisi

raccomanda di monitorare il paziemerla comparsa diualsiasi segno o sintomo di reazioni avverse

e di istituire immediatamente una appropriata terapia sintomatica.

5. PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutidenmuno®ppressotii n i b i t cereichind, eodite ATAQLO04AC10

Mecc ani smo dbéazi one

Secukinumalg un anticorpo monoclonalgG1l/a completamente umano che lega selettivamente e
neutralizza la citochina proinfiammatoiigerlewchina-17A (IL-17A). Secukinumaba come

ber sagl icbinallLd7Arehe@ibisce finteraziore con il suorecettore che & espresso su
diversi tipi di cellule compresi i cheratinocii conseguenzaecukinumab ibisceil rilascio di
citochine proinfiammatorie, chemochine e mediatori di danno tissuitédace il contributo mediato
dalL-17A alla patogenesi delimalattie autoimmuni e infiammatorikivelli clinicamente rilevantili
secukinumatsono reperibili a livello cutaneo dovieuconoi markers infliammatori localCome
diretta conseguenza il trattante con secukinumab riduce eritema, indurimento e desquamazione
presenti nelle lesioni della psoriasi a placche.


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

IL-17A & una citochina di origine naturatbe & coinvolinelle normali risposte infiammatorie e
immunitarie IL-17A gioca un ruolo chiave fHa patogenesi della psoriasiplacchesd éiperespressa
nella cute lesionarispetb aquella non lesionata nei pazienti affetti da psoriasi a placche

Effetti farmacodinamici

I livelli sierici di IL-17Atotale(libera e IL-17A legata a secukinumabdmo inizialmente aumentati in
pazienti in trattamento caecukinumabCio é seguito da una lenta diminuziqgrex una clearance

ri dot t-a7A kkgatbalsecukibumab, indicando che secukinumab cattura selettivatadntena
libera di IL-17A, che ha unuolo chiave nella patogenesi della psoriasi a placche.

In uno studio corsecukinumabl, 6 i nf i | t r anted | die pa dversr nmarkietsedssociati ai
neutrofili che risultano aumentati nella cute lesionata di pazienti con psoriasi a plaazheidtai
significativamenteidotti dopo una o due settimane di trattamento.

Efficacia e sicurezza clinica

La si cur ez z &osentyks@ne dtateivatutate in guattto studi randomizzati, in doppio

cieco, controllati verso placebo, di faskdbndotti in pazienti affetti da psoriasi a placche di grado da
moderato a grave che erano candidabili alla fototerapia o alla terapia sigEERASURE,

FIXTURE, FEATURE, JUNCTUREJL 6 ef f i cac i a Cesentyals@geS3e0mgsonpa d i
state valutte rispetto al placebo o a etanercépiltre, uno studio ha valutato uno schema di
trattamento cronico rispetto ad USCULPSURE]e ma di

=13
—

Dei 2.403pazienti che erano stati inclusi negli studi controllati versogtta il 79%non era mai stat
trattato con umedicinalebiologico, il 45%aveva fallito il trattamento con medicinali
immunosoppressori 0 N b i o 8%agevaddllito & trattatento con medicinali biolog{é%
aveva fallito il trattamento celNF eil 2% aveva fallito il trattamentantip40). Circa il 15- 25%dei
pazienti negli studi di fase lll era affetto da artrite psoriasica (PsA) al basale

Lo Studiol sulla psoriasiERASURE)ha valutato7 38 pazienti. | pazienti randomizzati acevere

Coseltyx sono stati trattati con dosi 1b0mg o 300mg dle settimand), 1, 2e 3, successivamente

alla stessa dose ogni mese a partire dalla settithdrmaStudio2 sulla psorias{FIXTURE) ha
valutatol.306 pazienti. | pazientirandomkzati aricevereCosatyx sono stati trattati con dosi di

150mg o 300mgalle settiman®, 1, 2,e 3, successivamente alla stessa dose ogni mese a partire dalla
settimanad. | pazienti randomizzati cevereetanercepsono stati trattati con dosi 80 mg due volte

alla setimana perl2 settimane e successivamente 60mg ogni settimanaln entrambi gli studi,

Studiol e Studo 2,i pazienti randomizzati al trattamento con il placebo che non avevano risposto alla
settimanal2, sono passati al trattamento d@osentyx (150ng o 300mg) dle settimanel2, 13, 14

15, successivamente alla stessa dose ogni mese a partire dalla setmanii i pazienti sono stati
seguiti per un totale di2 settimane dopo la prima somministrazione del trattamento in studio

Lo Studio3 sdla psoriasiFEATURE) ha valutatdl 77 pazienti che uilizzavanouna siringa

preriempita rispetto al placebo doposi&timane di trattamento pgeterminarda sicurezzza,
tollerabilit”™ e |l a maneggevolezza da&Bngd 6aut osommi
preriempitaLo Studio4 sulla psoriasfJUNCTURE)ha valutatdl82 pazienti che uilizzavanouna

penna preriempita rispetto al placebo dopsdiimane di trattamento pgeterminarda sicurezza,
tollerabilit”™ e | a miamaeiangd Qosentgxanedantel@dedn® aut os o mmi
preriempitaln entrambi gli studiStudo 3 e Studo 4, i pazienti randomizzat Cosentyxsono stati

trattati con dosi di50mg o 300mgalle settiman®, 1, 2 and 3successivamente con la stessa dose

ogni mese partire dalla settimara | pazienti sono stati anche randomizzati per essere trattati con il

placebo alle settimar® 1, 2e 3, successivamente con la stessa dose ogni mese a partire dalla

settimanat.



Lo Studio5 sulla psoriasgiSCULPTURE)ha valutéo 966 patients Tutti i pazienti sono stati trattati

con dosi di 150ng o 300mg diCosentyxalle settiman®, 1, 2, 3, 4, & 12e quindi sono stati

randomizzati per essere trattati conregimedi mantenimentalla stessa dose ogni mese a partire
dallasettimandl2o0 con un regi me di Aritratt aalleestedsad a l bis
dose. I pazient. randomi zzat. al Aritrattamento
adeguato della risposta e quindi si raccomanda un regime dinmaetgo fisso mensile

Negli studi controllati verso placebo e vefaomacoattivo gli endpoints ceprimari sono stati la

percentuale di pazienti che ha raggiunto alla settihi@nana rispost®ASI 75e una rispostéiGA

mod 2011ficompleta o fiquasicompletad rispetto alplacebo Yedere Tabell@ e 3). La dose di
300mghamostratoun mi gl i oramento rel ati v époitahtguasial | 6ot t er
pulitad e ha permesso di raggiungereeagidpoins di efficaciaPASI 99 PASI100e IGA mod. 20110

o 1in tutti gli studi con un effetto di picco di efficacia alla settimafapertanto questa € la dose

raccomandata.

Tabella2 Sintesidella risposta clinicaPASI50/7 5/ 90/ 1 0 0 .2011AdGMpletadroo d
fiquasi completad negli Studi 1, 3e 4 sulla psoriasi(ERASURE, FEATURE e

JUNCTURE)
Settimanal2 Settimanal6 Settimana52
Placebo 150mg 300mg 150mg 300mg 150mg 300mg
Studio 1
Numero dipazienti 246 244 245 244 245 244 245
RispostaPASI 50 n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%)  (835%)  (906%)  (87.2%) (9L4%) (77%) (84,5%)
RispostaPASI 75n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(4,5%) (71,6%)y*  (81,6%)y* (774%) (861%) (60,1%) (74 3%)
RispostaPASI 90 n (%) 3 (L2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)*  (592%)* (535%) (698%) (362%)  (60,0%)
RispostaPASI 100 n (%) 2 (08%) 31 70 51 102 49 96
(128%)  (286%)  (21,0%) (41,6%) (202%)  (39,2%)
RispostdGA mod. 2011 6 125 160 142 180 101 148
ficomplet® quasii (2,40%)  (51,2%y* (653%)* (582%) (735%) (41,4%) (60,4%)
completa (%)
Studio 3
Numero di pazienti 59 59 58 - -
RispostaPASI 50 n (%) 3 (51%) 51 51 - -
(864%)  (87,9%)
RispostaPASI 75 n (%) 0(00%) 41 44 - -
(695%)*  (759%)*
RispostaPASI 90 n (%) 0(00%) 27 35 - -
(458%)  (60,3%)
RispostaPASI 100 n (%) 0(00%) 5 25 - -
(8,5%) (431%)
RispostdGA mod. 2011 0(00%) 31 40 - -
ficompletd quasii (525%)*  (69,0%)

completa (%)




Studio 4

Numero di pazienti 61 60 60 - - - -

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

RispostePASI 75 n (%) 2 (33%) 43 52 - - - -
(71,7%)y*  (86,7%)**

RispostaPASI 90n (%) 0 (00%) 24 33 - - - -
(400%)  (550%)

RispostaPASI 100 n(%) 0 (00%) 10 16 - - . .
(167%)  (26,7%)

RispostdGA mod 2011 0(00%) 32 44 - - - -

ficompletd quasii (533%)y=  (73,3%)*

completa (%)

* L B5A mod. 2011é una sda che includés categorieil 0 cute pulitad, i 1 cute quasi pulita, @ 2
psoriasi lieveé , fisBriasktmodrat® o p8odiasigrave che indica la valutazione complessiva del
medico della gravita della psoriasi focalizzandosspessimento cutangelitema edesquamazionéJn
trattamento efficace caicute pulit quasiipulitdé c o meil $ © aisegr di gsariasio
colorazione delle lesioni deormak a rosataassenza di ispessimento della placca e assenza o minima
presenza di desquamazione locale

** yalori di p versoplaceboe aggiustati per molteplicit@p<0,0001

Tabella3 Sintesi della risposta clinicanello Studio2 (FIXTURE) sulla psoriasi

Settimanal12 Settimanal6 Settimana52

Placebo 150mg 300mg Etanercept 150mg 300 mg Etanercept 150mg 300mg Etanercept
Numero di 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pazienti
Risposta 49 266 296 226 290 302 257 (796%) 249 274 234 (724%)
PASI 50 (151%) (813%) (916%) (700%) (88,7%)  (935%) (761%)  (848%)
n (%)
Risposta 16 219 249 142 247 280 189 (585%) 215 254 179 (554%)
PASI 75 (4,9%) (670%) (771%) (440%) (755%)  (86,7%) (65,7%)  (786%)
n (%) *% *k
Risposta 5(15%) 137 175 67 (207%) 176 234 101 (313%) 147 210 108 (334%)
PASI 90 (419%) (542%) (538%) (724%) (450%)  (650%)
n (%)
Risposta 0 (0%) a7 78 14 (43%) 84 119 24 (74%) 65 117 32 (99%)
PASI 100 (144%) (241%) (25,7%)  (368%) (199%)  (362%)
n (%)
RispostdGA 9 (28%) 167 202 88 (272%) 200 244 127 (393%) 168 219 120 (372%)
mod 2011 (51,1%) (625%) (612%) (755%) (514%) (678%)
fi ampleta ke *x
fiquasi
completa
n (%)

** yalori di p rispetto aetanercept: pg;0250

Cosentyxe risultato efficace in pazienti mai trattati con un medicisamico, in pazienti mai
trattati con un medicinaleiologicg, in pazienti esposti a biologico/ afftNF e in pazientche hanno
fallito il trattamento corbiologico/ant-TNF. I| miglioramenb del PASI 75 in pazienti con
concomitante artrite psoriasiéaisultab simile a quelb osservato nellpopolazionecomplessiva
affetta dgpsoriasi a placche.

Cosentyx stato associato a una r aguzichadeli5006delP4S nz a

medio dalla settiman@ per la dose di 30(g.
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Figural Andamento dellavariazione percentuale rispetto al basale del punteggio medio
PASI nello Studiol (ERASURE)

U —

10 5 —f
-20 H
PASIvariazione %rispetto _|
al basale |
-60 +
=70 H
-80 4

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

Settimane di trattamento
n = numero di pazientialutabili

® Cosentyxt50 mg (=243) o Cosentyx300 mg (=245) O Placebqn=245)

Qualita della vitdesiti riportat dal paziente

Sono stati dimostrati iglioramenti statisticamente significativi alla settimdr#a(Studil-4)

del |l 6indice dermatologico della qualiti dispeta vi t a
al placebo Diminuzioni medigmiglioramerti) del DLQI basale variavano da0,4 a-11,6 con

secukinumab 306hg,da-7,7 a-10,1 consecukinumab 15fhgrispetto a valori dal,1 a-1,9 per il

placebaalla settimand2. Questi miglioramenti ssono mantenuti peutte le52 settimangStudil e

2).

Il diario dei sintomi della psoriasi (Psoriasis Symptom Dipéystato completato dgliarantgper
cento dei partecipanti agli Stutlie 2. Per i partecipanti che hanno completato il diario in ciascuno
degli studi,sono stati dimostrati miglioramentiatisticamentesignificativi alla settimand? rispetto al
placebo nei segni e sintomi di prurito, dolor@esquamazioneportati dal paziente.

Popolazione pediatrica

L6Agenzia europea dei medicinal. h sultgti deglvsiudit o | 6
conCosentyxnella psoriasi a placche in pazienti pediatrici di eta compresa tra la nascita a meno di
6anni(vedere paragrafé . 2 per i nformaz).oni sull duso pediatri
L6Agenzia europea dei me d i e iriaultati deplisstudidom vi at o | 6
Cosentyxnella psoriasi a placche in pazienti pediatrici di eta compresaatraiG meno di 1&8nni
(vedereparagrafé . 2 per informaz)oni sull duso pediatrico

5.2 Proprieta farmacocinetiche
Assolbimento

Dopo una singa somministrazione per via sottocutanea della dose dir@0fome formulazione
liquida in volontari sani, secukinumab ha raggiuatodncentrazioe sierica massimadi
432+104 eg/mltra2 e 14 giorni dopo la somministrazione

Sul | a b as esulldfarmacatifetica di popaaziondopo una singola somministrazione per
via sottocutanea di5Omg o 300mg inpazienti con psoriasi a placgheecukinumalha raggiunto le
conentrazioni sierihe massime di3,7+48 pg/ml 0 27,3+9,5 pg/ml, rispettivamentgfrai 5 ei

6 giorni dopo la somministrazione
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Dopola somministrazionsettimanale iniziale durante ilprimomeseu | | a base di undana
farmacocinetica di popolazie,il tempo per raggiungere la concentrazione massima é stato compreso
tra31e 34 giorni.

Sulla base dilati simulatj le concentrazioni di picco allo stato stazion#€ig.x sy dopo

somministrazione sottocutaneal&iomg o 300mgsono stat®7,6 pug/ml e 55,2 ug/ml,

rispettivamenteUn 6 anal i si sul |l a f ar ma c o ostatoetaziomado édtato p o p o |
raggiunto dop@0 settimane con regimi di dosaggio mensili

Ri spetto all é6esposi ziindmae ad é 306 instieeddilpdpoldzeanesdiac el a ,
evidenziatachei pazienti hanno mostrato un incremento dbfte delle concentrazioni sieriche di

picco e del |l 6AUCE dposarmministradioni mensiipetu@durante la fase di
mantenimento.

Un 6 a n a | farmaicocisetich di popolazione ha mostrato sfwikinumakera assorbito con una
biodisponibilitd assoluta media d&3%nei pazienti con psoriasi a placchea gli studi, la
biodisponibilita assoluta era stimata trédle 77%.

Distribuzione

Il volume medb di distribuzione durante la fase termin@l&) dopo una singola somministrazione per
via endovenosa in pazienti affetti da psoriasi a placche varavd.0e 8,60litri, suggerendahe
secukinumatsubisceuna limitata distribuzionaeei compartinenti periferici

Biotrasformaione

La maggior part e I|gGavierreediantaatabalizmodniraeellulassgguita da
una fase fluid@ endocitosi recettormediata

Eliminazione

La clearance (CL) sistemica media in pazienti con psba placche dopo una singola
somministrazine per via endovenosa era compres@,irde 0,36 I/die. In u rertalisidi popolazione
sul profilo farmacocinetico, la clearance (CL) sistemica media eGi#&tddie in pazienti con
psoiasi a placcheLa CL non é stata influenzata dal sedsa dearance stata indipendente dalla
dose e dal tempdi somministrazione

Léemi vita media di el i misullmfaimacacmeticadipopelaziene,iemat a d a
stata di 2'giorni nei pazienti con psoriea placche , variando tidl8 ei 46 giorni negli studi sulla
psoriasi con somministrazione per via endovenosa.

Linearit¥/non linearita

La farmacocinetica della dose singola o multipla di secukinumab nei pazienti affetti da psoriasi a

placche e stataetermina&in diversi studi con somministrazioni endovenose di dosi variaailix

0,3 mg/kge 3x 10mg/kge con somministrazioni sottocutanee di dosi variaitailix 25mg e dosi

multiple di300mg.L 6 esposi zi one st apdrtattipegiri@ tattamermon al e al | &

Pazienti anziani

Dei 3.430 pazienti affetti da psoriasi dgrche esposti a Cosentyx negli studi clinici totale di
230pazientiavevab5 anni o oltre 82 pazienti avevan@5anni o oltre

I n base ai d &atmacoadheticawinpdpalaviaben w inumero limitato di pazienti

anziani (n=71 per et 6 &ni e n=7 per etdr5 anni), la clearance risultata simile nei pazienti
anziani e nei pazienti di eta inferi@ 65anni
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Pazienti concompromission&ella funzionerenaleo epatica

Non sono disponibili dati farmacocinetici nei pazienti compromissionélella funzioneenale o

epaticaSi stima che | 6el i mitatta aniardicomo nmoeroonl@aleclgGihi Cosent
bassa e dicarsa importanzée 1gG sono eliminate principalmente per via catabolicee si Ci Si

attende che la clearance di Cosentyx sia influenzata cathpromissiondella funzionaliteepatica.

5.3 Dati preclinici di sicurezza

| dati non clinicinon rivelano rischi particolarigopr | 6 u 0 mo testuiledttivita draziatee  d i
tissutali di studi disafety pharmacologyli tossicita a dosi ripetute e di tossicita della riproduzione
condotti con secukinumab o can anticorpo murino anti H17A murire.

PoichésecukinumalbegaL-1 7A del l a sci mmia cynomol gus e del |l 6
nella scimmiacynomolgus. No sono stati osservati effetti indesideratsecukinumalalopo

somministrazione per via sottocutanea nelle scimmie cynomolgus per un totakettirigne e dopo
somministrazione endovenosa fino ase®imangincluse valutazioni di farmacocinetica,

farmacodinamica, immunogenicita e immunotossi@thes. risposta anticorpale dipendente dalle

cellule T e attivita cellulare NK)Le concentrazioni siethe medie osservate nelle scimmie dopo

13 dosisottocutanee settimanali 150mg sono state considerabilmente maggiori della predetta
concentrazione sierica media attesa nei pazienti psoriasici alla massima doseSdimicstati rilevati

anticorpi antisecukinumab solo in uno degli animali espddtin € stata osservataazione crociata

tissutale specifica quandecukinumale stato applicato al normale tessuto umano.

Non sono stati condotti studi su animali per valutare il potenziabinogienicodi secukinumab.

