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Pri lie¢be stredne taZkej aZ taZkej aktivnej reumatoidnej artritidy (RA)

DOSIAHNITE NAD STANDARD*

u dospelych pacientov, ktori nedostatocne reaguju na lie¢bu konvenéngmi DMARD

<
olumiant™
(baricitinib) tablety

Skratend informécia o lieku:

Olumiant 2 mg a 4 mg filmom obalené tablety. na latka: baricitinib. Indikacie: stredne tazka aZ tazka aktivna reumatoidna artritida u dospelych pacientov, ktori nedosta-
tone reagovali na Jedno alebo viac chorobu modifikujticich antireumatik, alebo ktori ich netolert Baricitinib sa mdZe pouZit v monoterapii alebo v kombinécii s metotrex-
atom Stredne tazka a7 tazka atopickd dermatitida u dospelych pacientov, ktorf sti kandidatmi na systémovii lie¢bu. Tazka loZiskova alopécia u dospelych pacientov*. Kon-
traindikdacie: precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok. Gravidita. Osobitné upozornenia: uZivanie baricitinibu sa neodporuca pacientom s klirensom
kreatininu < 30 ml/min a pacientom so zavaznou poruchou funkcie pecene. U pacientov s aktivnymi, chronickymi alebo opakujticimi sa infekciami sa maju pred zaciatkom
lie¢by dékladne zvazit rizika aj prl'nos lie¢by baricitinibom. Ak sa ob]aw infekcia, pacienta je potrebné dokladne sledovat a ak pacient nereaguje na Standardnu liecbu, lie¢ba
baricitinibom sa ma do¢asne prerus U pauentov u ktorych boli poas Standardnej llecby pozorované hodnoty ANC < 1 x 107 buniek/l, ALC < 0,5 x 10° buniek/l alebo hlad-
ina hemoglobinu < 8 g/dl, sa nema zacat s lie¢bou, alebo sa ma lie¢ba doZasne prerusit. Ak sa u pacienta objavi herpes zoster, lie€ba baricitinibom sa ma doZasne prerusit
aZ do vyliecenia epizody. Skrining na virusovd hepatitidu sa ma uskuto&nit pred zaciatkom lie€by baricitinibom. Ak sa zisti HBV DNA, je potrebné poradit sa s hepatoldgom,
aby sa zistilo, €i je preruenie lieCby oddvodnené. Neodporica sa ockovanie Zivymi, oslabenymi vakcinami v priebehu alebo bezprostredne pred liecbou baricitinibom. Pred
zacatim lie€by baricitinibom sa odport&a, aby vietkym pacientom boli poskytnuté aktualne informdcie o imunizécii v sulade so su¢asnymi o€kovacimi pravidlami. Lipidové
parametre sa maju hodnotit priblizne 12 tyZdiiov po zaciatku lie¢by baricitinibom a nasledne sa pacienti maju liecit v stlade s medzinarodnymi klinickymi smernicami pre
hyperlipidémiu. U pacientov lie€enych baricitinibom bolo hlésené od davky zévislé zvySenie aktivity ALT a AST. Ak sa pocas Standardnej lie€by pacienta pozoruje zvy3enie ALT
alebo AST a existuje podozrenie na liekom spdsobené poskodenie pecene liecha baricitinibom sa ma docasne prerusit. U pacientov uZivajicich baricitinib boli hlésené pripady
hlbukej Zilovej trombozy (HZT) a plicnej embélie (PE). Baricitinib sa ma uZivat s opatrnostou u pacientov s rizikovymi faktormi HZT / PE, akymi sti v vek, obezita, an-
amnéza HZT / PE alebo u pacientov podstupujlicich operciu a imobilizaciu. Ak sa vyskytnt Klinické priznaky HZT / PE, lie¢ba baricitinibom sa ma ukoncit, pacientov je tre-
ba okamZite vy3etrit a nasadit vhodnu lie¢bu. Z post marketingovych sledovani boli hlasené pripady precitlivenosti na liek stvisiace s podanim baricitinibu. Ak sa vyskytne
akakolvek zavaznd alergicka alebo anafylakticka reakcia, lie€ba baricitinibom sa ma okamzite ukondit. Baricitinib sa ma pouZivat s opatrnostou u pacientov s divertikulovou
chorobou. Pacientov, u ktorych sa nanovo vyskytli abdominalne prejavy a priznaky, je potrebné urychlene vySetrit. NeZiaduce G€inky: NajastejSimi hlasenymi neZiaducimi
reakciami u pacientov lieCenych baricitinibom boli zvySeny LDL cholesterol, infekcie hornych dychacich ciest, bolest hlavy, herpes simplex a infekcie moZovych ciest. Zavazna
forma pneumonie a herpesu zoster sa vyskytovala menej Casto u pacientov s reumatoidnou artritidou. DalSie neZiaduce reakcie (¢asté a menej Casté): gastroenteritida, foli-
kulitida*, trombocytéza, nevolnost, bolest brucha, Zvysene ALT, vyrazka akné, zvySena kreatinfosfokindza, neutropénia, opuch tvare, urtikaria, hypertriglyceridémia, hlboka
Zilova trombdza, pliicna embélia, divertikulitida, zvySené AST, zvysenle hmotnosti. Interakcie: kombinacia s biologickymi DMARD, blologlckyml imunomoduldtormi ani s inymi
JAK inhibitormi sa neodportca, pretoZe nemozno vyluit riziko dalse] |munosupres|e Udaje o uzivani baricitinibu so silnymi imunosupresivami pri reumatoidnej artritide ( apr.
azatioprinom, takrolimom, cyklosporlnom) su obmedzené a pri uZivani tychto kombin&cif sa vyZaduje opatrnost. Pri atopickej dermatitide a loZiskovej alopécii sa kombi