In uno studio sullo sviluppo embriofetale condotto nelle scimmie cynomatgaakinumalmon ha
mostrato tossicita per la madre, embriotossicita o teratogenicita quando é stato somministrato durante
| 6organogenesi eazioke. fase finale della gest
Negli studi sulla fertilitasullo sviluppo embrionale iniziale e sullo sviluppo fr@ostnatale condotti
nel topo, non sono stati osservati effetti indesiderati di un anticorpo murino -dMAlimurire. La
doseelevatausata in questi studirain eccesso rispettolalmassina doseefficace in termini di
soppressione e attivita di4L7A (vedere paragrafé.6).

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

Saccarosio

L-istidina

L-istidina cloridrato monairaio

Polisorbab 80

6.2 Incompatibilita

Questo medicinalaon deve essere miscelato coni atedicinal ad eccezioneidjuelli menzionati
nel paragraf®.6.

6.3 Periodo di validita

3 anni

13



Dopo ricostituzione

La stabilit”™ chimica e fis2dwmea2CB8iCante | duso
Da un punto di vista microbiologica,meno che il metodo di ricostituzione non escluda il rischio di
contaminazione microbiologicd medicinale deve essere usato immediatamente

Se non usata immediatameriteempi e lemodalitadic onser vazi one dur ant e
responsabilit”™ dell ooutilizzatore

6.4 Precauzioni particolari per la conservazione

Conservare in frigorifer¢2°C - 8°C.
Per le condizioni di conservazione dopo la ricostituzione, vedere parédgdafo

6.5 Natura e ontenuto del contenitore

Cosentyxe fornito in un flaconcino di vetro trasparente chiuso da un tappo di gommarei gogio
e capsula di alluminioon un componentg strappo (flipoff) bianco contenente 156hg di
secukinumab

Cosentyxe disponibile in confezioni contenenti un flaconcino

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Il flaconcino monouso contieri50mg di secukinumalala ricostituire con acqua per imieni

iniettabili. La soluzione risultante deve esskmgida e incolore o leggermente gialldon usare se la
polvere liofilizzata non si & completamente discioltge il liquido contiene particelle facilmente

visibili, & torbido o € chiaramente marrohes t r uzi oni dettagliate per

illustrativo.

[l medicinale non utilizzato e i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita

alla normativa locale vigente.

7. T1 TOLARE DELLO6AUTORI ZZAZ| QNEE COMMERCI®IMI SS|

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Regno Unito

st

Ous

[@))
c

8. NUMERO(I) DELLOBAUTORI ZZAZI ONE ALLG6I MMI SSI ONE

EU/1/14/980/001

9. DATA DELLA PRI MA AUTORI ZZAZI ONE/ RI NNOVO DELLS®

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

I nformazioni pi % dettagliate su questo medi
dei medicinalihttp://www.ema.europa.eu
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vMedicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sangaitchiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita dagegreadelle reazioni
avwerse.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Cosentyx 150ng soluzione iniettabile in siringa preriempita

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ogni siringa preriempita contiene 16@ di secukinumai 1 ml.

*Secukinumatg un anticorpo monoclonale ricombinante interamente umano seledtivo p

I 61 nt e+11AeSeaukinunmab appartiene alla classe delle lg@rdote in cellule ovariche di

criceto cinese (CHO).

Per |1 el enco compl eto deéilgl i eccipienti, vedere p

3. FORMA FARMACEUTICA
Soluzione iniettabile in siringa preriemp{iaiettabile)

La soluzione érasparente da incolore a leggermée gialla.

4.  INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche

Cosentyx e indicato per il trattamento della psoriasi a placche di grado da moderato a severo in adulti
chesono candidati alla terapia sistemica

4.2 Posologia e modo di somministraziee

Cosentyx deve essere usato sotto la guida e supervisione di un medico specialista esperto nella
diagnosi e nel trattamento delpsoriasi

Posologia

La dose raccomandata € 30 di secukinumalmediante iniezione sottocutanea con dosaggio
iniziale sétimanale alle settimar® 1, 2 e 3, seguito da un dosaggio di mantenimento mensile dalla
settimanat. Ogni dose da 30fdg viene somministrata in due iniezioni sottocutanee darih0

Si deve prendere i n consi derpazenticimeaoabbanont er r uzi on
mostrato una risposta 16 settimane di trattamentdlcuni pazienti con una risposta iniziale parziale
possono successivamente migliorare continuando il trattamento oltredétihGane.

Pazienti anziani (6%nni e oltre)
Non  richiesto | 0dawdeicpasagra®me nt o del dosaggi o

Compromissione renale / compromissione epatica
Cosentyx non e stato studiato in queste popolazioni di padientipossono essere effettuate
raccomandazioni posologiche.
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Popolazione pediatrica
La sicurezza e | o6efficacia dianCrossmtancora state i bambi
stabilite.Non ci sono dati disponibili.

Modo di somministrazione

Cosentyx a@lasomministrae mediante iniezione sottocutan&epossibile, le aree cutanee affette da
psoriasi devono essere evitate come sedeatiione

Dopo aver ricevuto adeguate istruzioni sulla modalita di somministrazione sottocutanea, i pazienti

possono somministrarsi Cosentyx da soli se il medico lo eitigapropriato. Comungue il medico

dovra assicurare un adeguato controllo periodico dei pazienti. Ai pazienti deve essere spiegato di

aut osommini strar si |l i ntera quantit”™ di Cosentyx
Le istruzioni comfete per la somministrazione sono riportate nel foglio illustrativo.

4.3 Controindicazioni

Gravi reazioni di ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti elencati al
paragrafdb.1.

Infezione attiva, clinicamente rilevante (geempio tubercolosi attiva; vedere paragrafl).
44 Avvertenze speciali e precauzioni doéi mpiego
Infezioni

Cosentyx pud aumentare il rischio di infezioni. In studi clinici sono state osservate infezioni in
pazienti in trattamento con Cosentyx (vedaeseagrafad.8). La maggior parte di queste erano
infezioni delle vie respiratorie superiori di grado lieve o0 moderato come nasofaringite e non hanno
richiesto | 6interruzione del trattamento.

Infezioni non gravi da candida mucocutanea, correlate almeccano ddazi one di Cosen
riportate negli studi clinici sulla psoriasi pit frequentemente per secukinumab risp@toedlo (3,55

per 100anni/paziente per secukinumab 306 rispetto a 1,00 per 1@hni/paziente per il placebo)
(vedereparagafo 4.8).

ende in consid

Si deve usare cautela quando si pr
toria di infezio

undinfezione cronica 0 con una S

| pazienti devono essere istruiti a chiedere un parere medico se si manifestano iségmi clse
possono essere indice di undinfezione. Se un paz
attentamente monitorato e Cosentyx non deve esse

Da studi clinici non é stato riportato un aumedédia suscettibilita alla tubercolosi. Comunque,
Cosentyx non deve essere somministrato a pazienti con tubercolosi attiva. Si deve considerare una
terapia anttubercolare prima di iniziare Cosentyx nei pazienti con tubercolosi latente.

Malattia di Crohn

Si deve usare cautela quando si prescrive Cosentyx a pazienti con malattia di Crohn poiché negli studi
clinici sia nel gruppo Cosentyx sia nel gruppo placebo sono state osservate esacerbazioni della
malattia di Crohn, in alcuni casi gravi. | pazienti enalattia di Crohn trattati con Cosentyx devono

essere attentamente monitorati.
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Reazioni di ipersensibilita

Nel caso in cui si manifestasgea reazione anafilattica o @neaziom allergichegrau, si deve
interrompere immediatamente la somministragidi Cosentyx e istituire una terapia adeguata.

Individui sensibili al lattice

Il cappuccio rimovibiled e | | doGosgeotyx siringa preriempita contiene un derivato del lattice di

gomma naturaleNel cappucciad i mo v i b i hoa é dlawlrilevatingralattice di gomma

naturale Nonostantecid, 6us o del |l e siringhe postdabiaindividdi e di Cc
sensibili al latticee vi & pertanto un potenziale rischio di reazioni di ipersensibilitd che non puo essere
completamente esclos

Vaccinazioni
| vaccini vivi non devono essere somministrati in concomitanza con Cosentyx

| pazienti in terapia con Cosentyx possono essere trattati contemporaneamente con vaccini inattivati o
non vivi. In uno studio, in seguito alla somministrazide&vaccino antimeningococcico e del vaccino
antiinfluenzale inattivato, una proporzione similevdiontari santrattati con150mg di secukinumab

e con placebo e stata in grado di sviluppare una risposta immunitaria adeguata con un incremento di
almeno4 volte dei titoli anticorpali ai vaccini antimeningococcico e antiinfluenzale. | dati indicano

che Cosentyx non sopprime la risposta immunitaria umorale ai vaccini antimeningococcico e
antiinfluenzale.

Terapia immunosoppressiva concomitante

Lasicureza e | 6efficacia di Cosentyx in associazione
biologici o alla fototerapia nosonostate valutate negli studi clinici sulla psoriasi (vedere anche
paragrafct.5).

4.5 Interazioni con altri medicinali ed altre formed 6 i nt er azi one

| vaccini vivi non devono essere somministrati in concomitanza con Coggrtiere anche
paragrafct.4).

Non sono stat.i effettudNwoin vyiudi uchdievti eceamziaomde r ee
17A sul | 6es primeGYP450.lradormazbogel di alcumirezindYP450€& soppressan
seguitoal | 6aument o dei cHeawienluir acdie¢lel ¢ 6¢ inf dlammae i one ¢

trattamenticonantinfiammatori, cosi comgecukinumapi ni b i t oX7#&, podserio buindi L

portare alla normalizzazione dei livelli @ilYP450accompagnata da una minore esposizione dei

medicinali cesomministrati metabolizzati dal CYP450. Di conseguenza, non si puo escludere un

effetto clinicamente rilevante sui substrati del CYP450 con streticeiterapeutico, per i quali la

dose é aggiustata su base individuale (es. warfaiidgv@pertantoc onsi der are | 6opport
monitoraggio terapeutica | | 6 av vi o dsedukinamalngazienp in aattaonento con questi

tipi di medicinali
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4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Donne potenzialmente fertili

Le donne potenzialmente fertdievono usare un metodo contraccettivo efficace durante il trattamento
e per almeno 26ettimane dopo il trattamento

Gravidanza

Non cisono sufficie t i d at isecskinbmalin dosire indjriavidanza. Gli studi su animali non

indicano effetti dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo
postnatale (vedere paragrafo3). A scopo precauzionale, e preferib e e vi tCogsemtyx | 6 uso di
durante la gravidanza.

Allattamento

Non & noto se secukinumab sia escreto nel latte mategrimmunoglobuline sono escrete nel latte

maternoce non € noto se secukinumab sia assorbito per via sistemica dopo ingestidmeschgr

potenziale di reazioni avverse da secukinumab in latsrméve decidere se interrompere

|l 6al l attament o al dieora@Osdaltimana dopodl trattdmertorointerompee tat 0 e
terapia con Cosentyx, tenendo in considerazioni | beneficio dell dall att ame
quello della terapia con Cosentyx per la donna

Fertilita

Léef f se¢cukimmatbiul | a fertilit” nell uomo non =~ stato
indicano effetti dannosi diretti o inditi sulla fertilita (vedere paragra%o3).

47 Ef fetti sulla capacit”™ di guidare veicoldi e s
Cosentyxhainfluenzanulla otrascurabilesulla capacita di guidare veicoli e di usare macchinari.
4.8 Effetti indesiderati

Riassunto del profilo di sicurezza

Un totale di 4.49%azienti sono stati trattati con Cosentyx in studi clinici in cieco e in aperto in
diverse indicazioni (psoriasi a placche e altre condizioni autoimmuni). Di questi,[fagi@edti sono
stati esposta Cosentyx per almeno un anno, rappresentando ars8®aziente di esposizione.

Quattro studi di fase Il controllati verso placebo nella psoriasi a placche sono stati raggruppati per
valutare la sicurezza di Cosentyx rispetto a placebo finosettitm ne dopo | 6i ni zi o del
In totale sono stati valutati 2.0p@zienti (692pazienti in trattamento con 158y, 690pazienti con

300mg e 694%azienti con placebo).

Le reazioni avverse al farmaco (ADR) piu frequentemente riportate sono staieninelle vie

respiratorie superiori (piu frequentemente nasofaringite, rinite). La maggior piéeteedeionie stata
di entita lieve o moderata.
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Tabella delle reazioni avverse

Le ADR da studi clinici (Tabelld) sono elencate secondo la classifi@ag per sistemi e organi

MedDRA. Al l 6interno di ciascuna classificazione
frequenza, partendo dalle pi%¥ frequenti. Al 1l &in
reazioni avverse al farmaco sonegentate in ordine decrescente di gravita. Inoltre, la categoria di
frequenza corrispondente per ciascuna reazione avversa al farmaco si basa sulla seguente convenzione:
molto comune (01/10); comune (O1/1000QmMROD,/ 10); no
<1/1.000); molto raro (<1/10.000).

t

Tabellal Elencodelle reazioni avverse negli studi clinict

Classificazione per sistemi e organi Cosentyx =

300m 150m acebo
g 9 (N=692)
(N=690) (N=692) n (%)
n (%) n (%)
Infezioni ed infestazioni
Molto comune Infeziqni'delle vie respiratorie 117 (17,0) 129 (186) 72 (10,4)
superiori

Comune Herpes orale 9(1,3) 1(0,1) 2(0,3)

Noncomune Candidiasi orale 4 (0,6) 1(0,1) 1(0,1)

Noncomune Tinea pedis 5(0,7) 5(0,7) 0 (0)

Non comune Otite esterna 5(0,9 3(0,4) 0,(0)

Patologie delsistema emolinfopoietico

Noncomune Neutropenia 2 (03) 1(0,1) 0 (0)

Patol ogie dell docchio

Noncomune Congiuntivite 5(0,7) 2 (0,3) 1(0,1)

Patologie respiratorig toraciche e mediastiniche

Conune Rinorrea 8 (1,2) 2 (03) 1(0,1)

Patologie gastrointestinali

Comune Diarrea 28 (4,1) 18 (26) 10 (1,4)

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo

Comune Orticaria 4 (0,6) 8 (1,2) 1(0,1)

Y Studi clinici controllati verso placebo (fase Ill) nella psoriasi a plaatipazienti esposti a 30fg,

150mg o placebo fino a 1&ettimane di durata di trattamento

Not a: E6 stato osservato un gswudiocomuotteia sindicadiore r

diversa dalla psoriastome sottolineato di seguito.

Descizione di reazioni avverse selezionate

Infezioni

Negli studi clinici controllati verso placelm@lla psoriasi a placche (un totale di 1.p82ienti trattati

con Cosentyx €94 pazienti trattati con placebo fino a §€ttimane), le infezioni sono statpartate

nel 28,7%dei pazienti trattati con Cosentyx rispettd.8/9% dei pazienti trattati con placebo. La
maggioranza delle infezioni comprendeva infezioni non gravi da lievi a moderate delle vie respiratorie

superiori come nasofaringite, che nonhanrioc hi est o | é6i nterruzione del t
aumento dell a candi di asi dell a cute e dell e muco
ma i casi sono stati di entita da lieve a moderata, non gravi, sensibili al trattamento staodard e

hanno richiesto | d6interruzione della terapia. I n

trattati con Cosentyx e nello 0,3% dei pazienti trattati con placebo (vedere padadyafo

Per tutto il periodo di trattamento (un totale di®)pazienti trattati con Cosentyx fino a 8&ttimane

per la maggioranza dei pazienti), le infezioni sono state riportate nel 47,5% dei pazienti trattati con

Cosentyx (0,9 per anAaaziente di followu p ) . I nfezioni gravi BOno st at e
pazienti trattati con Cosentyx (0,015 per apaaiente di followup).
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Neutropenia

E &tata osservataeutropenigiu frequentemente con secukinumab che con placebla, maggior

parte decasié statlieve, transitorae reversibi. E6 s t a ta aeutnopemnac<d ®,%x10/|

(grado3 CTCAE) in 18pazienti su 3.43(0,5%)in trattamento con secukinumagnza dose

dipendenza e senza relazione temporale cimideioni, in15 casi su 18Non ci sono statasi

segnalati di neutropenia piu grawegli altri 3 casisono state riportate infezioni non gravi con

normale risposta alla terapia standacdlee non hanno richiesto | 6interr

Reazioni di ipersensibilita
Negli studi clinici, sono stati osservati orticaria e un caso di reaaioaidattica a Cosenty(wedere
anche paragrafé.4).

Immunogenicita

Meno del |l 61% dei pazi en tsattimane laatsviluppaio anticorpianBo s ent y X
secukinumab. Circa la meta degli anticorpid@tmaco conseguenti al trattamento reeatralizzante,

ma cid non é stato associato a perdita di efficacia o ad anomalie farmacocinetiche.

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione dell e reazioni avverse sospette
e impatante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del
medicinale Agli operatori sanitari € richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospettal tramite
sistema nazional e diAlegamynal azi one riportato nel/l
4.9 Sovradosaggio

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio negli studi clinici

In studi clinici dosi fino a 3Gng/kg (circa da 2000 8080 mg) sono state somministrate per via

endovenosa, senza osservare la comparsa di tossicita dose limitante. In caso di sovradosaggio, Si
raccomanda di monitorare il paziente per la comparsa di qualsiasi segno o sintomo di reazioni avverse

e di istituireimmediatamente una appropriata terapia sintomatica.

5.  PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutica: | mmunos a@pdl@® ssor i,

Meccanismo dobéazi one

Secukinumab & un aabrpo monoclonale IgG& completamente umano che lega selettivamente e

neutralizza la citochina proinfiammatoria interleuchirfa (IL-17A). Secukinumab ha come
bersaglio | di7At er Ineu d mii ba sicle | 6i nterazione con i
diversi tipi di cdlule compresi i cheratinociti. Di conseguenza secukinumab inibisce il rilascio di

citochine proinfiammatorie, chemochine e mediatori di danno tissutale e riduce il contributo mediato

da IL-17A alla patogenesi delle malattie autoimmuni e inflammatorieelliiglinicamente rilevanti di
secukinumab sono reperibili a livello cutaneo dove riducono i markers infiammatori locali. Come

diretta conseguenza il trattamento con secukinumab riduce eritema, indurimento e desquamazione

presenti nelle lesioni della psasi a placche.

IL-17A € una citochina di origine naturale che e coinvolta nelle normali risposte infiammatorie e

immunitarie. IL-17A gioca un ruolo chiave nella patogenesi della psoriasi a placche ed e iperespressa
nella cute lesionata rispetto a queltmresionata nei pazienti affetti da psoriasi a placche.
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Effetti farmacodinamici

I livelli sierici di IL-17A totale (libera e ILL7A legata a secukinumab) sono inizialmente aumentati in
pazienti in trattamento con secukinumab. Cio é seguito da unallemtaizione per una clearance

ri dot t-a7A kkgala b €etukinumab, indicando che secukinumab cattura selettivamente la forma
libera di IL-17A, che ha un ruolo chiave nella patogenesi della psoriasi a placche.

I n uno studi o con os adulkieruda malf,i Ili 6inreflil I6terpda der mi d ¢
neutrofili che risultano aumentati nella cute lesionata di pazienti con psoriasi a placche sono risultati
significativamente ridotti dopo una o due settimane di trattamento.