s cyklosporinom & s inymi G€innymi imunosupresivami eSte neskimala a ani sa neodport&a*. Dostupné liekové formy: filmom obalend tableta, 2 mg alebo 4 mg baricitinibu.
Davkovanie a spdsob podavania: 4 mg peroralne raz denne s Jedlom alebo bez jedla. Davka 2 mg raz denne je vhodna pre pacientov vo veku = 75 rokov a moZe byt vhodna aj pre
pacientov s chronickymi alebo opakujtcimi sa infekciami v anamnéze, je odporucana u pacientov s klirensom kreatininu od 30 do 60 ml/min a u pacientov liecenych inhibitormi
0AT3 so sllnym |nh|b|cnym potencialom. Gravi ib je po&as gravidity kontraindikovany. Zeny vo fertilnom veku musia po€as lie¢by a najmenej 1 tyZdefi po
lie¢be pouzivat G¢innu antikoncepciu. Baricitinib sa nema uZivat poéas dojéenia. DrZitel rozhodnutia o registracii: Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht,
Holandsko. Registragné &is! lumiant 2 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/001-008, Olumiant 4 mg filmom obalené tablety EU/1/16/1170/009-016. Doba pouZitelnosti:
3 roky. Podmienky uchovévania: Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie. Datum poslednej revizie textu: jin 2022.

*V&imnite si, prosim, zmeny v informécii o lieku.

Vydaj lieku je any na lekarsky predpis. Liek je v indikacii stredne taZkej aZ taZkej aktivnej reumatoidnej artritidy hradeny z verejného zdravotného poistenia. Od 1. 8.
2022 je liek v indikacii taZkej atopickej dermatitidy hradeny z verejného zdravotného poistenia.

Pred predpisovanim sa prosim zoznamte s Giplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku. Podrobné informécie o lieku st dostupné na internetovej stranke Eurépskej
agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu, alebo na adrese: Eli Lilly Slovakia s.r.o., Svatoplukova II. 18892/2 A, 821 08 Bratislava - mestska ast RuZinov, tel: +421 2 2066
3111

EliLilly Slovakia s.r.o. Svatoplukova Il. 18892/2 A, Bratislava - mestska ¢ast RuZinov 821 08, tel.: +421 2 2066 3111

Referencie:

1. Taylor PC, Keystone EC, van der Heijde D, et al. Baricitinib versus placebo or adalimumab in rheumatoid arthritis. N Engl ) Med. 2017,376:652-662.
* Olumiant (+MTX) preukazal superioritu v dosiahnut{ ACR20 v porovnani s adalimumabom (+MTX) u dospelych MTX-IR pacientov s RA v 12. tyZ
Standard starostlivosti predstavoval metotrexat (MTX) alebo adalimumab.!
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@®Remsima 120mg

Infliximak

1. subkutanny infliximab"™®
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1. https://www.ema.europa.eu/en/medicines/human/EPAR/remsima 2. Byun HG, et al. Appl Health Econ Health Policy. 2021;19(5):735-745. 3. European Commission Grants Marketing Authorisation For
World"s First Subcutaneous Formulation Of Infliximab Remsima SC For An Additional Five Indications Including For Use In Inflammatory Bowel Disease And Ankylosing Spondylitis. https://www.biosimilarde-
velopment.com/doc/european-commission-grants-marketing-authorisation-for-world-s-first-subcutaneous-0001; 2021. [Accessed Dec 2021]. 4. Data on File. Celltrion Healthcare. 2021. 5. Schreiber S et al.
Gastroenterology. 2021;160(7):2340-2353. 6. Solitano V, et al. Gastroenterology. 2021;160(7)2244-2247. 7. Overton PM, et al. Patient Prefer Adherence. 2021;15:811-834. 8. Westhovens R, et al. Rheumatology
(Oxford). 2021;60(5):2277-22817. 9. Combe B, et al. Arthritis Res Ther. 2021;23(1):119. 10. Caporali R, et al. Expert Rev Clin Immunol. 2021;17(1):85-99. 11. Smith PJ, et al. J Crohns Colitis. 2021;15(Suppl_1):
$480-5481. 12. Schreiber S, et al. Switching from intravenous to subcutaneous infliximab in patients with active inflammatory bowel disease: Post-hoc analysis of pre-/post-switch outcomes from a multicentre,
randomized controlled pivotal trial. Poster (P0472). Prezentované na UEG Week Virtual 2021.

Zakladné informacie o lieku:
Remsima 120 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke, Remsima 120 mg injekény roztok v naplnenom pere