Efficacia e sicuezza clinica

La sicurezza e | é6efficacia di Cosentyx sono stat
cieco, controllati verso placebo, di fase lll condotti in pazienti affetti da psoriasi a placche di grado da
moderato a grave che erano caadid alla fototerapia o alla terapia sistemica [ERASURE,

FI XTURE, FEATURE, JUNCTURE] . L b6efrhged&@mgisenoe | a si
state valutate rispetto al placebo o a etanercept. Inoltre, uno studio ha valutato uno schema di
trattamentc r oni co ri spetto ad uno schema di Aritratta

Dei 2.403pazienti che erano stati inclusi negli studi controllati verso placebo, il 79% non era mai stato
trattato con un medicinale biologico, il 45% aveva fallito il &iatento con medicinali

i mMmmunosoppressor.i non biologici e | 68% aveva f al
aveva fallito il trattamento cemMNF e il 2% aveva fallito il trattamento ag#0). Circa il 15 25% dei

pazienti negli studi di fasél lera affetto da artrite psoriasica (PsA) al basale.

Lo Studiol sulla psoriasi (ERASURE) ha valutato §8&ienti. | pazienti randomizzati a ricevere
Cosentyx sono stati trattati con dosi di 166 o 300mg alle settiman®, 1, 2 e 3, successivamente
alla stessa dose ogni mese a partire dalla settithdo@ Studio2 sulla psoriasi (FIXTURE) ha

valutato 1.306pazienti. | pazienti randomizzati a ricevere Cosentyx sono stati trattati con dosi di
150mg o 300mg alle settiman®, 1, 2, e 3, successivameatka stessa dose ogni mese a partire dalla
settimanad. | pazienti randomizzati a ricevere etanercept sono stati trattati con dosndidife volte
alla settimana per 1gettimane e successivamente comtgfogni settimana. In entrambi gli studi,
Studiol e Studi@,i pazienti randomizzati al trattamento con il placebo che non avevano risposto alla
settimanal2, sono passati al trattamento con Cosentyx (i@ 300mg) alle settimané2, 13, 14 e

15, successivamente alla stessa dose ogni mese a palfireettimand 6. Tutti i pazienti sono stati
seguiti per un totale di S&ttimane dopo la prima somministrazione del trattamento in studio.

Lo Studio3 sulla psoriasi (FEATURE) ha valutato 19&zienti che utilizzavano una siringa

preriempita rispettal placebo dopo 12ettimane di trattamento per determinare la sicurezzza,
tollerabilit”™ e |l a maneggevolezza dell daut osommi
preriempita. Lo Studid sulla psoriasi (JUNCTURE) ha valutato J8#ienti che utilizzaano una

penna preriempita rispetto al placebo dopaédiimane di trattamento per determinare la sicurezza,
tollerabilit”™ e |l a maneggevolezza dell daut osommi
preriempita. In entrambi gli studi, Studdce Studic4, i pazienti randomizzati a Cosentyx sono stati

trattati con dosi di 15hg o 300mg alle settiman®, 1, 2 and 3, successivamente con la stessa dose

ogni mese a partire dalla settimahd pazienti sono stati anche randomizzati per essere trattati con il

placebo alle settiman® 1, 2 e 3, successivamente con la stessa dose ogni mese a partire dalla

settimanad.

Lo Studio5 sulla psoriasi (SCULPTURE) ha valutato §&@ients. Tutti i pazienti sono stati trattati

con dosi di 150ng o 300mg di Cosentyx allsettimand), 1, 2, 3, 4, 8 e 12 e quindi sono stati

randomizzati per essere trattati con un regime di mantenimento alla stessa dose ogni mese a partire
dallasettimand 2 0o con un regi me di Airitrattamento al bi
dos . I pazient.i randomi zzat.i al Airitrattamento al
adeguato della risposta e quindi si raccomanda un regime di mantenimento fisso mensile.
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Negli studi controllati verso placebo e verso farmaco attivo glipaniits ceprimari sono stati la

percentuale di pazienti che ha raggiunto alla settihi@nana risposta PASI 75 e una risposta IGA

mod. 2011 Acompletad o Aquasi cEmP)lLaedosedi ri spetto
300mg ha mostrato un miglioramentoe | at i vament e all 6otteni mento di
pulitad e ha per mes sdieflidaciarPAS 90i RABI 40D e KSA mdd.i201éd d p o i n
o 1 in tutti gli studi con un effetto di picco di efficacia alla settimb®agpertanto questala dose

raccomandata.

Tabella2 Sintesi della risposta clinicaPASI5(F 5/ 90/ 100 & | GA mod. 2011
Aquasi c¢compl elt3eed sullaepgotiasi (ERASWRE, FEATURE e

JUNCTURE)
Settimanal2 Settimanal6 Settimana52
Placebo 150mg 300mg 150mg 300mg 150mg 300mg
Studio 1
Numero dipazienti 246 244 245 244 245 244 245
Risposta PASI 50 n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%)  (835%)  (90,6%)  (87,2%) (91,4%) (77%) (84,5%)
RispostaPASI 75 n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (71,6%)* (81,6%)* (77,4%) (86,1%) (60,1%)  (74,3%)
RispostaPASI 90 n (%) 3(L2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)*  (59,2%)* (53,5%) (69,8%) (36,2%)  (60,0%)
RispostaPASI 100 n (%) 2 (08%) 31 70 51 102 49 96
(12,8%)  (28,6%)  (21,0%) (41,6%) (20,2%)  (39,2%)
Risposta IGA mod2011 6 125 160 142 180 101 148
ficompl guash (2,40%)  (51,2%)y* (653%)* (58,2%) (73,5%) (41,4%)  (60,4%)
compl ¢€)ad n
Studio 3
Numero di pazienti 59 59 58 - - - -
RispostaPASI 50 n (%) 3(51%) 51 51 - - - -
(86,4%)  (87,9%)
RispostaPASI 75 n (%) 0(00%) 41 44 - - - -
(69,5%)*  (75,9%)*
RispostaPASI 90 n (%) 0(00%) 27 35 - - - -
(45,8%)  (60,3%)
RispostaPASI 100 n (%) 0(00%) 5 25 - - - -
(8,5%) (43,1%)
Risposta IGA mod2011 0(0,0%) 31 40 - - - -
ficompl guash (52,5%)*  (69,0%)*
completa (%)
Studio 4
Numero di pazienti 61 60 60 - - - -
Risposta PASI 50 n (%) 5 (8,2%) 48 58 - - - -
(80,0%)  (96,7%)
RispostaPASI 75 n (%) 2 (33%) 43 52 - - - -
(71,7%)*  (86,7%)*
RispostaPASI 90 n (%) 0(00%) 24 33 - - - -
(40,0%)  (55,0%)
RispostaPASI 100 n(%) 0 (00%) 10 16 - - - -
(16,7%)  (26,7%)
Risposta IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - - -
ficompl etaodo ¢ (53,3%)*  (73,3%)*
complet® (%)
*Lol GA 20ddb@unastacheincludeb at egori e A0 = cute pulita
psoriasi | ieveer,atfia3 =0 pisdor=i gpssiormoadsi gr aveo,

medico della gravita della psoriasi focalizzandosi su ispessimento cutaneo, eritema e desquamaziot
trattamento efficace con fAcut e psaghiditpsodesio A qu.
colorazione delle lesioni da normale a rosata, assenza di ispessimento della placca e assenza o mit
presenza di desquamazione locale.

** valori di p verso placebo e aggiustati per molteplicita: p<0,0001.
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Tabella3 Sintesi della iisposta clinicanello Studio2 (FIXTURE) sulla psoriasi

Settimanal2 Settimana 16 Settimana52

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

**valori di p rispetto a etanercept: p;0250

Cosentyx é risultato efficace in pazienti mai trattati con un mediciigtkEmico, in pazienti mai
trattati con un medicinaleiologicg, in pazienti esposti a biologico/ afftNF e in pazientthe hanno
fallito il trattamento con biologico/anTiNF. Il miglioramento del PASI 75 in pazienti con
concomitante artrite psoriasica e risultato simile a quello osservat@oplidazione complessiva
affetta da psoriasi a placche.

Cosentyx  stato associato a uduzione delb0%ldel PASIsor gen
medio dalla settiman@ per la dose di 30@g.

Figural Andamento della variazione percentuale rispetto al basale del punteggio medio
PASI nello Studiol (ERASURE)
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Settimane di trattamento
n = numero di pazienti valutabili

® Cosentyx150 mg (=243) © Cosentyx300 mg (=245) O Placebdn=245)
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Qualita della vita/esiti riportatdal paziente

Sono stati dimostrati miglioramenti statisticamente significativi alla settih2ri&tudil-4)

del |l 6indice dermatologico della qualit”™ di vita
al placebo. Diminuzioni medie (migliorant®ndel DLQI basale variavano d&0,4 a-11,6 con

secukinumab 30fhg, da-7,7 a-10,1 con secukinumab 150g rispetto a valori ddl,1 a-1,9 per il

placebo alla settimari2. Questi miglioramenti si sono mantenuti per tutte lséimane (Studl e

2).

Il diario dei sintomi della psoriasi (Psoriasis Symptom Ciapgystato completato dglLiarantgper
cento dei partecipanti agli Stutlie 2. Per i partecipanti che hanno completato il diario in ciascuno
degli studi, sono stati dimostrati miglioramenttgticamente significativi alla settimafa rispetto al
placebo nei segni e sintomi di prurito, dolore e desquamazione riportati dal paziente.

Popolazione pediatrica

L6Agenzia europea dei medicinal. h sultgli deglvsiudit o | 6 e
con Cosentyx nella psoriasi a placche in pazienti pediatrici di et compresa tra la nascita a meno di

6anni (vedere paragratb. 2 per i nformazioni sull 6uso pediatri
L6Agenzia europea dei me d i are nriaultati deplisstudidom vi at o | 60
Cosentyx nella psoriasi a placche in pazienti pediatrici di eta compresartna®meno di 1&8nni

(vedere paragrafé . 2 per i nformazioni sull 6uso pediatrico)

5.2 Proprieta farmacocinetiche
Assorbimento

Dopo una singa somministrazione per via sottocutanea della dose dir@0fome formulazione
liquida in volontari sani, secukinumab ha raggiuatodncentrazioasierica massimali
432+104 eg/mltra2 e 14 giorni dopo la somministrazione

Sull a base di unbdanal i si ,dopolunaaingblaasonmmanisteazianenpert i c a d
via sottocutanea di 158g o 300mg in pazienti con psoriasi a placche, secukinumab ha raggiunto le
conentrazioni sieribe massime di3,7+48 pug/ml o 27,3+£9,5.1g9/ml, rispettivamente, frai5ei

6 giorni dopo la somministrazione.

Dopo la somministrazione settimanale iniziale durante il primomsesel | a base di unb6ana
farmacocinetica di popolame,il tempo per raggiungere la concentrazione massima é stato compreso
tra 31 e 34jiorni.

Sulla base dilati simulatj le concentrazioni di picco allo stato stazionarig.(G) dopo

somministrazione sottocutanea di 89 o 300mg sono state 276g/ml e 55,2ug/ml,

rispettivamenteUn 6 anal i si sul |l a f ar ma c o ostatoethziomaao édtato p op o |
raggiunto dopo 28ettimane con regimi di dosaggio mensili.

Ri spetto all é6esposi ziindmae ad é 306 inatieeddilpdpoldzanesdiac el a ,
evidenziato chepazienti hanno mostrato un incremento @bfte delle concentrazioni sieriche di

picco e dell 6area sotto |l a curva (AUC), dopo son
mantenimento.

Un 6 a n a | farmaicocisetich di popolazione ha mostrato che secukinumab era assorbito con una

biodisponibilita assoluta media del 73% nei pazienti con psoriasi a placche. Tra gli studi, la
biodisponibilita assoluta era stimata tra il 60 e 77%.
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Distribuzione

Il volume medio di distribuzione durante la fase terminal@ @6po una singola somministrazione per
via endovenosa in pazienti affetti da psoriasi a placche variava tra 7,10li&i8,80ggerendo che
secukinumab subisce una limitata distribuzione nei compeamtirperiferici.

Biotrasformazione

La maggior parte dell 6eliminazione delle 1 gG avyv
una fase fluida o endocitosi recettonediata.

Eliminazione

La clearance (CL) sistemica media in pazienti con psba placche dopo una singola
somministrazione per via endovenosa era compresdl8& 0,361/die. | n anafisddi popolazione

sul profilo farmacocinetico, la clearance (CL) sistemica media & si®&#dle in pazienti con

psoiasi a placcheLa CLnon é stata influenzata dal sesso. La clearance e stata indipendente dalla
dose e dal tempo di somministrazione.

Léemivita media di e |l i mi sullafaimacacmeticadipapelaziene,iemat a d a
stata di 2'gjiorni nei pazienti con psoriea placche , variando tra i 18 e i g®rni negli studi sulla
psoriasi con somministrazione per via endovenosa.

Linearitd/non linearita

La farmacocinetica della dose singola o multipla di secukinumab nei pazienti affetti da psoriasi a

placche e stataeterminata in diversi studi con somministrazioni endovenose di dosi variabili tra 1x

0,3mg/kg e 3x 1ang/kg e con somministrazioni sottocutanee di dosi variabili tra Ir@86 dosi
multiple di 300mg . Lébesposi zi one st attimginp di magamentoi onal e al

Pazienti anziani

Dei 3.430pazienti affetti da psoriasi a placche esposti a Cosentyx negli studi clinici, un totale di
230pazienti aveva 6&nni o oltre e 3pazienti avevano 7&nni o oltre

I'n base ai dé&atmacoaheticadinpopalaziaden i inumero limitato di pazienti
anziani (n=71 per ef@ 6 &ni e n=7 per et@’5 anni), la clearance é risultata simile nei pazienti
anziani e nei pazienti di eta inferiori a &8ni

Pazienti con compromissiomella funzionerenaleo epatica

Non sono disponibili dati farmacocinetici nei pazienti con compromissieli& funzioneenale o

epatica. Si stima che | 6eliminazione renale di C
bassa e di scarsa importanza. §© ksono eliminate principalmente per via catabolica e non si ci si

attende che la clearance di Cosentyx sia influenzata dalla compromusilaniinzionalitéepatica.
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5.3 Dati preclinici di sicurezza

| dati non clinici non rivelano rischi particolarepr | uomo sull a base di test
tissutali, di studi dsafety pharmacologyli tossicita a dosi ripetute e di tossicita della riproduzione
condotti con secukinumab o con un anticorpo murino artiZA murina.

Poiché secukinumablega4l 7A del l a sci mmia cynomol gus e del |
nella scimmia cynomolgus. Non sono stati osservati effetti indesiderati di secukinumab dopo
somministrazione per via sottocutanea nelle scimmie cynomolgus per un totakettirighe e dopo
somministrazione endovenosa fino ase®imane (incluse valutazioni di farmacocinetica,

farmacodinamica, immunogenicita e immunotossicita (ad es. risposta anticorpale dipendente dalle
cellule T e attivita cellulare NK)). Le concentrazioni steg medie osservate nelle scimmie dopo

13 dosi sottocutanee settimanali di 18 sono state considerabilmente maggiori della predetta
concentrazione sierica media attesa nei pazienti psoriasici alla massima dose clinica. Sono stati rilevati
anticorpi antisecukinumab solo in uno degli animali esposti. Non € stata osservata reazione crociata
tissutale specifica quando secukinumab €& stato applicato al normale tessuto umano.

Non sono stati condotti studi su animali per valutare il potenziale carcinogesieculinumab.

In uno studio sullo sviluppo embriofetale condotto nelle scimmie cynomolgus, secukinumab non ha
mostrato tossicita per la madre, embriotossicita o teratogenicita quando & stato somministrato durante
| 6organogenesi eaZiome. fase finale della gest

Negli studi sulla fertilitasullo sviluppo embrionale iniziale e sullo sviluppo-erpostnatale condotti

nel topo, non sono stati osservati effetti indesiderati di un anticorpo murino -dmAlimurire. La

dose elevata usata in questi studiirraccesso rispetto alla massima dose efficace in termini di
soppressione e attivita di{L.7A (vedere paragrai.6).

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

Trealosio diidrato

L-istidina

L-istidina cloridrato monoidrato

L-metionina

Polisorbato 80

Acqua per preparazioni iniettabili

6.2 Incompatibilita

In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale non deve essere miscelato con altri medicinali.
6.3 Periodo di validita

18 mesi

6.4 Precauzioni particolari per la conservaimone

Conservare in frigorifer¢2 C - 8°C). Non congelare
Conservarde siringhenella confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce.
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6.5 Natura e contenuto del contenitore

Cosentyxe fornito in una siringa preriempita di vetro dallcon tappo stantuffo rivestito dluroTec,

ago puntatoda 276l nj e protezione rigida dell dago in gomm
sicurezza passivo di policarbonato.

Cosentyx e disponibile in confezioni contenenti 1grihghe preriempite.

E6 possibile che non tutte | e confezioni siano c

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Cosentyx 150ng soluzione iniettabile & fornito come una siringa preriempita monouso per uso
personale. Non agitare o calarela siringa La siringadeve essere tolta dal frigorifero onuti

prima dell diniezione per permettere di raggiunge
Prima dell duso =~ raccomandata unoispezione Visiyv
limpido . Il suo colore pu, variare da incolore a |e
di piccole dimensioni, questo & normalemusarese il liquido contiene particelle facilmente visibili,

e torbido o & chiaramente marrone. Istruzionidéttecp t e per | 6uso sono fornit

Il medicinale non utilizzato e i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smaltiti in conformita

alla normativa locale vigente.

7. TI TOLARE DELLOAUTORI ZZAZI ONE ALLO6I MMI SSI ONE |
Novartis Europharm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Regno Unito

8. NUMERO( I ) DELLOAUTORI ZZAZIlI ONE ALLOGI MMI SSI ONE
EU/1/14/980/002

EU/1/14/980/003

9. DATA DELLA PRI MA AUTORI ZZAZ]l ONE/ RI NNOVO DELLG®

10. DATA DI RE VISIONE DEL TESTO

I nformazioni pi % dettagliate su questo medicinal
dei medicinali:http://www.ema.europa.eu.
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vMedicinale sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapida identificazione di
nuove informazioni sulla sicurezza. Agli operatori sangaitchiesto di segnalare qualsiasi reazione
avversa sospetta. Vedere paragrafo 4.8 per informazioni sulle modalita dagegeadelle reazioni
avverse.

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Cosentyx 150ng soluzione iniettabile in penna preriempita

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Ogni penna preriempita contiene 1% di secukinumab in dl.

*Secukinumalg un anticorpo monoclonale ricombinante interamente umano selettivo per

| bterleuchinal 7A. Secukinumab appartiene alla classe delle lg@rdote in cellule ovariche di

criceto cinese (CHO).

Per |1 el enco compl eto delgl i eccipienti, vedere p

3. FORMA FARMACEUTICA
Soluzione iniettabile in penna preriempjema SensoReady)

La soluzione érasparente da incolore a leggermente gialla.

4, INFORMAZIONI CLINICHE
4.1 Indicazioni terapeutiche

Cosentyx e indicato per il trattamento della psoriasi a placche di grado da moderato a severo in adulti
chesono candidti alla terapia sistemica

4.2 Posologia e modo di somministrazione

Cosentyx deve essere usato sotto la guida e supervisione di un medico specialista esperto nella
diagnosi e nel trattamento delbsoriasi

Posologia

La dose raccomandata e 30 di secukinumalmediante iniezione sottocutanea con dosaggio
iniziale settimanale alle settimafiel, 2 e 3, seguito da un dosaggio di mantenimento mensile dalla
settimanal. Ogni dose da 30fg viene somministrata in due iniezioni sottocutanee darih0

Sideve prendere in considerazione | Cabbatoer ruzi one
mostrato una risposta 16 settimane di trattamentélcuni pazienti con una risposta iniziale parziale
possono successivamente migliorare icando il trattamento oltre le Bettimane.

Pazienti anziani (6%nni e oltre)
Non =~ richiesto | 0&wdeicpasagram?e nt o del dosaggi o

Compromissione renale / compromissione epatica
Cosentyx non é stato studiato in queste popolazioniziept Non possono essere effettuate
raccomandazioni posologiche.
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Popolazione pediatrica
La sicurezza e | o6efficacia dianCrossmtancora state i bambi
stabilite.Non ci sono dati disponibili.

Modo di somministrazioe

Cosentyx adlasomministrae mediante iniezione sottocutan&s possibile, le aree cutanee affette da
psoriasi devono essere evitate come sedeatiione

Dopo aver ricevuto adeguate istruzioni sulla modalita di somministrazione sottocutanesti pazi
possono somministrarsi Cosentyx da soli se il medico lo ritiene appropriato. Comunque il medico
dovra assicurare un adeguato controllo periodico dei pazienti. Ai pazienti deve essere spiegato di

aut osommini strar si I 6 i notlesigtrazionfarkite rielifaglio illudtrativ€€C o s e nt y x
Le istruzioni complete per la somministrazione sono riportate nel foglio illustrativo.

4.3 Controindicazioni

Gravi reazioni di ipersensibilita al principio attivo o ad uno qualsiasi degli eccipienti glainca
paragrafdb.1.

Infezione attiva, clinicamente rilevante (per esempio tubercolosi attiva; vedere padadyafo
44 Avvertenze speciali e precauzioni doéi mpiego
Infezioni

Cosentyx puo aumentare il rischio di infezioni. In studi clinici sono stgervate infezioni in

pazienti in trattamento con Cosentyx (vedere paragr&io La maggior parte di queste erano
infezioni delle vie respiratorie superiori di grado lieve o0 moderato come nasofaringite e non hanno
richiesto | 6interruzione del trattament

I nfezioni non gravi da candida mucocut anea, corr
riportate negli studi clinici sulla psoriasi piu frequentemente per secukinumab risgettoedlo (3,55

per 100anni/paziente per secukinumab 3@frispetto a 1,00 per 1Gdhni/paziente per il placebo)
(vedereparagrafod.8).

Si deve usare cautela quando si p
t

ende in consid
undinfezione cronica 0 con una S r

r
oria di infezio
| pazienti devono eseistruiti a chiedere un parere medico se si manifestano segni o sintomi che

possono essere indice di undinfezione. Se un paz
attentamente monitorato e Cosentyx norosirisotl@e ve esse

Da studi clinici non é stato riportato un aumento della suscettibilita alla tubercolosi. Comunque,
Cosentyx non deve essere somministrato a pazienti con tubercolosi attiva. Si deve considerare una
terapia anttubercolare prima di iniziarCosentyx nei pazienti con tubercolosi latente.

Malattia di Crohn

Si deve usare cautela quando si prescrive Cosentyx a pazienti con malattia di Crohn poiché negli studi
clinici sia nel gruppo Cosentyx sia nel gruppo placebo sono state osservate egatatbla

malattia di Crohn, in alcuni casi gravi. | pazienti con malattia di Crohn trattati con Cosentyx devono
essere attentamente monitorati.
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Reazioni di ipersensibilita

Nel caso in cui si manifestasgea reazione anafilattica o ateaziom allergichegrau, si deve
interrompere immediatamente la somministrazione di Cosentyx e istituire una terapia adeguata.

Individui sensibili al lattice

Il cappuccio rimovibile di Cosentyx penna preriempita contiene un derivato del lattice di gomma

naturale Nel cappucciagimovibile non € stato rilevatbinoralattice di gomma natural&onostante

cio, | 6uso dell e penne p rostudiateimmividuiesendibili alCaticeevinet y X nor
pertanto un potenziale rischio di reazioni di ipersalitsitthe non pud essere completamente escluso

Vaccinazioni
| vaccini vivi non devono essere somministrati in concomitanza con Cosentyx

| pazienti in terapia con Cosentyx possono essere trattati contemporaneamente con vaccini inattivati o
non vivi. Inuno studio, in seguito alla somministrazione del vaccino antimeningococcico e del vaccino
antiinfluenzale inattivato, una proporzione similezdiontari santrattati con150mg di secukinumab

e con placebo é stata in grado di sviluppare una rispostariitaria adeguata con un incremento di
almeno 4volte dei titoli anticorpali ai vaccini antimeningococcico e antiinfluenzale. | dati indicano

che Cosentyx non sopprime la risposta immunitaria umorale ai vaccini antimeningococcico e
antiinfluenzale.

Terapa immunosoppressiva concomitante

La sicurezza e | 6efficacia di Cosentyx in associ
biologici o alla fototerapia nosonostate valutate negli studi clinici sulla psoriasi (vedere anche
paragrafct.5).

45 Interazi oni con al tri medicinal.i ed altre for me

| vaccini vivi non devono essere somministrati in concomitanza con Coggrtjere anche
paragrafct.4).

Non sono stati effettudoin viudi udhdievivedrkozidedd Ok d
17A sull 6espr essi olméormdziogeldialcumirenzindP4508 SoppleSs .
seguitoal | 6aument o dei cHeawiendluir ace lel ¢ 6¢ inf dlammae i one ¢

trattamenticonantinfiammatori, cosi comsgecukinmahi ni b i t oX74&, podserio buindi L

portare alla normalizzazione dei livelli @YP450accompagnata da una minore esposizione dei

medicinali cesomministrati metabolizzati dal CYP450. Di conseguenza, non si puo escludere un

effetto clinicamente rileante sui substrati del CYP450 con stretto indice terapeutico, per i quali la

dose é aggiustata su base individuale (es. warfaiidgv@pertantoc onsi der are | 6opport
monitoraggio terapeutica | | 6 av vi o dsedukinamalneazianpin teattamento con questi

tipi di medicinali
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4.6 Fertilita, gravidanza e allattamento

Donne potenzialmente fertili

Le donne potenzialmente fertdievono usare un metodo contraccettivo efficace durante il trattamento
e per almeno 26ettimane dopo irattamento

Gravidanza

Non c¢ci sono s uf fsecokinenmalnidonmeantgriavidanaal. Glitudssa anomali non

indicano effetti dannosi diretti o indiretti su gravidanza, sviluppo embrionale/fetale, parto o sviluppo
postnatale (vedere pageafo5.3). A scopo precauzional eCosentyxpr ef er i bi
durante la gravidanza.

Allattamento

Non & noto se secukinumab sia escreto nel latte mategrimmunoglobuline sono escrete nel latte

maternce non € noto se secukinumab sia dsismper via sistemica dopo ingestione. Per il rischio

potenziale di reazioni avverse da secukinumab in latsrméve decidere se interrompere

|l 6al l attament o al dieora@Osdaltimana dopodl trattdmertorointerompee tat 0 e
terapia con Cosentyx, tenendo in considerazione i
quello della terapia con Cosentyx per la donna

Fertilita

Léef f se¢cukimmatbiul | a fertilit” nell uomo nomn =~ stato
indicano effetti dannosi diretti o indiretti sulla fertilita (vedere paragse8p

47 Ef fetti sulla capacit”™ di guidare veicoldi e s
Cosentyxhainfluenzanulla otrascurabilesulla capacita di guidare veicoli eudiare macchinari.
4.8 Effetti indesiderati

Riassunto del profilo di sicurezza

Un totale di 4.49%azienti sono stati trattati con Cosentyx in studi clinici in cieco e in aperto in
diverse indicazioni (psoriasi a placche e altre condizioni autoimnidinguesti, 1.90@pazienti sono
stati esposti a Cosentyx per almeno un anno, rappresentand@Brb@@ziente di esposizione.

Quattro studi di fase Il controllati verso placebo nella psoriasi a placche sono stati raggruppati per
valutare la sicurezza @iosentyx rispetto a placebo finoad2t t i mane dopo | 6ini zi o
In totale sono stati valutati 2.0p@zienti (692pazienti in trattamento con 158y, 690pazienti con

300mg e 694%azienti con placebo).

Le reazioni avverse al farmaco (ADRi)I frequentemente riportate sono state infezioni delle vie

respiratorie superiori (piu frequentemente nasofaringite, rinite). La maggior piéeteedeionie stata
di entita lieve o moderata.
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Tabella delle reazioni avverse

Le ADR da studi clinici (Thellal) sono elencate secondo la classificazione per sistemi e organi

MedDRA. All é6interno di ciascuna classificazione
frequenza, partendo dalle pi%¥ frequwenmale. Al 1l di nt

reazioni avverse al farmaco sono presentate in ordine decrescente di gravita. Inoltre, la categoria di
frequenza corrispondente per ciascuna reazione avversa al farmaco si basa sulla seguente convenzione:
molto comune (O01/100); comomneom®ié 10001 A£100000<1/
<1/1.000); molto raro (<1/10.000).

Tabellal Elencodelle reazioni avverse negli studi clinict

Classificazione per sistemi e organi Cosentyx =

300m 150m acebo
g 9 (N=692)
(N=690) (N=692 n (%)
n (%) n (%)
Infezioni ed infestazioni
Molto comune Infeziqni'delle vie respiratorie 117 (17,0) 129 (186) 72 (10,4)
superiori

Comune Herpes orale 9(1,3) 1(0,1) 2(0,3)

Noncomune Candidiasi orale 4 (0,6) 1(0,1) 1(0,1)

Noncomune Tinea pedis 5(0,7) 5(0,7) 0 (0)

Non comune Otite esterna 5(0,7) 3(0,4) 0,(0)

Patologie delsistema emolinfopoietico

Noncomune Neutropenia 2 (03) 1(0,1) 0 (0)

Patol ogie dell docchio

Noncomune Congiuntivite 5(0,7) 2 (0,3) 1(0,1)

Patologie respiratorig toraciche emediastiniche

Conune Rinorrea 8 (1,2) 2 (0,3) 1(0,1)

Patologie gastrointestinali

Comune Diarrea 28 (4,1) 18 (26) 10 (1,4)

Patologie della cute e del tessuto sottocutaneo

Comune Orticaria 4 (0,6) 8 (1,2) 1(0,1)

Y Studi clinici controllati versplacebo (fase Il) nella psoriasi a placche in pazienti esposti ngp0

150mg o placebo fino a 1&ettimane di durata di trattamento

Not a: E6 stato osservato un gswudiocomuotteia sindicadiore r

diversa dalla poriasj come sottolineato di seguito.

Descrizione di reazioni avverse selezionate

Infezioni

Negli studi clinici controllati verso placelm@lla psoriasi a placche (un totale di 1.p82ienti trattati

con Cosentyx 694 pazienti trattati con placebafy a 12settimane), le infezioni sono state riportate

nel 28,7%dei pazienti trattati con Cosentyx rispettd.8/9% dei pazienti trattati con placebo. La
maggioranza delle infezioni comprendeva infezioni non gravi da lievi a moderate delle vie respiratori

superiori come nasofaringite, che non hanno rich
aumento dell a candi di asi dell a cute e dell e muco
ma i casi sono stati di entita da lieve a moderatta,gnavi, sensibili al trattamento standard e non

hanno richiesto | d6interruzione della terapia. I n

trattati con Cosentyx e nello 0,3% dei pazienti trattati con placebo (vedere padadyafo

Per tuto il periodo di trattamento (un totale di 3.43arienti trattati con Cosentyx fino a 8&ttimane

per la maggioranza dei pazienti), le infezioni sono state riportate nel 47,5% dei pazienti trattati con
Cosentyx (0,9 per anAmaziente di followup). Infez i o n i gravi sono state ripo
pazienti trattati con Cosentyx (0,015 per apaaiente di followup).
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Neutropenia

E &tata osservateeutropenigiu frequentemente con secukinumab che con placebla maggior

parte decasié statilieve, transitorae reversibk E6 st a't aeutnoperpjaodi,@,@(ld’ﬂ n

(grado3 CTCAE) in 18pazienti su 3.43(0,5%)in trattamento con secukinumagnza dose

dipendenza e senza relazione temporale corideioni, in15 casi su 18Non ci sono statcasi

segnalati di neutropenia piu grawegli altri 3 casisono state riportate infezioni non gravi con

normale risposta alla terapia standacdlee non hanno richiesto | 6interr

Reazioni di ipersensibilita
Negli studi clinici, sono siti osservati orticaria e un caso di reazione anafilattica a Coggrtjere
anche paragrafé.4).

Immunogenicita

Meno dell 681% dei pazi en tsattimane lratsvillgppaio anticorpianto s ent y x
secukinumab. Circa la meta degli anticapti-farmaco conseguenti al trattamento era neutralizzante,

ma cid non é stato associato a perdita di efficacia o ad anomalie farmacocinetiche.

Segnalazione delle reazioni avverse sospette

La segnalazione delle reazioni avverse sospette che sivasificaho po | daut ori zzazi one
€ importante, in quanto permette un monitoraggio continuo del rapporto beneficio/rischio del
medicinale Agli operatori sanitari é richiesto di segnalare qualsiasi reazione avversa sospettal tramite
sistemanazional di segnal azAlepaeV. ri portato nell o

4.9 Sovradosaggio

Non sono stati riportati casi di sovradosaggio negli studi clinici

In studi clnici dosi fino a 30ng/kg (circa da 2000 a 3000g) sono state somministrate per via
endovenosa, senza osservare la comparsa di tossicita dose limitante. In caso di sovradosaggio, Si
raccomanda di monitorare il paziente per la comparsa di qualsiasissgiiomo di reazioni avverse

e di istituire immediatamente una appropriata terapia sintomatica.

5.  PROPRIETA FARMACOLOGICHE

5.1 Proprieta farmacodinamiche

Categoria farmacoterapeutica: | mmunos a@pdlessor i,

Meccanismo dobéazione

Secukinumab € un anticorpo monoclonale IE&bmpletamente umano che lega selettivamente e
neutralizza la citochina proinfiammatoria interleuchifa (IL-17A). Secukinumab ha come
bersaglio | &i7At er Ine interarioneaos iE4e0 récéttore che & espresso su
diversi tipi di cellule compresi i cheratinociti. Di conseguenza secukinumab inibisce il rilascio di
citochine proinfiammatorie, chemochine e mediatori di danno tissutale e riduce il contributo mediato
dalL-17A alla patogenesi delle malattie autoimmuni e inflammatorie. Livelli clinicamente rilevanti di
secukinumab sono reperibili a livello cutaneo dove riducono i markers infiammatori locali. Come
diretta conseguenza il trattamento con secukinumab ridileenar indurimento e desquamazione
presenti nelle lesioni della psoriasi a placche.

IL-17A & una citochina di origine naturale che é coinvolta nelle normali risposte inflammatorie e

immunitarie. IL-17A gioca un ruolo chiave nella patogenesi della psaipicche ed e iperespressa
nella cute lesionata rispetto a quella non lesionata nei pazienti affetti da psoriasi a placche.
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Effetti farmacodinamici

I livelli sierici di IL-17A totale (libera e ILL7A legata a secukinumab) sono inizialmente aumentati in
pazienti in trattamento con secukinumab. Cio & seguito da una lenta diminuzione per una clearance
ri dot t-a7A tegala b €e¢ukinumab, indicando che secukinumab cattura selettivamente la forma
libera di IL-17A, che ha un ruolo chiave nella patogeidedia psoriasi a placche.

I n uno studio con secukinumab, I o6infiltrato di n
neutrofili che risultano aumentati nella cute lesionata di pazienti con psoriasi a placche sono risultati
significativameng ridotti dopo una o due settimane di trattamento.

Efficacia e sicurezza clinica

La sicurezza e | 6efficacia di Cosentyx sono stat
cieco, controllati verso placebo, di fase Ill condotti in pazienti aftatpsoriasi a placche di grado da

moderato a grave che erano candidabili alla fototerapia o alla terapia sistemica [ERASURE,

FI XTURE, FEATURE, JUNCTURE] . L 6 efrige@GOungisano e | a si
state valutate rispetto al placebo aanercept. Inoltre, uno studio ha valutato uno schema di
trattamento cronico rispetto ad uno schema di ir

Dei 2.403pazienti che erano stati inclusi negli studi controllati verso placebo, il 79% non era mai stat
trattato con un medicinale biologico, il 45% aveva fallito il trattamento con medicinali

i mmunosoppressori non biologici e | 068% aveva f al
aveva fallito il trattamento celNF e il 2% aveva fallito il trattmento antip40). Circa il 15 25% dei

pazienti negli studi di fase lll era affetto da artrite psoriasica (PsA) al basale.

Lo Studiol sulla psoriasi (ERASURE) ha valutato §8&ienti. | pazienti randomizzati a ricevere
Cosentyx sono stati trattati congd di 150mg o 300mg alle settiman®, 1, 2 e 3, successivamente

alla stessa dose ogni mese a partire dalla settithdr@aStudio2 sulla psoriasi (FIXTURE) ha

valutato 1.306pazienti. | pazienti randomizzati a ricevere Cosentyx sono stati trattadosodi

150mg o 300mg alle settiman@, 1, 2, e 3, successivamente alla stessa dose ogni mese a partire dalla
settimanal. | pazienti randomizzati a ricevere etanercept sono stati trattati con dosndidi@e volte

alla settimana per 1settimane e swessivamente con 50g ogni settimana. In entrambi gli studi,
Studiol e Studi@,i pazienti randomizzati al trattamento con il placebo che non avevano risposto alla
settimanal2, sono passati al trattamento con Cosentyx (1@ 300mg) alle settimané2, 13, 14 e

15, successivamente alla stessa dose ogni mese a partire dalla sdfinTarti i pazienti sono stati
seguiti per un totale di S&ttimane dopo la prima somministrazione del trattamento in studio.

Lo Studio3 sulla psoriasi (FEATURE) ha wdhto 177pazienti che utilizzavano una siringa

preriempita rispetto al placebo doposEttimane di trattamento per determinare la sicurezzza,
tollerabilit”™ e | a maneggevolezza dell 6aut osommi
preriempita. Lo Stud 4 sulla psoriasi (JUNCTURE) ha valutato I@#ienti che utilizzavano una

penna preriempita rispetto al placebo dopaédiimane di trattamento per determinare la sicurezza,
tollerabilit”™ e | a maneggevol ezzdeladpennd 6 aut os ommi
preriempita. In entrambi gli studi, Studdce Studiad, i pazienti randomizzati a Cosentyx sono stati

trattati con dosi di 15éhg o 300mg alle settiman®, 1, 2 and 3, successivamente con la stessa dose

ogni mese a partire dalla settimaha pazienti sono stati anche randomizzati per essere trattati con il

placebo alle settimar® 1, 2 e 3, successivamente con la stessa dose ogni mese a partire dalla

settimanad.