Zlozenie: Jedna naplnend jednodavkova injek¢nd striekacka/naplnené jednodéavkové pero s objemom 1ml obsahuje 120 mg
infliximabu. Indikacie: Reumatoidna artritida, Crohnova choroba, ulcerdzna kolitida, ankylozujuca spondylitida, psoriaticka ar-
tritida, psoriaza. Davkovanie a spésob podania: Doporucené davkovanie pri udrzovacej liecbe je 120 mg s.c. kazdy 2. tyzden.
Udrzovaciu lie¢bu je potrebné zacat 4 tyzdne po poslednom podani 2 intravendznych infuzii infliximabu 5 mg/kg (3 mg/kg pri
lie¢be reumatoidnej artritidy) podanych v rozmedzi 2 tyzdiov. Pri reumatoidnej artritide je mozné lie¢bu zacat Gvodnou davkou
120 mg s.c. nasledovanou dalsou davkou 120 mg s.c. v 1., 2, 3. a 4. tyzdni po podani prvej injekcie, a potom pokracovat v ob-
vyklom dévkovani. Pri prechode z udrzovacej liecby infliximabom i.v. na s.c. formu, sa infliximab s.c. méze podat 8 tyzdrov po
poslednym podani infliximabu i.v.. Davkovanie u zvlastnych skupin pacientov vid. platné SPC. Kontraindikacie: Hypersenzitivita
na lie¢iva latku, na iné mysie proteiny alebo na ktorukolvek pomocnu latku, aktivna tuberkul6za alebo iné zavazné infekcie, ako
je sepsa, abscesy a oportunne infekcie, stredne zdvazné alebo zavazné srdcové zlyhanie (NYHA trieda Ill/IV). Zvlastne upozorne-
nia a opatrenia pri pouziti: V zaujme lep3ej sledovatelnosti biologickych liekov je potrebné désledne zaznamenat nazov a ¢islo
3arze podavaného lieku. Uzivanie infliximabu bolo spojené s akdtnymi reakciami suvisiacimi s injekciou, vratane anafylaktického
Soku, a oneskorenymi hypersenzitivnymi reakciami. Pacienti uzivajuci TNF-antagonistov su viacej nachylni na zavazné infekcie, vra-
tane sepsy, pneumonie, oportinnych infekcii (invazivne mykotické, virusové), tuberkuldzy, listeriézy, kandidézy, pneumocystozy
a dalsich. U pacientov, ktori st chronickymi nositelfmi virusov, méze dojst k reaktivacii hepatitidy B. Infliximab méze zriedkavo sp6-
sobit demyelinizacné ochorenie CNS, poruchy pecene a zl¢ovych ciest, imunosupresiu, maligne ochorenie, tiez bolo spozorované
zhor3enie srdcového zlyhdvania a s tym stvisiacej zvysenej mortality. Interakcie: Liek sa neodporuca kombinovat s inou biologickou
lie¢bou pouzivanou na lie¢bu rovnakych ochoreni, vratane anakinry a abataceptu. Sti¢asne s liekom sa neodporuca aplikovat zivé
vakciny. Neziaduce ucinky: Najcastejsie infekcie hornych dychacich ciest, sinusitida, virusové infekcie (napr. chripkové ochorenia,
infekcie virusom herpes simplex), bolest hlavy, bolest brucha, nauzea, reakcie spojené s injekciou, bolest v mieste aplikacie a dal-
Sie, vid. platné SPC. Zvlastne opatrenia pre uskladnenie: Uskladnite v chladnicke (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazom. Uskladnite
v pévodnom obale, aby bol liek chraneny pred svetlom. Liek je mozné uskladnit pri teplotdch maximalne az 25 °C po dobu az
28 dni. Balenie: 1 ml x 1 naplnend injekéna striekacka alebo 1 naplnené pero. Drzitel rozhodnutia o registracii: Celltrion Heal-
thcare Hungary Kft.,, 1062 Budapest Vaci ut 1-3. WestEnd Office Building B torony, Madarsko. Registraéné ¢isla: EU/1/13/853/010
a EU/1/13/853/013. Datum poslednej revizia textu: 6. 4. 2022. Spésob vydaja: Viazany na lekarsky predpis. Sposob uhrady:
Hradeny z verejného zdravotného poistenia. Skér, ako liek predpisete, zozndmte sa, prosim, s tiplnou informdciou o lieku (SPC).

(OO HEALTHCARE
O®CELLTRION

Celltrion Healthcare Hungary Kft.
1062 Budapest, Véci Ut 1-3. WestEnd Office Building B torony,
Madarsko, tel.: +36 1 231 0493, healthcare.hu@celltrionhc.com




Vacésina pacientov, ktorl"zaéali
jlieCcbu Tremfyou, pokracovala
v liecbe dlhodobo!?

@ Tremfyar

(quselkumab)

PsO pacientov
uzivajucich Tremfyu
ostavalo aj po 5 rokoch
stale na liecbe.**

PsA pacientov
uzivajucich Tremfyu
ostavalo na liecbe aj
po 2 rokoch.*?

* Vratane pacientov, ktori boli na zaciatku sledovania randomizovani na Tremfyu, a pacientov, ktori nanu presli
z placeba v 16. tyzdni (PsO) a 24. tyzdni (PsA). 2 76,9 % pokracovalo v liecbe Tremfyou pocas 252 tyzdriovta 88 %

pacientov dokoncilo lie¢bu Tremfyou pocas 100 tyzdriov sledovania.?
PsA — psoriaticka artritida, PsO — psoriaza

¥ .1

Skratena informacia o lieku TREMFYA®

Nazov lieku a liekova forma: Tremfya 100 mg |njekcny roztok v naplnenej injekénej strlekacke Tremfya 100 mg injekEny roztok v naplnenom injekénom pere. Uinné latka: Kazda
naplnena injektna striekacka, resp. kazdé napl injekéné pero obsah 00 mg bu v 1 ml roztoku. Indikacie*: Tremfya je indikovand na liecbu stredne zavaznej
az zavaznej loziskovej psoridzy dospelym, ktori si kandidatmi na systémovi liecbu. Tremfya samotnd alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX) je indikovand na liechu aktivnej
psoriatickej artritidy u dospelych pacientov, u ktorych odpoved na predchadzajicu liecbu antireumatickymi liekmi modifikujicimi ochorenie (DMARD) nebola dostatotné alebo ju
netolerovali. Kontraindikacie: Precitlivenost na liecivo alebo na ktortkolvek z pomocnych latok, Klinicky vjznamné aktivne infekcie (napr. aktivna tuberkuléza). Davkovanie a sposoh
podavania*: LoZiskova psoridza: Odporicana dévka je 100 mg podana subkutannou injekciou v 0. a 4. tyzdni, po com nasleduje udrZiavacia davka kazdych 8 tyzdiov (q8w). Ukonce-
nie liechy sa mé zvézit u pacientov, u ktorych sa nedostavila Ziadna odpoved po 16 tyzdioch liechy. Psoriaticka artritida: Odporic¢ana dévka je 100 mg podand subkutdnnou injekciou
v 0. a 4. tyzdni, po com nasleduje udrZiavacia davka kazdych 8 tyzdiiov. U pacientov s vysokym rizikom poskodenia kibov mozno podla klinického tsudku zvazit davku 100 mg kazdé 4
tyzdne (qAw). V pripade pacientov, u ktorych sa nepreukazala odpoved ani po 24 tyzdiioch liechy, sa ma zvazit ukoncenie liechy. Tremfya je uréend na subkutanne pouzitie. Podrobné
informacie najdete v SPC. Specialne skupiny pacientov*: Nie je potrebna tiprava davky u pacientov vo veku > 65 rokov. O pacientoch vo veku > 65 rokov, resp. > 75 rokov s dostup-
né obmedzené, resp. velmi obmedzené informécie. PouZitie Tremfye sa neskimalo u pamentov s poruchou funkcie obliciek. Bezpecnost a (cinnost Tremfye u deti a dosplevajucwh
mladsich ako 18 rokov neboli stanovens. Osohitné upozornenia*: Aby sa zlepsila sled kého lieku, mé sa zr za t nazov a Cislo Sarze podaného
lieku. Guselkumab méze zvysit riziko infekcie. Pred zacatim liecby sa mé pacient vySetrit na pritomnost infekcie tuberkulozy (TB). Antituberkuldzna liecha sa ma zvazit pred zacatim
lietby u pacientov s latentnou alebo aktivnou TB v anamnéze. V postmarketingovom sledovani boli hidsené vézne reakcie z precitlivenosti vratane anafylaxie. Niektoré vazne reakcie
z precitlivenosti sa vyskytli niekolko dni po liecbe guselkumabom vratane pripadov Zihlavky a dyspnoe. Ak sa vyskytne vazna reakcia z precitlivenosti, poddvanie guselkumabu sa
md ihned ukonCit a mé sa pristipit k naleZite; lieche. Pred zatatim lieChy sa ma zvazit dokonCenie v3etkych prislusnych imunizacii podla platnych imunizaCnych pokynov. Pacientom
liecenym guselkumabom sa nemajt sicasne podavat Zivé vakciny. Pred ockovanim Zivymi virusovymi alebo Zivymi bakterialnymi vakcinami sa ma liecba preru5|t po dobu najmenej
12 tyzdiiov po posledne1 dévke a k liethe sa mozno vratlt najskor 2 tyzdne po ockovani. V kllmckych studlach 50 psoriatickou artrltldou sa pozorovala zvysend |n0|den0|a zvysenych
hodndt peceiiovych enzymov u p b q4w Vv porovnani s pacientmi liec bom q8w alebo placebom. Pri predpi bu gdw
pri psoriatickej artritide sa odporuca vyhodnoteme peceiiovych enzymov na zaciatku Ilecby anadalej v ramci beznej Ilecby pacienta. Ak sa spozoruje zvyseme alaninaminotransferazy
[ALT] alebo aspartataminotransferazy [AST] a existuje podozrenie na poskodenie pecene vyvolané liekom, liecba sa ma docasne prerusit, kym sa této diagnéza nevylGci.* Podrobné
|nformac|e na]dete v SPC. Neziaduce ucinky*: Najcastej$ou neziaducou reakciou boli infekcie dychamch ciest. V klinickych Stadiach so psorlatlckou artritidou boli do 24. tyzdna
Il CastejSie hlasené neziaduce udalosti v podobe zvySenych hladin transaminaz* (8,6 % v skupine s rezimom q4w a 8,3 % v skupine s rezimom
q8w) ako v skupine s placebom (4,6 %) a takisto bola CastejSie hlasena neziaduca udalost v podobe znizeného poctu neutrofilov v skupine liecenej guselkumabom (0,9 %) ako
v skupine s placebom (0 %). Potas 1 roka boli neziaduce udalosti v podobe zvy$enych hladin transaminaz hlasené u 12 9 % pamentov v skupine s rezimom q4w a u 11,7 %
pamentov v skupme s rezimom q8w a neziaduca udalost v podobe zniZeného poctu neutrofilov hlasend u 0,9 % paci (po 24. tyZdni nebola skupma
s placebom).” Podrobné informacie najdete v SPC. Predavkovanie®: V pripade predavkovania sa musi pacient ‘sledovat, & sa u fiho neobjavia akekolvek prejavy alebo priznaky
neziaducich reakcii, a okamzite sa mu5| podat vhodna symptomatlcka lie¢ha. Interakme Uprava dévky nie je potrebna, ked sa guselkumab podava stibezne so substratmi CYP450.
Bezpecnost a ucmnost Il v , vratane b h latok, alebo s fototerapiou, sa v $tudiach so psoriazou nehodnotili. Fertilita, gravidita
a laktacia*: Zeny vo fertilnom veku musia pouzwat Gcinnd antlkoncepmu pocas liechy a pocas najmene] 12 tyzdriov po lieche. Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnit sa
pouzivaniu Tremfye potas gravidity. Je zname, Ze sa ludské IgG vylutuji do materskeho mlieka pocas prvych niekolkjch dni po porode a klesaju na nizke koncentracie kratko potom;
nésledkom toho nemozno vyliicit riziko pre doJcene dieta pocas tohto obdobia. Treba prijat rozhodnutie, ¢i prerusit dO]EenIE alebo nepouzwat liecbu Tremfyou so zretefom na prinos
dojcenia pre dieta a prinos liechy pre Zenu. I]vplyvnenle schopnosti viest vuzuila a uhsluhavat stroje: Tremfya nemé Ziadny alebo méa zanedbatelny vplyv na schopnost viest vozidla
a obsluhovat stroje. Balenie: Tremfya je dostupnd v baleniach obsat jednu naplnend injekénd striekacku a v multibaleniach obsahUJuclch 2 (2 balenia po 1) naplnené
injekEné striekaCky, alebo v baleni obsahujicom jedno naplnene |nJekcne peroav multibalenf obsahujicom 2 (2 balenia po 1) naplnené injekéné pera. Na trh nemusia byt uvedené
vietky velkosti balenia. Upozornenia na uch (2 °C — 8 °C), chrénte pred mrazom a svetlom. Drzitel rozhodnutia o registracii: Janssen-Cilag
International NV, Turnhoutseweg 30, B-2340 Beerse, Belglcko Reglstracne Cisla: EU/1/17/1234/001, EU/1/17/1234/002, EU/1/17/1234/003, EU/1/17/1234/004. Datum poslednej
revizie textu*: (7/2022