Lo Studio5 sulla psoriasi (SCULPTURE) ha valutato §&flients. Tutti i paznti sono stati trattati

con dosi di 150ng o 300mg di Cosentyx alle settimag 1, 2, 3, 4, 8 e 12 e quindi sono stati

randomizzati per essere trattati con un regime di mantenimento alla stessa dose ogni mese a partire

dalla settimand?2 o con un regimd i Aritrattamento al bi sogno, retr
dose. I pazient.i randomi zzat.i al Airitrattamento
adeguato della risposta e quindi si raccomanda un regime di mantenimento fisso mensile.
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Negli studi controllati verso placebo e verso farmaco attivo glipmidts ceprimari sono stati la

percentuale di pazienti che ha raggiunto alla settihi@nana risposta PASI 75 e una risposta IGA

mod. 2011 Acompl etad o fAguvedeadTabel@mp)lLadosedi ri spett o
300mg ha mostrato un miglioramento relativament e
pulitad e ha per mes sdieflidaciarPAS 90i RABI 40D e KSA mdd.i201éd d p o i n
o 1 in tutti gli studi corun effetto di picco di efficacia alla settimab@, pertanto questa € la dose

raccomandata.

Tabella2 Sintesi della risposta clinicaPASI5(F 5/ 90/ 100 & | GA mod. 2011
Aquasi c¢compl elt3eed sullaepgotiasi (ERASWRE, FEATURE e

JUNCTURE)
Settimanal2 Settimanal6 Settimana52
Placebo 150mg 300mg 150mg 300mg 150mg 300mg
Studio 1
Numero dipazienti 246 244 245 244 245 244 245
Risposta PASI 50 n (%) 22 203 222 212 224 187 207
(89%)  (835%)  (90,6%)  (87,2%) (91,4%) (77%) (84,5%)
RispostaPASI 75 n (%) 11 174 200 188 211 146 182
(45%)  (71,6%)* (81,6%)* (77,4%) (86,1%) (60,1%)  (74,3%)
RispostaPASI 90 n (%) 3(L2%) 95 145 130 171 88 147
(39,1%)*  (59,2%)* (53,5%) (69,8%) (36,2%)  (60,0%)
RispostaPASI 100 n (%) 2 (08%) 31 70 51 102 49 96
(12,8%)  (28,6%)  (21,0%) (41,6%) (20,2%)  (39,2%)
Risposta IGA mod2011 6 125 160 142 180 101 148
ficompl guash (2,40%)  (51,2%)y* (653%)* (58,2%) (73,5%) (41,4%)  (60,4%)
compl ¢€)ad n
Studio 3
Numero di pazienti 59 59 58 - - - -
RispostaPASI 50 n (%) 3(51%) 51 51 - - - -
(86,4%)  (87,9%)
RispostaPASI 75 n (%) 0(00%) 41 44 - - - -
(69,5%)*  (75,9%)*
RispostaPASI 90 n (%) 0(00%) 27 35 - - - -
(45,8%)  (60,3%)
RispostaPASI 100 n (%) 0(00%) 5 25 - - - -
(8,5%) (43,1%)
Risposta IGA mod2011 0(0,0%) 31 40 - - - -
ficompl guash (52,5%)*  (69,0%)*
completa (%)
Studio 4
Numero di pazienti 61 60 60 - - - -
Risposta PASI 50 n (%) 5 (8,2%) 48 58 - - - -
(80,0%)  (96,7%)
RispostaPASI 75 n (%) 2 (33%) 43 52 - - - -
(71,7%)*  (86,7%)*
RispostaPASI 90 n (%) 0(00%) 24 33 - - - -
(40,0%)  (55,0%)
RispostaPASI 100 n(%) 0 (00%) 10 16 - - - -
(16,7%)  (26,7%)
Risposta IGA mod 2011 0(0,0%) 32 44 - - - -
ficompl etaodo ¢ (53,3%)*  (73,3%)*
complet® (%)
*Lol GA 20ddb@unastacheincludeb at egori e A0 = cute pulita
psoriasi | ieveer,atfia3 =0 pisdor=i gpssiormoadsi gr aveo,

medico della gravita della psoriasi focalizzandosi su ispessimento cutaneo, eritema e desquamaziot
trattamento efficace con fAcut e psaghiditpsodesio A qu.
colorazione delle lesioni da normale a rosata, assenza di ispessimento della placca e assenza o mit
presenza di desquamazione locale.

** valori di p verso placebo e aggiustati per molteplicita: p<0,0001.
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Tabella3 Sintesi della iisposta clinicanello Studio2 (FIXTURE) sulla psoriasi

Settimanal2 Settimana 16 Settimana52

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

**valori di p rispetto a etanercept: p;0250

Cosentyx é risultato efficace in pazienti mai trattati con un mediciigtkEmico, in pazienti mai
trattati con un medicinaleiologicg, in pazienti esposti a biologico/ afftNF e in pazientthe hanno
fallito il trattamento con biologico/anTiNF. Il miglioramento del PASI 75 in pazienti con
concomitante artrite psoriasica e risultato simile a quello osservat@oplidazione complessiva
affetta da psoriasi a placche.

Cosentyx  stato associato a uduzione delb0%ldel PASIsor gen
medio dalla settiman@ per la dose di 30@g.

Figural Andamento della variazione percentuale rispetto al basale del punteggio medio
PASI nello Studiol (ERASURE)

0 -

i3]
&

-10 4
-20

A

PASIvariazione % rispetto |
al basale

-60
-70
-80 4

0 1 2 3 4 8 12

Settimane di trattamento
n = numero di pazienti valutabili

® Cosentyx150 mg (=243) © Cosentyx300 mg (=245) O Placebdn=245)
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Qualita della vita/esiti riportatdal paziente

Sono stati dimostrati miglioramenti statisticamente significativi alla settih2ri&tudil-4)

del |l 6indice dermatologico della qualit”™ di vita
al placebo. Diminuzioni medie (migliorant®ndel DLQI basale variavano d&0,4 a-11,6 con

secukinumab 30fhg, da-7,7 a-10,1 con secukinumab 150g rispetto a valori ddl,1 a-1,9 per il

placebo alla settimari2. Questi miglioramenti si sono mantenuti per tutte lséimane (Studl e

2).

Il diario dei sintomi della psoriasi (Psoriasis Symptom Ciapgystato completato dglLiarantgper
cento dei partecipanti agli Stutlie 2. Per i partecipanti che hanno completato il diario in ciascuno
degli studi, sono stati dimostrati miglioramenttgticamente significativi alla settimafa rispetto al
placebo nei segni e sintomi di prurito, dolore e desquamazione riportati dal paziente.

Popolazione pediatrica

L6Agenzia europea dei medicinal. h sultgli deglvsiudit o | 6 e
con Cosentyx nella psoriasi a placche in pazienti pediatrici di et compresa tra la nascita a meno di

6anni (vedere paragratb. 2 per i nformazioni sull 6uso pediatri
L6Agenzia europea dei me d i are nriaultati deplisstudidom vi at o | 60
Cosentyx nella psoriasi a placche in pazienti pediatrici di eta compresartna®meno di 1&8nni

(vedere paragrafé . 2 per i nformazioni sull 6uso pediatrico)

5.2 Proprieta farmacocinetiche
Assorbimento

Dopo una singa somministrazione per via sottocutanea della dose dir@0fome formulazione
liquida in volontari sani, secukinumab ha raggiuatodncentrazioasierica massimali
432+104 eg/mltra2 e 14 giorni dopo la somministrazione

Sull a base di unbdanal i si ,dopolunaaingblaasonmmanisteazianenpert i c a d
via sottocutanea di 158g o 300mg in pazienti con psoriasi a placche, secukinumab ha raggiunto le
conentrazioni sieribe massime di3,7+48 pug/ml o 27,3+£9,5.1g9/ml, rispettivamente, frai5ei

6 giorni dopo la somministrazione.

Dopo la somministrazione settimanale iniziale durante il primomsesel | a base di unb6ana
farmacocinetica di popolame,il tempo per raggiungere la concentrazione massima é stato compreso
tra 31 e 34jiorni.

Sulla base dilati simulatj le concentrazioni di picco allo stato stazionarig.(G) dopo

somministrazione sottocutanea di 89 o 300mg sono state 276g/ml e 55,2ug/ml,

rispettivamenteUn 6 anal i si sul |l a f ar ma c o ostatoethziomaao édtato p op o |
raggiunto dopo 28ettimane con regimi di dosaggio mensili.

Ri spetto all é6esposi ziindmae ad é 306 inatieeddilpdpoldzanesdiac el a ,
evidenziato chepazienti hanno mostrato un incremento @bfte delle concentrazioni sieriche di

picco e dell 6area sotto |l a curva (AUC), dopo son
mantenimento.

Un 6 a n a | farmaicocisetich di popolazione ha mostrato che secukinumab era assorbito con una

biodisponibilita assoluta media del 73% nei pazienti con psoriasi a placche. Tra gli studi, la
biodisponibilita assoluta era stimata tra il 60 e 77%.
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Distribuzione

Il volume medio di distribuzione durante la fase terminal@ @6po una singola somministrazione per
via endovenosa in pazienti affetti da psoriasi a placche variava tra 7,10li&i8,80ggerendo che
secukinumab subisce una limitata distribuzione nei compeamtirperiferici.

Biotrasformazione

La maggior parte dell 6eliminazione delle 1 gG avyv
una fase fluida o endocitosi recettonediata.

Eliminazione

La clearance (CL) sistemica media in pazienti con psba placche dopo una singola
somministrazione per via endovenosa era compresdl8& 0,361/die. | n anafisddi popolazione

sul profilo farmacocinetico, la clearance (CL) sistemica media & si®&#dle in pazienti con

psoiasi a placcheLa CLnon é stata influenzata dal sesso. La clearance e stata indipendente dalla
dose e dal tempo di somministrazione.

Léemivita media di e |l i mi sullafaimacacmeticadipapelaziene,iemat a d a
stata di 2'gjiorni nei pazienti con psoriea placche , variando tra i 18 e i g®rni negli studi sulla
psoriasi con somministrazione per via endovenosa.

Linearitd/non linearita

La farmacocinetica della dose singola o multipla di secukinumab nei pazienti affetti da psoriasi a

placche e stataeterminata in diversi studi con somministrazioni endovenose di dosi variabili tra 1x

0,3mg/kg e 3x 1ang/kg e con somministrazioni sottocutanee di dosi variabili tra Ir@86 dosi
multiple di 300mg . Lébesposi zi one st attimginp di magamentoi onal e al

Pazienti anziani

Dei 3.430pazienti affetti da psoriasi a placche esposti a Cosentyx negli studi clinici, un totale di
230pazienti aveva 6&nni o oltre e 3pazienti avevano 7&nni o oltre

I'n base ai dé&atmacoaheticadinpopalaziaden i inumero limitato di pazienti
anziani (n=71 per ef@ 6 &ni e n=7 per et@’5 anni), la clearance é risultata simile nei pazienti
anziani e nei pazienti di eta inferiori a &8ni

Pazienti con compromissiomella funzionerenaleo epatica

Non sono disponibili dati farmacocinetici nei pazienti con compromissieli& funzioneenale o

epatica. Si stima che | 6eliminazione renale di C
bassa e di scarsa importanza. §© ksono eliminate principalmente per via catabolica e non si ci si

attende che la clearance di Cosentyx sia influenzata dalla compromusilaniinzionalitéepatica.
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5.3 Dati preclinici di sicurezza

| dati non clinici non rivelano rischi particolarepr | uomo sull a base di test
tissutali, di studi dsafety pharmacologyli tossicita a dosi ripetute e di tossicita della riproduzione
condotti con secukinumab o con un anticorpo murino artiZA murina.

Poiché secukinumablega4l 7A del l a sci mmia cynomol gus e del |
nella scimmia cynomolgus. Non sono stati osservati effetti indesiderati di secukinumab dopo
somministrazione per via sottocutanea nelle scimmie cynomolgus per un totakettirighe e dopo
somministrazione endovenosa fino ase®imane (incluse valutazioni di farmacocinetica,

farmacodinamica, immunogenicita e immunotossicita (ad es. risposta anticorpale dipendente dalle
cellule T e attivita cellulare NK)). Le concentrazioni steg medie osservate nelle scimmie dopo

13 dosi sottocutanee settimanali di 18 sono state considerabilmente maggiori della predetta
concentrazione sierica media attesa nei pazienti psoriasici alla massima dose clinica. Sono stati rilevati
anticorpi antisecukinumab solo in uno degli animali esposti. Non € stata osservata reazione crociata
tissutale specifica quando secukinumab €& stato applicato al normale tessuto umano.

Non sono stati condotti studi su animali per valutare il potenziale carcinogesieculinumab.

In uno studio sullo sviluppo embriofetale condotto nelle scimmie cynomolgus, secukinumab non ha
mostrato tossicita per la madre, embriotossicita o teratogenicita quando & stato somministrato durante
| 6organogenesi eaZiome. fase finale della gest

Negli studi sulla fertilitasullo sviluppo embrionale iniziale e sullo sviluppo-erpostnatale condotti

nel topo, non sono stati osservati effetti indesiderati di un anticorpo murino -dmAlimurire. La

dose elevata usata in questi studiirraccesso rispetto alla massima dose efficace in termini di
soppressione e attivita di{L.7A (vedere paragrai.6).

6. INFORMAZIONI FARMACEUTICHE

6.1 Elenco degli eccipienti

Trealosio diidrato

L-istidina

L-istidina cloridrato monoidrato

L-metionina

Polisorbato 80

Acqua per preparazioni iniettabili

6.2 Incompatibilita

In assenza di studi di compatibilita, questo medicinale non deve essere miscelato con altri medicinali.
6.3 Periodo di validita

18 mesi

6.4 Precauzioni particolari per la conservaimone

Conservare in frigorifer¢2°C - 8°C). Non congelare.
Conservarde pennenella confezione originale per proteggere il medicinale dalla luce.
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6.5 Natura e contenuto del contenitore

Cosentyx e fornito in una siringa preriempita monouso assemblata dea penna di forma

triangolare con una finestra trasparente e eticfigdtana SensoReady)a siringa preriempita

all 6i nt er ronasiriadadiaetrpdaml con tappo stantuffo rivestito BluroTec, ago

puntatoda27&Il nj e pr gt eélai deé | Miago i n gomma stirene but
Cosentyx e disponibile in confezioni contenenti 1peBne preriempite.

E6 possibile che non tutte | e confezioni siano ¢c

6.6 Precauzioni particolari per lo smaltimento e la manipolazione

Cosenyx 150mg soluzione iniettabile & fornito come una penna preriempita monouso per uso
personale. Non agitare o congelr@ennala pennaleve essere tolta dal frigorifero gnuti prima

del |l 6iniezione per permetteee di raggiungere | a
Prima dell duso  raccomandata unodoi spezione Vvisiyv
Il i mpi do. Il suo colore pu, variare da incolore a
di piccole dimensioni, questo € normal@r\usarese il liquido contiene particelle facilmente visibili,

- torbido o @ chiaramente marrone. | struzioni de

Il medicinale non utilizzato e i rifiuti derivati da tale medicinale devono essere smattitnformita

alla normativa locale vigente.

7. TI TOLARE DELLO6AUTORI ZZAZI ONE ALLG6I MMI SSI ONE |
Novartis Europharm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Regno Unito

8. NUMERO(I) DELLOBAUTORI ZZAZI ONE ALLG6GI MMI SSI ONE
EU/1/14/980/004

EU/1/14/980/005

9. DATA DELLA PRI MA AUTORI ZZAZI ONE/ RI NNOVO DELLG®S

10. DATA DI REVISIONE DEL TESTO

I nformazioni pi % dettagliate su questo medicinal
dei medicinalihttp://www.ema.europa.eu.
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ALLEGATO Il

PRODUTTORE DEL PRINCIPIO ATTIVO BIOLOGICO E
PRODUTTORE RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI

CONDIZIONI O LIMITAZIONI DI FORNITURA E UTILIZZO

ALTRE CONDI Z1 ONI E REQUI SI TI DELLOAUTORI
AL L 6 MISSIONE IN COMMERCIO

CONDI Z1 ONI O LI MI TAZI1 ONI PERUSMUANTO RI GU
SICURO ED EFFICACE DEL MED ICINALE
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A. PRODUTTORE DEL PRINCIPIO ATTIVO BIOLOGICO E PRODUTTORE
RESPONSABILE DEL RILASCIO DEI LOTTI

Nome e indirizzo del produttore del principitiv biologico

Novartis Pharma S.A.S.
Centre de Biotechnologie
8, r unglustdee | 0
F-68330 Huningue
Franda

Nome e indirizzo del produttore responsabile del rilascio dei lotti

Novartis Pharma GmbH
Roonstr&e 25

D-90429 Nuremberg
Germania

B. CONDIZIONI O LIMITAZIONI DI FORNITURA E UTILIZZO

Medicinale soggetto a prescrizione medica limitativa (vedere allegato I: riassunto delle caratteristiche
del prodotto, paragraf.2).

C. ALTRE CONDI ZI ONI E REQUI SI TI DELLOAUTORI ZZAZI
IN COMMER CIO

1 Rapporti periodici di aggiornamento sulla sicurezza (PSUR)

Il titolare dell éautorizzazione al PRPSORpermuescsi one i
medicinale entré me s i successi vi all éaut or i zzzagiane on e . I n s
all 6i mmi ssi one i mli RSORpenguestoimedicmaleecentommeneenté ai requisiti

definitdi nell el enco dell e date di ri ferimento p

107 quater, par. 7 della direttiva 2001/83/Clibblicato sukito web dei medicinali europei

D. CONDI Z1 ONI O LI MITAZI ONI PER QUANTO RI GUARDA
EFFICACE DEL MEDICINALE

1 Piano di gestione del rischigRMP)

Il titolare dell 6autori zzazi on e ttigithédliinterventidis i one i
farmacovigilanza richiesti e dettagliati nel RMP concordato e presentato nel modulo 1.8.2
del |l 6autorizzazione all'"i mmissione in commercio

RMP.

I RMP aggiornato deve essereepentato:

1 surichiestad el | 6 Agenzi a europea per i medi cinali;

| ogni volta che il sistema di gestione del rischio € ifieato, in particolare a seguito del
ricevimento di nuove informazioni che possono portare a un cambiamento significativo del
profilo bendicio/rischio o al risultato del raggiungimento di un importante obiettivo (di
farmacovigilanza o di minimizzazione del rischio)

Quando le date péa presentaziondi un rapporto periodico di aggiornamento sulla sicure2&UR
el 6 aggi odehRMRminctdano, esgpossono essere presentati allo stesso tempo
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ALLEGATO 1lI

ETICHETTATURA E FOGLIO ILLUSTRATIVO

43



A. ETICHETTATURA
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INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONFEZIONAMENTO SECONDARIO

SCATOLA i flaconcino

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Cosentyx 150ng polvere per soluzione iniettabile
secukinumab

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA IN TERMINI DI PRINCIPIO(l)
ATTIVO(I)

Un flaconcino contien&50mgdi secukinumabDopo ricostituzione, inl di soluzione contiene
150mg di secukinumab.

3. ELENCO DEGLI ECCIPIENTI

Contiene ancheSaccarosiplL-istiding L-istidina cloridratomonddrato, polisorbab 80.

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO

Pdvere per soluzione iniettabile

1 flaconcino

5. MODO E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Uso sottocutaneo
Leggere il foglio illustrativo prima dell duso.