*Vimnite si, prosim, zmeny v informacii o lieku.

Liek je viazany na lekdrsky predpis. Liek je hradeny z zdravotného poistenia v i redne zdvazna aZ zdvazna loZiskovd psoriaza u dospelych. Skor, ako liek predpisete,
oboznédmte sa, prosim, s Gplnym znenim Sthrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). SPC je dostupnéna vyZiadanie na adrese: Janssen, Johnson & Johnson, s. . 0., KaradZicova
12, 821 08 Bratislava, tel: +421 (0)2/3240 8400, https://www.janssen.com/slovakia/

Literatdra: 1. Griffi ths CEM,et al. Maintenance of Response Through 5 Years of Continuous Guselkumab Treatment: Results From the Phase 3 VOYAGE 1 Trial. Prezentované na
16th Annual Coastal Dermatology Symposium. October 15-16, 2020. 2. Mclnnes IB, etal. Effi cacy and Safety of Guselkumab, a Monoclonal Antibody Specifi ¢ to the p19-Subunit of
Interleukin-23, Through 2 Years: Results from a Phase 3, Randomized, Double -blind, Placebo -controlled Study Conducted in Biologic -naive Patients with Active Psoriatic Arthritis.
Prezentované na Innovations in Dermatology Conference, March 16-20, 2021. Online.
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cimzZia

Vcasna liecba
dnes
zajtrajSok

CIMZIA®

- Ked'uvazujete

o biologickej liecbe
pre zenu s axSpA,
PsA alebo RA'

Vi¢asna liecba
pripravkom CIMZIA’
zvysuje pravdepodobnost
dosiahnutia trvalej remisie
a uzitok zo znizenej
udrziavacej davky.’

Skratend informdcia o lieku:

Cimzia® 200 mg injekEnj roztok v napinene] injekGnej striekacke ZloZenie: Ka7da naplnend injekind striekagka obsahuje 200 mg certolizumab pegolu v jednom ml. Indikécie: Reumatoicné artritida (RA): Cimia,
vkombindcii s metotrexatom (MTX), je indikovand na liecbu: - stredne zavazngj az zavazne, akivne] RA u dospelyih pacientov, ked je odpoved na antireumatikd modifikujice ochorenie (DMARD), vrdtane metotrextu,
nedostatotnd. Cimzia sa maze podavat v monoterapii v pripade intolerancie MTX, alebo ked pokraGovanie v liecbe MTX nie je vhodné - zévaznej, aktivnej a progresiinej formy RA u dospelych, doteraz neliecenych MTX alebo
inymi DMARD. Axiéina spondyiartritida: Cimzia je indikovand na liecbu ankylozuice] spondylitcy (AS) - dospel pacienti so zavaznou aktivnou AS, u ktorych nedoslo k primeranej odpovedi na nesteroidné antiflogistik
(NSA) alebo ktori ich netoleruji a axialnej spondylartritidy bez radiografického dokazu AS - dospeli pacienti so zévaznou aktinou axidinou spondylartritidou bez rédiografickeho dokazu AS, avsak s objektivnymi prejavmi
2dpalu a to 2vySenym Creaktivnym proteinom (CRP) a/alebo podla vySetrenia magnetickou rezonanciou (MR), u ktoryeh nedoglo k primeranej odpovedi na NSA alebo ktorf ich netoleru. Psariatickd artriida (PsA):
Cimzia, v kombindcii s MTX, je indikovana na liecbu aktivnej PsA u dospelyich, ked'je odpovedna liebu DMARD nedostatoénd. Cimzia sa mdze podavat v monoterapi v pripade intolerancie metotrexétu, alebo ked
pokragovanie vlieche metotrexdtom nie je vhodné. LaZiskovd psanidza: Cimzia je indikovand na liecbu stredne zavazne] az zévaznej loziskovej psoridzy u dospelyich, ktor potrebujd systémoi liesbu.* Dévkovanie: Nrazovd
ddvka: Odportand zatiatoénd davka Cimazie pre dospelych pacientov je 400 mg (podévand vo forme dvoch 200 mg subkutannyeh injekeif) v 0., 2. a 4. tyzdni. Udrdiavacia dévka: Reumatordnd artritida: Po zatiatotne)
évke je odporticand udrZiavacia dévka Cimzie u dospelych pacientov s RA 200 mg kazdé 2 tyzdne. Po potvrdent Klinickej odpovede sa mdze avéiit alternativne udrziavacie dévkovanie 400 my kazdé 4 tyzdne. Avidina
Sponayartriida; Po zatiatotne] dvke je odporttand udrZiavacia davka Cimzie u dospelych pacientov s axidlnou spondylartritidou 200 mg kazdé 2 tyzdne alebo 400 mg kazde 4 tyzdne. Po najmeng; 1 roku liechy Cimziou
(s pretrvvajdicou remisiou) mozné znizenie na 200 mg kazdé 4 tyzdne.” Psaratickd artrtidla: Po zatiatocne) dévke je odportana udrZiavacia davka Cimzie u dospelych pacientov s PsA 200 mg kazdé 2 tyzdne. Po
potwdent Klinickej odpovede sa mdze véit alternativne udrziavacie dévkovanie 400 mg kazdé 4 tyzdne. Ak je to vhodné, s podvanim MTX sa mé pokratovat pocas liechy Cimziou. LaZiskowd psoréza: Po potiatatne]
évke udrZiavacia davka Cimzie u dospeljch pacientov s loZiskovou psoridzou je 200 mg kazdé 2 tyzdne. Dévka 400 mg kazdé 2 ty7dne sa maze zvaif u pacientov s nedostatonou odpovedou. Pokracovanie v lieche sa ma
starostlivo prehodnotit u pacientov, u ktorych sa nepreukazal Ziadny prinos z liegby do prvch 16 tyZdiiov liethy. " Spasob podavania: Celkovy obsah (1 ml) naplnenej injektnej striekacky sa mé podavat len vo forme
subkutannej injekcie. Medzi vhodné miesta pre injeken aplikéciu patri stehno alebo brucho. Kontraindikdcie: Precitivenost na liecivo alebo na ktordkolvek z pomocnych ldtok; aktima tuberkuldza alebo iné zavazné infekcie,
ako st sepsa alebo oporttinne infekcie; stredne zavazng a7 zavazné srdcove ziyhanie (NYHA trieda ll/IV). Osobitng upozornenia a opatrenia pri pouivani; Aby sa zlepsila (do)sledovatelnost biologického lieku, md sa
rozumitelne zaznamenat nézov a éfslo SarZe podangho lieku. " Pred liebou Gimziou, pocas nej a po jej skonceni sa musia u pacientov starostlivo sledovat znaky a priznaky infekeif, vrétane tuberkuldzy. Pred zaGiatkom liechy
Cimziou samusia vsetcl pacienti vySetrit na aktivnu alebo inaktivnu (atentnd) tuberkuldznu infekeiu a HBV infekciu. V pripade, Ze je aktivna tuberkuldza diagnostikovand pred liechou alebo pocas nej,lieba Cimziou sa nesmie
za6at a musf sa prerusit. Napriek predchddzajiice] alebo subeznej profylakiickej anituberkulozngj lieShe sa u pacientov lieGenych antagonistami TNF, vratane Cimzie, vyskytli pripady aktinej tuberkuldzy. U niektorych