6. AVVERTENZA PARTICOLARE CHE PRESCRIVA DI TENERE IL MEDICINALE
FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dantini.

| 7. ALTRA(E) AVWERTENZA(E) PARTICOLARE(l), SE NECESSARIO ]

| 8. DATA DI SCADENZA |

Scad.
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9. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare in frigorifero

NECESSARIO

10. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NON
UTILIZZATO O DE | RIFIUTI DERIVATI DA TALE MEDICINALE, SE

11. NOME E | NDI RI1 ZZ0O DEL

TI TOLARE DELLOBAUTO

RI' ZZAZ

ALLG6I MMI SSI ONE I N COMMERCI O

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Regno Unito

‘12. NUMERO(I) DELLOAUTORLZEZMMI DSIEONE

| N COMMERCI O

EU/1/14/980/001

13. NUMERO DI LOTTO

Lotto

14. CONDIZIONE GENERALE DI FORNITURA

Medicinale soggetto a prescrizione medica.

‘15. | STRUZI ONI PER LO6USO

‘ 16. INFORMAZIONI IN BRAILLE

Cosentyx 150ng
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INFORMAZIONI MINIME DA AP PORRE SUI CONFEZIONAMENTI PRIMARI DI
PICCOLE DIMENSIONI

ETICHETTA DEL FLACONCINO

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Cosentyx 150ng pdvere per soluzione iniettabile
secukinumab
S.C.

‘ 2. MODO DI SOMMINISTRAZIONE

|3. DATADI SCAD

EXP

4, NUMERO DI LOTTO

Lot

‘ 5.  CONTENUTO IN PESO, VOLUME O UNITA

|6. ALTRO

a7



INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONFEZIONAMENTO SECONDARIO

SCATOLA 1 siringa preriempita

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Cosentyx 150ng solwione iniettabile in siriga preriempita
secukinumab

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA IN TERMINI DI PRINCIPIO(l)
ATTIVO(I)

Una siringa preriempita contied®0mg di secukinumalin 1 ml di soluzione

3. ELENCO DEGLI ECCIPIENTI

Contiene anchérealosiodiidrato, L-istiding, L-istidina cloridrato monoidratolL-metionirg,
polisorbato 80acqua per preparazioni iniettabili

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO

Solwzione iniettabile

1 siringa preriempita
2 siringhe preriempite

5. MODO E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Usosottocutaneo
Leggere il foglio illustrativo prima del
Monouso

6. AVVERTENZA PARTICOLARE CHE PRESCRIVA DI TENERE IL MEDICINALE
FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

| 7. ALTRA(E) AVVER TENZA(E) PARTICOLARE(I), SE NECESSARIO

| 8. DATA DI SCADENZA

Scad.
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9. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIONE

Conservare in frigoriferdNon congelare

Tenere la siringa preriempita nel confezionamento secondario per proteggere il medicinhleedalla
Tenere le siringhe preriempite nel confezionamento secondario per proteggere il medicinale dalla luce.

UTILIZZATO O DEI RIFIUTI DERIVATI DA TALE MEDICINALE, SE
NECESSARIO

10. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NON

ALLG6I MMI SSI ONE I N COMMERCI O

11. NOMEE | NDI RI1 ZZO DEL TI T TOLARE DELLOGAUTORI

Novartis Europharm Limited
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Regno Unito

ZZAZI C

122 NUMERO(Il ) DELLOAUTORI ZZAZ]lI ONE ALLOGI MMI Sﬁl ONE

EU/1/14/980/002 Confezione conteneatl siringa preriempita
EU/1/14/980/003 Confezione contenentesitinghe preriempite

13. NUMERO DI LOTTO

Lotto

14. CONDIZIONE GENERALE DI FORNITURA

Medicinale soggetto a prescrizione medica.

‘15. I STRUZI ONI PER LO6USO

‘ 16. INFORMAZIONI IN BRAILLE

Cosentyx 150ng

49



INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SU BLISTER O STRIP

BLISTER DELLA SIRINGA PRERIEMPITA

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Cosentyx 150ng solwzione iniettabile in siringa preriempita
secukinumab

2. NOME DEL TI  TOLARE DELLOGAATIORI MMIAZS IODEE |
COMMERCIO

Novartis Europharm Limited

3. DATA DI SCADENZA

EXP

4, NUMERO DI LOTTO

Lot

5. ALTRO
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INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI CONFEZIONAMENTI PRIMARI DI
PICCOLE DIMENSIONI

ETICHETTA DELLA SIRINGA

1. DENOMINAZIONE DEL MEDI CINALE E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Cosentyx 150ng iniettabile
secukinumab
S.C.

‘ 2. MODO DI SOMMINISTRAZIONE

‘ 3. DATA DI SCADENZA

EXP

4, NUMERO DI LOTTO

Lot

‘ 5.  CONTENUTO IN PESO, VOLUME O UNITA

|6. ALTRO
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INFORMAZIONI DA APPORRE SUL CONFEZION AMENTO SECONDARIO

SCATOLA 1 penna preriempita

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE

Cosentyx 150ng solwione iniettabile in penngreriempita
secukinumab

2. COMPOSIZIONE QUALITATIVA E QUANTITATIVA IN TERMINI DI PRINCIPIO(l)
ATTIVO(I)

Una penna preriemgitcontienel 50 mg di secukinumalin 1 ml di soluzione

3. ELENCO DEGLI ECCIPIENTI

Contiene anchefrealoso diidrata L-istiding, L-istidina cloridratomonadrato, L-metionirg,
polisorbato 80acqua per preparazioni iniettabili

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTENUTO

Solwzione iniettabile

1 penna preriempit&ensoReady
2 penne preriempit8ensoReady

5. MODO E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Uso sottocutaneo
Leggere il foglio illustrativo prima del
Monouso

6. AVVERTENZA PARTICOLARE CHE PRESCRIVA DI TENERE IL MEDICINALE
FUORI DALLA VISTA E DALLA PORTATA DEI BAMBINI

Tenere fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

| 7. ALTRA(E) AVWERTENZA(E) PARTICOLARE(l), SE NECESSARIO

| 8. DATA DI SCADENZA

Scad.
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9. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LA CONSERVAZIO NE

Conservare in frigoriferdNon congelare

Tenere la penna preriempB&nsoReadgel confezionamento secondario per proteggere il medicinale

dalla luce

Tenere lgpenne preriempit8ensoReadygel confezionamento secondario per proteggere il medicinale

dalla luce

10. PRECAUZIONI PARTICOLARI PER LO SMALTIMENTO DEL MEDICINALE NON
UTILIZZATO O DEI RIFIUTI DERIVATI DA TALE MEDICINALE, SE
NECESSARIO

ALLG6I MMI SSI ONE I N COMMERCI O

112. NOME E | NDI Rl ZzZzO DEL TI TOLARE DELLO6AUTO

RI ZZAZ

Novartis Europharm Lintéd
Frimley Business Park
Camberley GU16 7SR
Regno Unito

‘12. NUMERO(I) DELLOAUTORI ZZAZI ONE ALLGI MMI Sﬁl ONE

EU/1/14/980/004 Confezione contenentepgknna preriempita SensoReady
EU/1/14/980/086 Confezione contenentep2nne preriempitSensoRady

13. NUMERO DI LOTTO

Lotto

14. CONDIZIONE GENERALE DI FORNITURA

Medicinale soggetto a prescrizione medica.

‘15. I STRUZI ONI PER LO6USO

‘ 16. INFORMAZIONI IN BRAILLE

Cosentyx 150ng
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INFORMAZIONI MINIME DA APPORRE SUI CONFEZIONAMENTI PRIMARI DI
PICCOLE DIMENSIONI

ETICHETTA DELLA PENNA

1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE E VIA(E) DI SOMMINISTRAZIONE

Cosentyx 150ng solwzione iniettabile in pennareriempita
secukinumab
s.C.

‘ 2. MODO DI SOMMINISTRAZIONE

‘ 3. DATA DI SCADENZA

EXP

4, NUMERO DILO TTO

Lot

‘ 5.  CONTENUTO IN PESO, VOLUME O UNITA

|6. ALTRO

Penna SensoReady
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B. FOGLIO ILLUSTRATIVO
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
Cosentyx 150ng pdvere per soluzione iniettabile
Secukinumab

vMedicinaIe sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapiddichzione di

nuove informazioni sulla sicurez4zei pud contribuire segnalando qualsiasi effetto indesiderato

ri scontrato durant e | 6\edeselarfizeida paagrafoi4parle e st o medi ¢
informazioni su come segnalare gli effetti inidesati.

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti
informazioni per lei.
- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.
- Se ha qual siasi dubbi o, S i rivol ga al medi c o,
- Questo medicinale € stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i

sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.
- Sesi manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si

ri volga al medi co, al farma4i sta o all 6éinferm

Contenuto di questo foglio:

Ch e osenix e a cosa serve

Cosa deve saperéimpa di usare€Cosentyx
ComeusareCosentyx

Possibili effetti indesiderati

Come conservar€osentyx

Contenuto della confezione e altre informazioni

ogkwnE

1. Che cos6 Cosentyx e a cosa serve

Cosentyx conéne il principio attivasecukinumab. Secukimabé un anticorpo monoclonal€li
anticorpi monoclonali sono proteine che riconoscono e legano specificatamente determinate proteine

present.i nell 6organi s mo
Cosentyappartiene ad un gruppo di me d {ILy Quesitol i ¢ hi ama
medi cinal e agisce neutr al i z LaldAlahe dplesente inlivellit ©~ di u

aumentati in malattie come la psoriasi.

Cosentyxe usato per il trattamento di upatologiadellacutec hi a mat a @ p s chedawss i a pl
inflammazione della pell&Cosentyxiducel 6 i nf i ammazi one e aCosentyx si nt om
usato negli adulti con psoriasi a placche da moderata a grave

L 6 u sQ@osedtyXe apportera beneficio che si manifesta con miglioramente delhifestazini
cutaneeiducendo sintomi quali ispessimertiataneq prurito e dolore
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2.  Cosa deve sapere prima di usar€osentyx

Non usiCosentyx

1 se ¢ allergico asecukinumalm ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale
(elencati al paragraf®).
Se pensa di poter essere allergico, chieda parere al medico prima @ asamgyX.

| se ha unodi ncheilanedicamsidaramportarde.

Avvertenze e precauzioni

Parli con il medico o il farmacistarima di usar€Cosentyx:

s e ha i mfezioneroseoha infezidni a lungo term{eeoniche)o ripetute

se ha la tubercolasi

se ha la malattia @rohn.

se recentemente si € fatto vaccinare o sta per essere vaccinato durante il trattamento con

Cosentyx.

1 se staicevendoun qualsiasi altro fio di trattamento per la psoriasgme un altro
immunosoppressore o fototerapia con luce ultravio{ett§.

E ]

Attenzione alle infezioni e alle reazioni allergiche
Potenzialment€osentyxpud causare gravi effetti indesideraticluse infezioni e reaziorllergiche
Deve prestare attenzionesggni d queste condizionnentre € in trattamento c@osentyx.

Il nt er r o mEasentyxd infermi il mMedico o chieda aiuto medico immediatamente se osserva
un qualsiasi segno indicativo di una possibile iitfieg grave o di reazione allergidaali segni sono
elencati neparagraf®d s ot to AEffetti indesider at. gravi o.

Bambini e adolescenti
Cosentyxnon é raccomandato per il trattamento di bambini e adolegdeata inferiore ai 1&nni
perche non é stagiudiato in questo gruppo di eta

Altri medicinali e Cosentyx
Informi il medico o il farmacista
1 se sta assumendo, ha recentemente assunto 0 potrebbe assumere qualsiasi altro medicinale.
1 se recentemente si & fatto vaccinare o sta per essere vaddorate devono essere
somministrati certi tipi di vaccir(vaccini vivi) mentre sta usanddosentyx.

Gravidanza e allattamento

Informi il medico prima di usar€osentyx:

1 E6 preferibile evitare | 6uso di Cosmeintyx in g
gravidanza non sono no8e én etafertile, le sara consigliato di evitanmagravidanzae dovra
usare uradeguato metodoontracce t i v o d u r Gosentyee per@lmeno 28eattimane
dopol 6ul t i ma d olsfermid ineditbeese@d ootsy una gravidanza, se sospetta o sta
pianificando una gravidanza

1 Informi il medicose sta allattando grevededi allattare Lei e il medico dovetedecidere se
allattare o tilizzare Cosentyx. Norpuofare entrambelecosB.opo | 6 uso mnmdeveCosent
allattare al seno peralmeno2® t t i mane dopo | 6ulti ma dose.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Cosentyxha influenza nulla trascurabilesula capacita dguidareo di usare macchinari
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3. Come usae Cosentyx

Cosentyxe somministrato medianten 6 i ni ezi one sotto | a cdauva (iniez
operatore sanitario.

Si accerti di discutere con il medico quando dovra sottoporsi alle iniezioni e alle successive visite di
controlla

(@)
[

Per istruzioni éttagliate su come ricostituire e iniett@esentyxvederel st r uzi oni per |
Cosentyxpolvere per soluzione iniettabilellaafine di questo foglio illustrativo

Quanto Cosentyxviene somministrato e per quanto tempo
I medico decidera di quant@osentyxha bisogno e per quanto tempo

1 La dose raccomandat8860 mg mediante iniezione per via sottocutanea
1 Ogni dose dBOOmg é somministratamediantedue iniezioni da 150ng.

Dopo laprimadose settimanalmentk saranno somministratdteriori iniezioni alle settimané, 2 e
3. Dalla settimand, le saranno somministrate iniezionénsili A ciascuntemporiceverauna dose di
300mg somministrata mediantiue iniezioni dil50mg.

Cosentyxviene utilizzatgperun trattamento a lungo termideémedico controllera regolarmente la
sua condizione per verificare che il trattamento

Se usa piuCosentyxdi quanto deve
Se ha ricevuto piCosentyxdi quanto deve o la dose e stata somminispnataa di quanto & previsto
ddla prescrizione mediganformi il medica.

Se dimentica di uare Cosentyx
Se hadimenticato n 6 i n i eCasentyrjrdornd il medica

Se interrompe il trattamento conCosentyx
Non ~ peri col os oCosentyx&uttavia, sepirderrampd trattansento, idsintomi della
psoriasi possono ripresentarsi

Se

a qual siasi dubbio sullduso di questo medici
al i

h
| 6i nfermiere.

4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale mausare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone
li manifestino.

Effetti indesiderati gravi

I nt er r o mEasentyx@infanai il dedico o chieda aiuto medico immediatamente, se manifesta
uno dei seguenti effetti indesiderdtimedico deciéra se e quando potra iniziare di nuovo il
trattamento

Possibli infezioni gravi T i segni possono includere

T febbre sintomi simil influenzali, sudorazione notturna

T sensazione di stanchezza aaBpirocorto, tosse persistente

bl pellecalda,arrossata dolenteounéer uzi one cutanea dol orosa e ¢
T bruciore quando urina
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Reazioneallergica gravei i segni possono includere

1 difficolta a respirare o a deglutire

1 pressione del sangue bassa che puod causare capogiri 0 sensazione di testa leggera
| gonfiore delvolto, delle labbra, della lingua o della gola

| grave prurito della pelle, carrossamento cutanegonfiin rilievo.

Altri effetti indesiderati
La maggioranza dei seguenti effetti indeside¥alii gradolieve o moderatoSe um qualsiasi di qusti
effetti indesiderati diventa grayv@formi il medico,i | farmacista o | 6infermier

Alcuni effetti indesiderati sono molto comuni(possonanteressee piu di 1paziente su 10
1 Infezioni delle vie respitarie superiori con sintomi come mal di golaaso che cola
(nasofaringite, rinite)

Alcuni effetti indesiderati sono comuni(possono interessafi@o a 1paziente su 10)
1 herpes labialéherpesoralg

1 diarrea

1 eruzione cutanea con pruriforticaria)

1 naso gocciolantéinorrea)

Alcuni effetti indesiderati sono non comuni(possono interessafi@o a 1paziente su 100)
1 mughetto(candidiasioralé
1 segni di bassi livelli di globuli bianchi, come febbre, mal di gola o ulcere della Iseccadarie
a infezioni(neutropenia)
1 pi ede (tnéagpediset a
1 inf ezione dell dorecchio esterno (otite esterna)
1 secrezione oculamon prurito, arrossamento e gonfigeengiuntivite).

Segnalazione degli effetti indesiderati
Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questoiflogtilgas

al medico, al farmacista a | | 6 i Leifpedrinoiiressegealare gli effetti indesiderati direttamente
tramitei | si st ema nazi onal e Aletgato ¥ Segmalaridagh éffeth e r i por t at

indesiderati lei pud contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale

5. Come consevare Cosentyx
Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dallagp@rei bambini.

Non usiquesto medicinaldopo la data di scadenza che € riportatasaiatolad o p o fAcela d . 0
flaconcinodopofi E X.P 0

Prima della ricostituzione: Conservare il flaconcino in frigorifero t22C e 8°C.
Dopo la ricostituzione La soluzione puo essere usata immediatameipied essere conservdta
2°Ce8°Cper untotale d24ore NoncongelareLa s ol uzi one deve essere son

dopo averla rimossa dalla conservazibm@°C e 8°C.

Questo medicinalée monousoChieda al farmacista come elimindrmedicinali che non utilizza piu
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6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contieneCosentyx

- Il principio attivo ésecukinumabOgni flaconcino dpolvere per soluzione iniettabile contiene
150mgdi seakinumab.Dopo ricostituzione, inl di soluzione contiene 15ag di
secukinumab.

- Gli altri componenti soneaccarosiol--istidina, L-istidina cloridrato monoidrate polisorbab
80.

Descri zi one Cbsmtykecantepuwm dellaoconferzione
Cosentyx pdvere per soluzione iniettabile € una polvere solida di colore bianco contenuta in un
flaconcino di vetroCosenty»e fornito in una confezione contenente un flaconcino

Titolare dell dautorizzazione all déi mmissione in c
Novartis Europharm Liméd

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Regno Unito

Produttore

Novartis Pharma GmbH
Roonstr&e 25

D-90429 Nuremberg
Germaia

Per ulteriori informazioni su questo medicinale, contatti il rappresentate locale del titolare

del | 6aut or i z waedzniconmercial | 6 i mmi s s
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma Services Inc.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +3705 269 16 50

11 dze Oted W Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma N.V.

U j €859 2489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Lesk8 republi ka Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +3562122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 26 37 82 111

Eesti Norge

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Norge AS

Tel: +37266 30 810 TIf: +47 23 05 20 00
KaaYUU Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

¢ d:330 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570
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Espaia
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: +390296 54 1

Ti Jed

Novartis Pharma Services Inc.

¢ do: +357 22 690 690
Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Questo foglio illustrativo é stato aggiornato il

Altre fonti doi
I nformazi oni pi Y%
dei medicinalihttp://www.ema.europau

nf ormazi
dettagliate
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Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Servic&omania 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: +3580)10 6133 200

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

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

oni

S u questo

medi



Istruzioni per | udo di Cosentyxpolvere per soluzione iniettabile
Le informazioni seguenti sono destinate esclusivamente ai medici e agli operatori sanitari
Conservil flaconcino dipalvere in frigorifero tra2°C e 8°C.