pacientov dspesne liecenyeh na aktivnu tuberkuldzu sa opétovne vyvinula tuberkuldza pocas liechy Cimziou. U pacientov, u ktorych sa vyvinula reaktivacia HBV pocas liecby Cimziou alebo u ktorych sa objavia nové priznaky
kongestivneho srdcového zlyhania aleho sa existujtice priznaky zhoria, alebo u pacientov s hypersenzitivnou reakeiou, je potrebné ukonit poddvanie Cimzie. U pacientov s miernym srdcovym zyhanim (171l trieda NYHA) sa
mé Cimzia pouzivat opatme. U pacientov [iecenych antagonistami TNF sa zaznamenali pripady lymf6mu, melandmu a karcinmu z Merkelowych buniek. Odpordca sa pravidelné vySetrenie koZe, hlavne u pacientov
stizikovymi faktormi pre kozny karcindm. Zivé vakciny sa nemaji podvat sicasne s Cimziou. Bezpecnost a tinnost Cimzie u deti a dospievajticich vo veku do 18 rokov neboli doteraz stanovené. Fertilita, gravidita
alaktdcia: UZien vo fertinom veku je potrebné zvait pouditie primeranej antikoncepcie. U Zien, ktoré plénuji otehotnief, vzhladom na rychlost elimindcie lieku mozno zvait pokradujice pouzivanie antikoncepcie pocas
5 mesiacov po posledne) dévke Cimazie, ale je tieZ potrebné vziat do vahy potrebu liechy Zien. *Udaje 2 vySe 1 300 prospektivne zozbieranych gravidt, ktoré boli vystavené (cinkom Cimzie so znamymi vysledkami gravidity,
vrétane viac ako 1 000 gravidit vystavenych Cimzii pocas prvého trimestra, nepoukazuji na malformacny déinok Cimze. Ziskavajti sa dalSie tidaje, pretoZe dostupné Klinicke skuisenosti st stale prilis obmedzené na
vyvodenie zéveru, Ze s poddvanim Cimzie pocas gravidity nie je spojené zvySené riziko. *Z dovodu inhibicie TNFa by Cimzia podévand potas gravidity mohla ovplyvitovat normélnu imunitnd odpoved u novorodenca. Gimzia sa
mé pouzivat pocas gravidity len v pripade, Ze je to Kinicky potrebné. ™V Kiinickej Stidii bolo 16 Zien liegenych certolizumab pegolom (200 mg kazdé 2 tyzdne aleho 400 mg kazdé 4 tyZdne) pocas gravidity. Plazmatické
koncentrécie certolizumab pegolu namerané u 14 dojéiat pri narodeni holi pod hranicou kvantifikécie (BLC - Below the Limit of Quantification) pri 13 vzorkdch; jedna bola 0,042 pg/ml s plazmatickym pomerom
dojéay/matka pri narodeni 0,09 %. Vo 4. tzdni a v 8. tyzdni bol vistky koncentrdcie u dojiat BLQ. Klinicky wiznam nizkych hladin certolizumab pegolu pre dojcata nie je zndmy. V Kiinickej Stddii bol u 17 dojciacich Zien
lieSenych Cimziou pozorovany minimélny transfer certolizumab pegolu z plazmy do materského miieka. Percentudiny podiel materskej dévky certolizumab pegolu, kiord prechddza na dojéa pogas 24 hodin, bol odhadnuty
na 0,04 % a7 0,30 %. Okrem toho, kedZe certalizumab pegol je protein, ktory sa po perordlnom podan rozkladd v gastrointestindinom trakte, predpokladd sa, Ze absoliima biologick dostupnost bude u dojceného diefata
velmi nizka. Cimzia sa preto moze pouzivat pocas dojéenia. *Interakeie: Kombindcia Cimzie a anakinry alebo abataceptu sa neodporiica. NeZiaduce dinky: Casté: bakteridine infekcie (vrdtane abscesu), virusové infekcie
(wrétane pasového oparu, papilomavirusu a chripky), eozinofiing poruchy, leukapénia (vratane neutropénie, lymfopénie), bolesti hlavy (wratane migrény), zmyslové anomélie, hypertenzia, nevolnost, hepatitida (wétane
vysenej hladiny pecenovich enzjmov), vyrzka, pyrexia, bolest (na ktoromkolvek mieste), asténia, prurtus (na ktoromkolvek mieste), reakcie v mieste vpichu. Uchovvanie: Uchovvajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavaite v mraznicke. Naplnen injekind striekacku uchovavaite vo vonkajSom obale na ochranu pred svetiom. Dostupné liekové formy a velkosti balenia: 2 injekcné striekacky. Drzitel rozhodnutia o registracii: UCB
Pharma SA. Brusel, Belgicko. Reg. Gislo: EU/ 1709544001, Détum revizie textu: 23,06.2022. Viidaj lieku je viazanj na lekérsky predpis. Liek je pine hradeny z prostriedkov ZP vo vietkych schvdlenych indikécidch v I0
(indikatnych obmedzeniach). Podrobné daje néjdete v Stihme charakteristickych viastnosti ieku. " VSimnite si prosim zmen(y) v sthrne charakteristickyich viastnosti lieku.