Il flaconcino monouso adienel50mgdi secukinumalalaricosttuire con acqua per preparazioni
iniettabili. Non usi il flaconcinalopo la data di scadenza che é riportatia sglatoleo sul flaconcino.
Se e scaduto, restituisca alla farmaéialnt er a .conf ezi one

Lapreparaziome del |l a soluzione per | 6iniezioneecenottocut
la certezzali usare una tecnica asettildempo di preparazione dalla foratura del tappo fino alla fine
della ricostituzione richiede in media &0nuti e non deg superare 90 minuti.

Seglale seguenti istruzioni per prepardesentyx 150ng pdvere per soluzione iniettabile

Istru zioni per la ricostituzione di Cosentyx 150mg padvere per soluzione iniettabile

1. Portare il flaconcino dbovere atemperaturadm ent e e assicur ar si che |
preparazioni iniettabili sia a temperatura ambiente

2. Prelevare poco piu di0 ml di acqua per preparazioni iniettabili in una siringa monouso,
graduata, da fnl e aggiustara 1,0 ml.

3. Rimuovee il cappuccio di plast&dal flaconcino

4, Insei e | 6ago del |l a si r i mpavareatiraversofil teatro dehtappordo c on't
gomma e ricostituire lpolvereiniettando lentamente,0 ml di acqua per preparazioni
iniettabili dentro il flaconcinoll flusso di acquaer preparazioni iniettabili deve essere diretto
verso lapolvere

v g

5. Ruofareil flaconcino con un angolo dirca45 gradie far giraredelicatamente tra le dita per
1 minuto circa. Non agitare e capovolgere il flaconcino

NI
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6. Lasciare riposari flaconcino atemperatura ambiente per un minimo dirdiduti per
permettere la digduzione Da notare che puo verificarsi la formazione di schiuma nella
soluzione

7. Ruotareil flaconcino con un angolo dirca45 gradie far giraredelicatamente tra le dita per
1 minuto circa. Non agitare o capovolgere il flaconcino

e
]
8. Lasciare riposar# flaconcino a temperatura ambiente penifuti. La soluzione risultante
deve essere limpida. Il suo colore puo variare da incolore a leggermenteNpallasare se la
polvere lofilizzata non si & completamente disciolta o se il liquido contienecpketi

facilmente visibili, & torbido o € chiaramente marrone
9.  Prepaare il numero necessario di flacongjgiflaconcini per la dose di00mg).

Dopo la preparazionéa soluzioneniettabile per via sottocutanea puo essere utilizzata

immediatanente 0 pud essere conservaf@- 8°C per un totale d24 ore Non congelareDopo la

conservazione a°C - 8°C, la soluzione deve essere portata a temperatabiente per circa

20 minuti prima della somministrazienL a s ol uzi one deve essere sommi n
averla rimossa dalla conservazione tra 2°C e 8°C

Istru zioni per la somministrazione ella soluzione d Cosentyx

1. Inclinareil flaconcino con un angolo dirca45gradieinserirel a punt a del | 6ago
completamente in fondalla soluzionalentro | flaconcino quando si preleva la soluzione nella
siringa. NON capovolgere il flaconcino.
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4.

No o

Con attenzionenelevare poco piu di 1,0l della soluzionéniettabile per vissottocuanea dal

flaconcino in una siringadartl , gr aduata, modiumagoadeguatali ante | 6
(21Gx 2nj )}Questo ago sara usato solo pérasferimento di @sentyxnella siringa monouso

Prepaare il numero di siringhe necessagesifingheper la dos di300mg).

Con | valgborverso | 6alto, picchiettare delicat
verso h parte superiore

Sostituire | dago presenxien sulla siringa con u

Ri muovere | e b odolstanduffodlia mecaid,Omne. port ar e

Pulire la sedéli iniezione con un tampormbevuto dialcool.

Iniettare la soluzione dLosentyxper via sottocutanea nella parte anteriorecaese, nel
basso addo medi5centimetriattaznod |0lad cemab e | zona es)ernaodella e | | a
parte superiore delle braccia. Scegliera sauedifferente per ogni nuova iniezione. Non

iniettare in aree dove la pelle & sensilpiesenta ddividi, & arrossat, desquamata indurita.
Evitare le aree dove sono presenti cicatysisimagliature.

La soluzione residua nel flaconcino non deve essere utilizzata e deve essere eliminata in
conformitaalla normatva localel flaconcini sono monousdliminare le siringhe usaia un
contenitore per materiale taglierftmntenitore richidibile, resistente le foraturg. Perla
salute da sicurezzasua edegli altri, gli aghi e le siringhe usate non devono mai essere
riutilizzati.
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
Cosentyx 150mg soluzione iniettabile in siringa prerienpita
Secukinumab

vMedicinaIe sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapiddichzione di

nuove informazioni sulla sicurez4zei pud contribuire segnalando qualsiasi effetto indesiderato

ri scontrato durant e | 6\edeselarfizeida paagrafoi4parle e st o medi ¢
informazioni su come segnalare gli effetti inidesati.

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti
informazioni per lei.
- Conservi questo foglio. Potrebbager bisogno di leggerlo di nuovo.
- Se ha qual siasi dubbi o, S i rivol ga al medi co,
- Questo medicinale € stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persone, anche se i

sintomi della malattia sono uguali ai suoirgeé potrebbe essere pericoloso.
- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si

ri volga al medi co, al farma4i sta o all 6éinferm

Contenuto di questo foglio:

Ch e cossniyxe a cosa serve

Cosa deve sapere prima di us@msentyx
Comeusare Cosentyx

Possibili effetti indesiderati

Come conservar€osentyx

Contenuto della confezione e altre informazioni

ogkwnE

1. Che cos6 Cosentyx e a cosa serve

Cosentyx contiene principio attivo secukinumab. Secukinumab & un anticorpo monoclonale. Gli
anticorpi monoclonali sono proteine che riconoscono e legano specificatamente determinate proteine

presenti nell dorgani smo.
Cosentyx appartiene ad un gruppo di medicinali chiamatib i t or i del Il 6interl euchi
medi cinal e agisce neutral i zz aldA che & pdesente inlivellit ©~ di u

aumentati in malattie come la psoriasi.

Cosentyx e usato per il trattamento di una patologia della cute chiamf@tp s or i ashecawsa pl| acct
infammazione della pelle. Cosentyxrtl 6 i nf i ammazi one e altri sintom
usato negli adulti con psoriasi a placche da moderata a grave.

Lébuso di Cosentyx | e ap gamiglmamentd ddhmardifés@adioni ¢ he s
cutaneeiducendo sintomi quali ispessimertiataneq prurito e dolore.
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2.  Cosa deve sapere prima di usare Cosentyx

Non usiCosentyx:
1 se e allergico aecukinumab o ad uno qualsiasi degli altri componenti di qumestlicinale
(elencati al paragraf®).
Se pensa di poter essere allergico, chieda parere al medico prima di usare Cosentyx.
| se ha unodi ncheilanedicamsidaramportarde.

Avvertenze e precauzioni

Parli con il medico o il farmacista prima dsare Cosentyx:

se ha in corso uno6infezi danoeicheorisogrentha i nf ezi oni

se ha la tubercolosi.

se ha mai avuto una reazione allergica al lattice.

se ha la malattia di Crohn.

se recentemente si € fatto vaccinare o sta pereegaccinato durante il trattamento con

Cosentyx.

1 se sta ricevendo un qualsiasi altro tipo di trattamento per la psoriasi, come un altro
immunosoppressore o fototerapia con luce ultravioletta (UV).

=A =8 -8 -8 -9

Attenzione alle infezioni e alle reazioni allergiche
Potnzialmente Cosentyx puo causare gravi effetti indesiderati, incluse infezioni e reazioni allergiche.
Deve prestare attenzionesggni d queste condizionnentre € in trattamento c@osentyx.

I nterrompa | 6uso di C o0 s e ntb medicoamniediatamenta se osservame d i ¢ o
un qualsiasi segno indicativo di una possibile infezione grave o di reazione allergica. Tali segni sono
elencati neparagraf®d s ot to AEffetti indesider at. gravi 0.

Bambini e adolescenti
Cosentyxnon € raccomandato piétrattamento di bambini e adolescenti (di eta inferiore arid)
perché non é stato studiato in questo gruppo di eta

Altri medicinali e Cosentyx

Informi il medico o il farmacista:

1 se sta assumendo, ha recentemente assunto o potrebbe assumas gjtralsnedicinale.

1 se recentemente si & fatto vaccinare o sta per essere vaccinato. Non le devono essere
somministrati certi tipi di vaccini (vaccini vivi) mentre sta usando Cosentyx.

Gravidanza e allattamento

Informi il medico prima di usare Cosentyx:

| E6 preferibile evitare | 6uso di Cosentyx in g
gravidanza non sono no8e éin etafertile, le sara consigliato di evitare una gravidanzewa
usare un adeguat o met odo sentyxe per anewmofettimanec dur an

dopo | 6ul t i ma Infdrmisl eneditase edrocersorunaygravidanza, se sospetta o sta
pianificando una gravidanza.

1 Informi il medicose sta allattando grevededi allattare Lei e il medico dovrete decidere se
allattare o utilizzare Cosentyx. Non pu, fare
allattare al seno peralmeno2® t t i mane dopo | 6ulti ma dose.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Cosentyxha influenza nulla trascurabilesula capacita dguidareo di usare macchinari.
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3. Come usae Cosentyx

Usi questo medicinaleeguendo sempesattamentée istruzioni del medico. Se ha dubbi, consililt
medico,l 6i nf er miere o il farmaci st a

Cosentyx € somministratoend i ant e undi ni ezione sotto.lUiailcute (|
suo medico dovete decidere se deve iniettarsi Cosentyx da solo.

E6 i mportante non tentare di effettuare da sol o
dalmedio, dal |l 6i nf er miAcheda @ ed slo nfaarcmac il Stassi st e pu,
Cosentyx dopo uappropriato training.

Per istrwuzioni dettagliate su come ricostituire
Cosentyx siringaprei empi tao alla fine di questo foglio il]l

Quanto Cosentyx viene somministrato e per quanto tempo
I medico decidera di quanto Cosentyx ha bisogno e per quanto tempo.

1 La dose raccomandata &€ 38@ mediante iniezione per via sottocutanea.
1 Ogni do® di 300mg é somministrata mediante due iniezioni da 15fhg.

Dopo laprimadose, settimanalmente le saranno somministrate ulteriori iniezioni alle setfifrfare
3. Dalla settimand, le saranno somministrate iniezioni mensili. A ciascun tempo ricemerédose di
300mg somministrata mediante due iniezioni di 3§

Cosentyxviene utilizzatgperun trattamento a lungo termine. |l medico controllera regolarmente la
sua condizione per verificare che il trattamento

Seusa piu Cosentyx di quanto deve
Se ha ricevuto piu Cosentyx di quanto deve o la dose é stata somministrata prima di quanto & previsto
dalla prescrizione medica, informi il medico.

Se dimentica di usare Cosentyx
Se ha dimenticato di iniettarsi una dos€dsentyx, la somministri non appena si accorge della
dimenticanza. Quindi informi il medico per discutere quando deve iniettarsi la dose successiva.

Se interrompe il trattamento con Cosentyx

Non ~ pericoloso interr ompterromape il téattamento,d sintodiaella nt y x .
psoriasi possono ripresentarsi.

a qual siasi dubbio sull éduso di questo medici
[

Se h
| 6infermiere.

al
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4, Possibili effetti indesiderati

Come tutti i medicinali, questo mediale pud causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone
li manifestino.

Effetti indesiderati gravi

I nterrompa | 6uso di Cosentyx e infor mi i medi co
uno dei seguenti effetti indesiderati. Il digo decidera se e quando potra iniziare di nuovo il

trattamento:

Possibili infezioni gravii i segni possono includere:

1 febbre, sintomi simil influenzali, sudorazione notturna

1 sensazione di stanchezza o di respiro corto, tosse persistente

1 pellecalda,arossata e dol ent e, O undberuzione cutaneas
1 bruciore quando urina.

Reazioneallergica gravei i segni possono includere:

1 difficolta a respirare o a deglutire

1 pressione del sangue bassa che puod causare capogiri 0 sensazione djézata leg
1 gonfiore del volto, delle labbra, della lingua o della gola

| grave prurito della pelle, con arrossamento cutaneo o ponfi in rilievo.

Altri effetti indesiderati
La maggioranza dei seguenti effetti indesiderati & di grado lieve o moderato. Se urasiqtiadsiesti
effetti indesiderati diventa grave, informiil medito] f ar maci sta o | 6i nfermier

Alcuni effetti indesiderati sono molto comuni(possono interessare piu dpéziente su 10)
| Infezioni delle vie respiratorie superiori con sintomi come anglola e naso che cola
(nasofaringite, rinite)

Alcuni effetti indesiderati sono comuni(possono interessare fino g@dziente su 10)
1 herpes labiale (herpes orale)

i diarrea

1 eruzione cutanea con prurito (orticaria)

1 naso gocciolante (rinorrea)

Alcuni effetti indesiderati sono non comuni(possono interessare fino gdziente su 100)
| mughetto (candidiasi orale)
T segni di bassi livelli di globuli bianchi, come febbre, mal di gola o ulcere della becoadarie
a infezioni (neutropenia)
1 piede do@dadklet a (tinea
1 infezione dell 6orecchio esterno (otite estern
| secrezione oculare con prurito, arrossamento e gonfiore (congiuntivite).

Segnalazione degli effetti indesiderati
Se manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati infqgksiai rivolga

al medico, al farmacista a | | 6 i lreifpeodrinolireesegealare gli effetti indesiderati direttamente
tramitei | si st ema nazi onal e Aletdgato ¥ Begmalaridagh éffeth e r i por t at

indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale
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5. Come consevare Cosentyx
Tenere questo medicinale fuori dalla vistdedia portata dei bambini.

Non usiquesto medicinale

1 dopo la data di scadenza che é riportatasaiatolad o p o foScsaudl.I106et i chett a de
dopo AEXPO

bl se il liquido contiene particelle facilmente visibili, € torbido o & chiaramente marrone.

Conservarda siringa sigillata nella scatola per proteggere il medicinale dalla luce. Conservare in
frigorifero tra 2°C e 8°C. Non congelare. Non agitare.

Questo medicinalé monouso. Chieda al farmacista come eliminare i medicinali che non utilizza piu

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Cosentyx

- Il principio attivo & secukinumab. Ogni siringa preriempidatiene 150ng di secukinumab.

- Gli altri componenti sono trealosio diidratojdtiding, L-istidina cloridrato monairato,
L-metionina, polisorbato 80 e acqua per preparazioni iniettabili.

Descri zi one CChshtykedcanteputn dellaocondezione

Cosentyx soluzione iniettabile € un liquido limpido. Il suo colore puo variare da incolore a
leggermente giallo. Cesityx € disponibile in confezioni contenenti 1 si2nghe preriempite. Non
tutte le confezioni possono essere commercializzate.

Titolare dell dautorizzazione all déi mmi ssione in ¢
Novartis Europharm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Regno Unito

Produttore

Novartis Pharma GmbH
Roonstr&e 25

D-90429 Nuremberg
Germania

Per ulteriori informazioni su questo medicinale, contatti il rappresentate locale del titolare

del | 6autori zzazione all 6i mmi ssione in commerci o0:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma Services Inc.

Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

11 dze Oted W Luxembourg/Luxemburg

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma N.V.

U J 6859 2489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Lesk8 republi ka Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft. Pharma

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +37266 30 810

KaayYuU
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
¢ d:3-30 210281 17 12

Espaia
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: +390296 54 1

Ti j1e6d

Novartis Pharma Services Inc.

gdo: +357 22 690 690
Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Questo foglio illustrativo & stato aggiornato il

Al tre fonti doéi
I nformazioni pi %
dei medicinali: http://www.ema.eurojgaL

nf ormazi
dettagliate su

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +3562122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Servic&omania 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: +3580)10 6133 200

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

United Kingdom
Novartis Pharmacéicals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370
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Il struzioni per | duso della siringa prer|

Leggere I NTERAMENTE | e present.i i struzioni pri ma
tentare di autoiniettarsi il medicinale fincheé non sara adeguatamente istruito dal medico,

d a Inferddriere o dal farmacista. La confezione contiene una siringa (siringhe) preriempita (e)

Cosentyx sigillata(e) singolarmente in un blister di plastica.

Aspetto della siringa preriempita di Cosentyx

rotezione, della siringa Stantuffo
Cappuccio copriagc | - Finestadi osservazione, Alette del dispositivol ~ Estremita ello
etichetta e di protezione stantuffo
data di scadenza della siringa
- v
v
M)

Dopo | 6i ni e nalepsnattia itidéspositiveedgbriotezione defl a g o sidngad.Questce
progettab per contribuire a tutelare darite accidentali dauntuia di agogli operatori sanitari, i
pazienti che si aut osommini strano kcéolomchezi one, i
assistono i pazient.i nell 6operazione

Cosa necessita p

1 Tampone imbevuto di alcool.

1 Batuffolo di cotone o garza.

1 Contenitore per lo smaltimento ¢
materiale tagliente.

Importanti informazioni di sicurezza

Attenzione: Tenerela siringa fuori dalla vista e dallaportata dei bambini.

1. Il cappuccio copriago della siringa pud contenere gomma naturale (lattice) che non deve essere
maneggiatala individui sensibili a questa sostanza.

2. Non aprire la confezione esterna sigillata fihonamento di utilizzarguesto medicinale

3. Non usarequesto medicinalee il sigillo sulla scatola esterna o il sigillo del blister sono
danneggi ati in quanto | 6uso potrebbe non esse

4, Non lasciare mai la siringa incostudita dove altri potrebbarmelggiarla.

5. Non agitare la siringa.

6. Fare attenzione a non toccare |l e alette di S i
sicurezza della siringa potrebbe essere attivata precocemente.

7. Non rimuovere il cappucci oprpanottoetperv ol adieniledzaigc

8. La siringa non pu, essere riutilizzata. EIl i mi

contenitore per lo smaltimento di materiali taglienti.
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Conservazione della siringa preriempita di Cosentyx
1. Conservarguesto medicinalsigillato nela sua scatolper proteggere il medicinale dalla luce.
Conservare in frigorifero tra 2°C e 8°C. NON CONGELARE.

2. Prima di preparare |l a siringa per | 06iniezione
che raggiunga la temperatwmbiente (1580 minuti).

3. Non usi la siringa dopo la data di scadenza che e riportétizssatolad o p o ficScad . 0
sull 6etichedopao dieH®Bad0 sisrciandguat a, restitui sca al

confezione.

La sede di iniezione

L a s e dieziodeedrrisporidenal punto debrpoin cui

verrautilizzatala siringa.

1 La sede raccomandata € la parte anteriore delle cosc
Puo anche usare il basso addomoal 6 ar ea di
5centi metri intorno all o

9 Scegliere una sede differente ogni volta dhwratica
| 6i ni ezi one.

T Non praticare | &6iniezion
presenta livig & arrossata, desquamata o induEtatare
le aree dove sono presenti cicatrici 0 smagliature

Se | 6inieziomhki | tddseitusddias,t

anche la parte superomesternalelle braccia.

Preparazione della siringa preriempita di Cosentypr ont a per | 6uso

Nota: Per una dose @&00mg, preparare 8iringhe preiempite e iniettare il contenuto di entrambe.

1. Tirare fuori dal frigorifero& confezione contenente la siringa e lascighiasaper circa

15-30 minuti in modo che raggiunga la temperatura ambiente.

Lavar si accuratamente | e mani con sapone e
Pulire la sede di iniezione con un tamnp imbevuto di alcool.

Rimuovere la siringa dial scatolaed estrarla dal blister.

Ispezionare la siringa. Il liquido deve essere limpido. Il suo colore puo variare da incolore a

| egger mente giallo. Potrebbe veaguestoénodmle.l e
NON USARE se il liquido contiene particelle facilmente visibili, & torbido o & chiaramente
marrone. NON USARE se la siringa € danneggiata. In tutti questi casi, restituisca alla farmacia
| 6intera confezione.

asrwN
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Come usare la siringa prerempita di Cosentyx

Rimuovere con attenzione il cappuccio protettiv

copiago dalla siringa e
che una goccia di liquido fuoriesca dalla punta
dell 6ago. Questo  no

Pizzicaredelicatamente la pelle della sede di
iniezone e inserire | 6ag:¢
|l 6ago in profondit”™ p
medicinale sia somministrato.

Tenere la siringaome illustrato. Premere
lentamentelo stantuffofino in fondo in modo che
la testa dello stantuffo sia tra alette di protezione
della siringa.

Continuare a mantenere premuto lo stantuffo
mantenendo la siringa in posizione pesesondi.

Tenere lo stantuffo continuamente pemuto
mentre si estrae con
iniezione.
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Rilasciare latamente lo stantuffo peonsentire
alla protezione della siringa di coprire
aut omaticamente | 6ago

Potrebbe verificarsi un leggero sanguinamento
nella sede dell diniez
un batuffolo di cotone o una garza sulla sede
del | 6i ni ezi ormsaecond. None n e
strofinare la sede di iniezione. Se necessario, €
possibile coprire | a
piccolo cerotto.

Smaltirela siringa utilizzata riponendola in un
apposito cotenitore per materiale tagliente
(contenitore richiudibile, resistente alle forature
Per la salute e péa sicurezza sua e degli altri, g
aghi e le siringhe usat®n devono maiessere
riutilizzati.
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Foglio illustrativo: informazioni per il paziente
Cosentyx 150mg soluzione iniettabile in penna preriempita
Secukinumab

vMedicinaIe sottoposto a monitoraggio addizionale. Cio permettera la rapiddichzione di

nuove informazioni sulla sicurez4zei pud contribuire segnalando qualsiasi effetto indesiderato

ri scontrato durant e | 6\edeselarfizeida paagrafoi4parle e st o medi ¢
informazioni su come segnalare gli effetti inidesati.

Legga attentamente questo foglio prima di usare questo medicinale perché contiene importanti
informazioni per lei.
- Conservi questo foglio. Potrebbe aver bisogno di leggerlo di nuovo.
- Se ha qual siasi dubbi o, S i rivol ga al medi co,
- Questo medicinale € stato prescritto soltanto per lei. Non lo dia ad altre persteeseanc

sintomi della malattia sono uguali ai suoi, perché potrebbe essere pericoloso.
- Se si manifesta un qualsiasi effetto indesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si

ri volga al medi co, al farma4i sta o all 6éinferm

Contenuto di questo foglio:

Ch e cossniyxe a cosa serve

Cosa deve sapere prima di us@msentyx
Comeusare Cosentyx

Possibili effetti indesiderati

Come conservar€osentyx

Contenuto della confezione e altre informazioni

ogkwnE

1. Che cosé Cosentyx e a cosa serve

Cosentyx contiene il principio attivo secukinumab. Secukinumab & un anticorpo monoclonale. Gli
anticorpi monoclonali sono proteine che riconoscono e legano specificatamente determinate proteine

presenti nell dorgani smo.
Coentyx appartiene ad un gruppo di medicinali <ch
medi cinal e agisce neutral i zz aldA che & pdesente inlivellit ©~ di u

aumentati in malattie come la psoriasi.

Cosentyxeusapper il trattamento di una patothemgusa del | a
infammazione della pelle. Cosentyxrtl 6 i nf i ammazi one e altri sintom
usato negli adulti con psoriasi a placche da moderata a grave.

L 6sa di Cosentyx le apportera beneficio che si manifesta con miglioramemtondelifestazioni
cutaneeiducendo sintomi quali ispessimertiataneq prurito e dolore.
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2.  Cosa deve sapere prima di usare Cosentyx

Non usiCosentyx:

1 se e allergico aecukinumab o ad uno qualsiasi degli altri componenti di questo medicinale
(elencati al paragraf®).
Se pensa di poter essere allergico, chieda parere al medico prima di usare Cosentyx.

| se ha unodi ncheilanedicamsidaramportarde.

Avvertenze e pecauzioni

Parli con il medico o il farmacista prima di usare Cosentyx:

se ha in corso uno6infezi danoeicheorisogrentha i nf ezi oni

se ha la tubercolosi.

se ha mai avuto una reazione allergica al lattice.

se ha la malattia di Cho.

se recentemente si € fatto vaccinare o sta per essere vaccinato durante il trattamento con

Cosentyx.

1 se sta ricevendo un qualsiasi altro tipo di trattamento per la psoriasi, come un altro
immunosoppressore o fototerapia con luce ultravioletta (UV).

=A =8 -8 -8 -9

Attenzione alle infezioni e alle reazioni allergiche
Potenzialmente Cosentyx pud causare gravi effetti indesiderati, incluse infezioni e reazioni allergiche.
Deve prestare attenzionesggni d queste condizionnentre € in trattamento c@osentyx.

Intermmpa | 6uso di Cosentyx e informi i medi co 0
un qualsiasi segno indicativo di una possibile infezione grave o di reazione allergica. Tali segni sono
elencati neparagraf®d s ot to AEffetti indesider at. gravi 0.

Bambini e adolescenti
Cosentyxnon € raccomandato per il trattamento di bambini e adolescenti (di eta inferioranai)l8
perché non é stato studiato in questo gruppo di eta

Altri medicinali e Cosentyx

Informi il medico o il farmacista:

1 se sta assumdn, ha recentemente assunto 0 potrebbe assumere qualsiasi altro medicinale.

1 se recentemente si & fatto vaccinare o sta per essere vaccinato. Non le devono essere
somministrati certi tipi di vaccini (vaccini vivi) mentre sta usando Cosentyx.

Gravidanza e dlattamento

Informi il medico prima di usare Cosentyx:

| E6 preferibile evitare | 6uso di Cosentyx in g
gravidanza non sono no8e éin etafertile, le sara consigliato di evitare una gravidanzewa
usareun adeguato metodo cont r aeperalimeno 2Wettimdner ant e |

dopo | 6ul t i ma Infdrmisl eneditase edrocersorunaygravidanza, se sospetta o sta
pianificando una gravidanza.

1 Informi il medicose sta allattando grevededi allattare Lei e il medico dovrete decidere se
allattare o utilizzare Cosentyx. Non pu, fare
allattare al seno peralmeno2® t t i mane dopo | 6ulti ma dose.

Guida di veicoli e utilizzo di macchinari
Cosentyxha influenza nulla trascurabilesula capacita dguidareo di usare macchinari.
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3. Come usae Cosentyx

Usi questo medicinaleeguendo sempesattamentée istruzioni del medico. Se ha dubbi, consililt
medico,l Wfermiere o il farmacista.

Cosentyx  somministrato mediante unéiniezione s
suo medico dovete decidere se deve iniettarsi Cosentyx da solo.

E6 i mportante non t ent affircheddnlesid dtaminsegnato mmedfaae s ol o
dal medi co, dall 6i Aficembmipersomadahef &0@maci sta&a. pu,
Cosentyx dopo uappropriato training.

Per istruzioni dettagliate su come ricostituire e iniettare Cosentyx e der e Al st ruzi oni P
Cosentyx penna SensoReadyo alla fine di guesto f

Quanto Cosentyx viene somministrato e per quanto tempo
I medico decidera di quanto Cosentyx ha bisogno e per quanto tempo.

1 La dose raccomandata &€ 30 mediante iniezione per via sottocutanea.
1 Ogni dose di 30hg & somministrata mediante due iniezioni da 15fhg.

Dopo laprimadose, settimanalmente le saranno somministrate ulteriori iniezioni alle setfifrfare
3. Dalla settimand, le saranno somnistrate iniezioni mensili. A ciascun tempo ricevera una dose di
300mg somministrata mediante due iniezioni di 3§

Cosentyxviene utilizzatgperun trattamento a lungo termine. |l medico controllera regolarmente la
sua condizione per verificare cheilr at t ament o stia avendo | 6effetto

Se usa piu Cosentyx di quanto deve
Se ha ricevuto piu Cosentyx di quanto deve o la dose é stata somministrata prima di quanto & previsto
dalla prescrizione medica, informi il medico.

Se dimentica di usare Ceentyx
Se ha dimenticato di iniettarsi una dose di Cosentyx, la somministri non appena si accorge della
dimenticanza. Quindi informi il medico per discutere quando deve iniettarsi la dose successiva.

Se interrompe il trattamento con Cosentyx

Nonépericabso i nterrompere | 6uso di Cosentyx. Tuttav
psoriasi possono ripresentarsi.

a qual siasi dubbio sull éduso di questo medici
[

Se h
| 6infermiere.

al
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4, Possibili effettiindesiderati

Come tutti i medicinali, questo medicinale puo causare effetti indesiderati sebbene non tutte le persone
li manifestino.

Effetti indesiderati gravi

I nterrompa | 6uso di Cosentyx e informi |ifesta medi co
uno dei seguenti effetti indesiderati. Il medico decidera se e quando potra iniziare di nuovo il

trattamento:

Possibili infezioni gravii i segni possono includere:

1 febbre, sintomi simil influenzali, sudorazione notturna

1 sensazione di stanchezzdiaespiro corto, tosse persistente

1 pell e cal da, arrossata e dol ent e, o unbderuzio
1 bruciore quando urina.

Reazioneallergica gravei i segni possono includere:

1 difficolta a respirare o a deglutire

1 pressione del sangue basba pud causare capogiri 0 sensazione di testa leggera
1 gonfiore del volto, delle labbra, della lingua o della gola

| grave prurito della pelle, con arrossamento cutaneo o ponfi in rilievo.

Altri effetti indesiderati
La maggioranza dei seguenti effetti istkerati € di grado lieve o moderato. Se uno qualsiasi di questi
effetti indesiderati diventa grave, informiil medito] f ar maci sta o | 6i nfermier

Alcuni effetti indesiderati sono molto comuni(possono interessare piu dpéziente su 10)
| Infezioni ddle vie respiratorie superiori con sintomi come mal di gola e naso che cola
(nasofaringite, rinite)

Alcuni effetti indesiderati sono comuni(possono interessare fino g@dziente su 10)
1 herpes labiale (herpes orale)

i diarrea

1 eruzione cutanea con pruritor{icaria)

1 naso gocciolante (rinorrea)

Alcuni effetti indesiderati sono non comuni(possono interessare fino gdziente su 100)
| mughetto (candidiasi orale)
T segni di bassi livelli di globuli bianchi, come febbre, mal di gola o ulcere della becoadee
a infezioni (neutropenia)
1 piede doatleta (tinea pedis)
1 infezione dell 6orecchio esterno (otite estern
| secrezione oculare con prurito, arrossamento e gonfiore (congiuntivite).

Segnalazione degli effetti indesiderati
Se manifesta un qualsiasi effettméesiderato, compresi quelli non elencati in questo foglio, si rivolga

al medico, al farmacista a | | 6 i lreifpeodrinolireesegealare gli effetti indesiderati direttamente
tramitei | si st ema nazi onal e Aletdgato ¥ Begmalaridagh éffeth e r i por t at

indesiderati lei puo contribuire a fornire maggiori informazioni sulla sicurezza di questo medicinale
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5. Come consevare Cosentyx
Tenere questo medicinale fuori dalla vista e dalla portata dei bambini.

Non usiquesto medicinale

1 dopo la data di scadenza che é riportatasaiatolad o p o foScsaudl.I106et i chett a de
dopo AEXPO

bl se il liquido contiene particelle facilme visibili, & torbido o & chiaramente marrone.

Conservarda penna sigillata nella scatola per proteggere il medicinale dalla luce. Conservare in
frigorifero tra 2°C e 8°C. Non congelare. Non agitare.

Questo medicinalé monouso. Chieda al farmacistar® eliminare i medicinali che non utilizza piu.

6. Contenuto della confezione e altre informazioni

Cosa contiene Cosentyx

- Il principio attivo & secukinumab. Ogpénnapreriempitacontiene 150ng di secukinumab.

- Gli altri componenti sonoéalosio diidrato, Listiding L-istidina cloridrato monoidrato,
L-metionina, polisorbato 80 e acqua per preparazioni iniettabili.

Descri zi one CChshtykedcanteputn dellaocondezione

Cosentyx soluzione iniettabile € un liquido limpido. Il @wdore puo variare da incolore a
leggermente giallo. Cosentyx é disponibile in confezioni contenenti dear@epreriempite Non tutte
le confezioni possono essere commercializzate.

Titolare dell dautorizzazione all d6i mmissione in c
Novartis Europarm Limited

Frimley Business Park

Camberley GU16 7SR

Regno Unito

Produttore

Novartis Pharma GmbH
Roonstr&e 25

D-90429 Nuremberg
Germania

Per ulteriori informazioni su questo medicinale, contatti il rappresentate locale del titolare

del | aut ekl agzmmi ®kEone i n commerci 0:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma Services Inc.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

11 dze Oted W Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma N.V.

U J 6859 2489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Lesk8 republi ka Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft. Pharma

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: 437266 30 810

KaayYuU
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
¢ d:3-30 210281 17 12

Espaia
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: +390296 54 1

Ti j1e6d

Novartis Pharma Services Inc.

gdo: +357 22 690 690
Latvija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +371 67 887 070

Questo foglio illustrativo & stato aggiornato il

Al tre fonti doéi
I nformazioni pi %
dei medicinali: http://www.ema.eurojgaL

nf ormazi
dettagliate su

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +3562122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 26 37 82 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania
Novartis Pharma Servic&omania 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: +3580)10 6133 200

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

United Kingdom
Novartis Pharmacéicals UK Ltd.
Tel: +44 1276 698370
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Ist ruzi oniellgpenna SendaRsady didCosentyx

Cosentyx pennaSensoReadyl50mg

v Soluzione iniettabile in una penna preriempita

Secukinumab

|l struzioni per | duso per il p.

Leggere INTERAMENTE queste istruzioni prima d effettuare
| 6i ni.ezi one

Queste istruzioni sono un aiut
medi ante | duso delCbsantypenna Sen
E6 i mportante non tentar e nbasard

adeguatamente istruito dal medice,d| 6 i nf er mi er e

Aspetto della penna SensoReady di Cosentyx:

Conservare la penr@nfezionata infrigorifero tra

Ago G . ! a
: ;’// 2°C e 8C e tenerlduori dalla portata dei bambini.

Dispositivo di
protezi ol

Cap - Finestradi 1 Noncongelarela penna.
controllo 1 Non agitare la penna. )
Copriago interno T Non usare la penna se ¢ sfata caderesenza

_ cappuccio.
Penna SensoReady di Cosentyx mostrata con
cappuccio rimossdNon rimuovere il cappuccio Per
fino a quando non

)

undiniezione pi%¥% c
P frigorifero 15-30mi nut i pri mapede
consentire di raggiungere la temperatura ambiente
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Cosa necessita per | 6iniezione:

Incluso nella confezione Nonincluso nella
confezione:

Unapenna SensoReady di

Cosentyxnuova e non usafper 1 Tamponi imbevuti di

una dose di 306hg sono necessari alcool

2 penng. f Batuffolo di cotone o

garza e =
\f § Contenitore per lo fme] 4 '\_} + =
= ' =)

.;:-'“1 smaltimento di
materiali taglienti

Prima dell 6iniezione:

1. Importanti controlli :di sict
Il liquido dewe essere limpido. Il suo colore puo variare da incolore a
leggermente giallo.

Non usarese il liquido contiene particelle facilmente visibili, & torbido
e chiaramente marrone.ot r ebbe vedere dell e
e normale

—Non usarela penna dopo ldata di scadenza

: Non usarese ilsigillo di sicurezzaé stato aperto.

Contattare il farmacista se la penna non soddisfa uno qualsiasi di qut
controlli.

2a Scelta della sede di iniezios

i La sede raccomandata é la parte anterielle doscePuo anche
usare il basso addome man| 6 a r eentingtii intdrno

all 6ombel i co.

Scegliere una sede differente per ogni nuova iniezione.

Non iniettare in aree dove la pelle é sensibile, sono present;j &vid
arrossata, desquamata o indurkvitare le aree dove sono presenti
cicatrici o smagliature.

= =

2b. Solo perle persone che si occupano del pazierggli operatori

sanitari:

T Se | 6iniezione da vwhnaneesoemnmia
dagli operatori sanitari, puo essere effizata anche nella parte
superiore esterna delle braccia.

3. Pulizia della sede di iniezione
I Lavarsi le mani con sapone e acqua calda
1 Con un movimento circolare, pulire la sede di iniezione con un

tampone imbevuto di alcodlasciare asciugare primaeffettuare
| 6i ni ezi one.
T Non toccare di nuovo | 6area p
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Iniezione:

4. Rimozione del cappuccio

1 Rimuovere il cappuccio solo quando si € prontilpér u slao  d ¢
penna.

1 Svitareil cappuccio nella direzione delle frexc

1 Una volta che e stato rimosso, gettare il cappudtio. tentare di
rimettere il cappuccio.

1 Usare la penna entrombinuti dalla rimozione del cappuccio.

5. Posizione dellgpenna
1 Tenere la penna 90gradi rispetto alla sede di iniezione pulita.

Corretto Non corretto

DA LEGGERE PRI MA DI ESEGUI RE L

Durante | 0i 2dicksonod.ne sentir”’
Il primoclicki ndi ca che | &6iniezione
unsecondoclick ndi cher ™ cduasicompletata. e z i ¢

Dewe continuare a tenere saldamente la penna contro la pelle fino g
quando non vedra undicatore verde riempire la finestra e
interrompere il suo movimento.

6 I niziare | 6iniezione:
1 Premere con fermezza la penna contro la pelle per iniziare
| 6i ni ezi one.
M IWlprimoclicki ndi ca che | 6iniezione
1 Continuare a mantenerela penna con fermezza contro la pelle.
L indicatoreverdemostra | o stato di a
Compl etare | 6iniezione

Attenderdl suono dekecondo click Questom di ca ¢ he
é quasi completata.

Cont r ol Iindicatere verdegiempid la finestra e si sia
fermato.

La penna puo essere ora rimossa.
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Dopo

I 01 ni

ezi

one:
8. Controll are che | 6indicator
1 Questo significa che il ndicinale e stateomministrato Contattare
il medico se | 6indicatore ve
9 Potrebbe verificarsi un leggero sanguinamento nella sede
del | 6i ni ez i on premere on batufblo dccatsne o

una garza sulla sedeldéniézione e taerlo per 1Gecondi. Non
strofinare la sede di iniezione. Se necessario € possibile coprire
sede dell 6iniezione con un p

9. Smaltire la penna SensoReady dosentyx:

I Smaltire la pennatilizzatariponendola in umppositacontenitore
per materiale tagliente (es. un contenitore richiudibile, resistent
alle forature o similari)

1 Non tentare mai di riutilizzare la penna.
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