Referencie: 1. SPCCIMZIA™, 2. M X, et al.Ann Rheum Dis. 2018;77(2):228-33. g ire \ 1
erencie arette X, et al An Rheum Dis ) FUJ Inspired b/ patients.

3.Clowse ME, et al Ann Rheum Dis. 2017;76(11):1890-96. 4. Rusman T, et al.Curr : =
Rheumatol Rep. 2018;20(6): 35. 5. Landewé RB, et al. Ann Rheum Dis. 2020,79(7):920 h _d Driven b}’ science.

-928. dof: 101136/ annrheumdis-2019-216838.
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Skratena informacia o lieku

Nazov lieku: Cosentyx 150 mg injekény roztok v naplnenom pere. Cosentyx 75 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke.
Prezentacia: Sekukinumab (rekombinantna, plne ludska monoklonalna protilatka). Naplnené pero obsahuje 150 mg sekukinumabu v 1
ml. Naplnend injekénad striekatka obsahuje 75 mg sekukinumabu v 0,5 mL. Indikacie: ® Cosentyx je indikovany na lie¢bu stredne zavaznej
az zavaznej loziskovej psoriazy u dospelych a pediatrickych pacientov (dospievajtci a deti vo veku od 6 rokov), ktori st kandidatmi na
systémovu liecbu. ® Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX), je indikovany na liecbu aktivnej psoriatickej ar-
tritidy u dospelych pacientov, ked odpoved na predchéadzajicu lie¢bu antireumatickym liekom modifikujicim chorobu (disease-modifying
anti-rheumatic drug, DMARD) nebola dostatocna. ® Cosentyx je indikovany na liecbu aktivnej ankylozujlcej spondylitidy (AS, axialnej
spondyloartritidy s radiografickym dékazom) u dospelych, u ktorych odpoved na konvenénu liecbu nebola dostato¢na. Cosentyx je indi-
kovany na lieCbu aktivnej axialnej spondyloartritidy bez radiografického dokazu (nr-AxSpA) s objektivnymi prejavmi zépalu preukézanymi
zvySenou hodnotou C-reaktivneho proteinu (CRP) a/alebo dékazom podla magnetickej rezonancie (MRI) u dospelych bez adekvatnej od-
povede na nesteroidné protizapalové lieky (NSAID). % @ Juvenilnd idiopaticka artritida (JIA): Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinéacii
s metotrexatom (MTX), je indikovany na liecbu aktivnej artritidy spojenej s entezitidou (ERA) u pacientov vo veku 6 rokov a starsich, ktori
mali nedostatoénu odpoved na konvenénd lie€bu, alebo ju netoleruju. Cosentyx, v monoterapii alebo v kombinacii s metotrexatom (MTX),
je indikovany na liecbu aktivnej juvenilnej psoriatickej artritidy (JPsA) u pacientov vo veku 6 rokov a starsich, ktori mali nedostato¢nu
odpoved na konvenénd liecbu, alebo ju netoleruju. Davkovanie: LoZiskovd psoridza u dospelych: Odporic¢ana dévka je 300 mg sekukinu-
mabu podana subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkamiv 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduju mesaéné udrziavacie davky.
Na zéaklade klinickej odpovede moze udrziavacia davka 300 mg podavana kazdé 2 tyzdne poskytnut dalsi prinos pre pacientov s telesnou
hmotnostou 90 kg alebo vySSou. LoZiskovd psoridza u pediatrickych pacientov: Odporticana davka zavisi od telesnej hmotnosti pacienta a
podava sa subkutannou injekciou so zaciato¢nymi davkami v 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné udrziavacie davky.
Kazdd davka 75 mg sa podava ako jedna subkuténna injekcia po 75 mg. Kazd4 davka 150 mg sa podéva ako jedna subkutanna injekcia po
150 mg. Kazda davka 300 mg sa poddva ako jedna subkutanna injekcia po 300 mg alebo ako dve subkutanne injekcie po 150 mg. 150 mg
injekény roztok v naplnenom pere nie je indikovany na pouzitie u pediatrickych pacientov s hmotnostou <50 kg. Psoriatickd artritida: U
pacientov so sprievodnou stredne zdvaznou az zavaznou loziskovou psoriazou, prosim pozrite odportc¢ané davkovanie pre loziskovu
psoridzu u dospelych. U pacientov bez adekvatnej odpovede na liecbu anti-TNFa (inadequate responders, IR) je odporucana davka 300 mg
podana subkutannou injekciou so zaciatocnymi davkamiv 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasledujui mesacné udrziavacie davky. U os-
tatnych pacientov je odportcana davka 150 mg podana subkuténnou injekciou so zaciato¢nymi davkamiv 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po kto-
rych nasleduju mesacné udrziavacie davky. Na zaklade klinickej odpovede sa davka mdéze zvysit na 300 mg. Axidlna spondyloartritida
(axSpA) Ankylozujica spondylitida (AS, axidlna spondyloartritida s rddiografickym dékazom): Odporucana dévka je 150 mg podana subku-
tannou injekciou so zaciato¢nymi davkamiv 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesac¢né udrziavacie davky. Na zéklade klinickej
odpovede sa davka moze zvysit na 300 mg. Kazda 300 mg davka sa podéva ako jedna subkutanna injekcia po 300 mg alebo ako dve 150
mg subkuténne injekcie. Axidlna spondyloartritida bez radiografického dékazu (nr-axSpA): Odporucana davka je 150 mg podana subkutan-
nou injekciou so zaciatocnymi dédvkamiv 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné udrziavacie davky. % Juvenilnd idiopatickd
artritida (JIA): Artritida spojend s entezitidou (ERA) a juvenilnd psoriatickd artritida (JPsA) Odporticana davka zavisi od telesnej hmotnosti
pacienta a podava sa subkutannou injekciou so zaciatoénymi davkamiv 0., 1., 2., 3. a 4. tyzdni, po ktorych nasleduji mesacné udrziavacie
davky. Kazda davka 75 mg sa podava ako jedna subkutanna injekcia po 75 mg. Kazda davka 150 mg sa podava ako jedna subkutéanna in-
jekcia po 150 mg. 150 mg a 300 mg injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke a v naplnenom pere nie st indikované na pouzitie u
pediatrickych pacientov s hmotnostou <50 kg. Spésob poddvania: Nie je potrebna Uprava davky u starsich pacientov (vo veku 65 rokov a
viac). Pero sa nesmie pretrepavat. Kontraindikacie: Precitlivenost na liec¢ivo alebo na ktorutkolvek z pomocnych latok. Klinicky vyznam-
né aktivne infekcie, napr. aktivna tuberkuléza. Upozornenia/Varovania: Za tuc¢elom zlepSenia sledovatelnosti biologickych liekov je
potrebné presne zaznamenat nazov a ¢islo Sarze poddvaného lieku. Infekcie: Po uvedeni lieku na trh sa u pacientov pouzivajicich sekuki-
numab zaznamenali zavazné infekcie. Opatrnost je potrebna pri zvazovani pouzitia sekukinumabu u pacientov s chronickou infekciou
alebo s opakovanymi infekciami v anamnéze. Pacientov treba poucit, aby vyhladali lekarsku pomoc, ak sa u nich objavia prejavy alebo
priznaky poukazujice na infekciu. Ak u pacienta vznikne zavazna infekcia, je potrebné pacienta dosledne sledovat a sekukinumab sa mu
az do vymiznutia infekcie nema podat. Sekukinumab sa nema podéavat pacientom s aktivnou tuberkuldzou. U pacientov s latentnou tuber-
kulézou sa ma pred zaciatkom lieCby sekukinumabom zvazit antituberkulézna liecba. Zdpalové ochorenie criev (vrdtane Crohnovej choro-
by a ulcerdznej kolitidy): Sekukinumab sa neodportca u pacientov so zapalovym ochorenim Criev. Ak sa u pacienta objavia prejavy a pri-
znaky zapalového ochorenia Criev alebo ak ddjde k exacerbdcii uz existujiceho zapalového ochorenia criev, je potrebné ukoncit liecbu so
sekukinumabom a zacat s primeranou lekarskou starostlivostou. Reakcie z precitlivenosti: Ak sa vyskytnu anafylaktické alebo iné zavaz-
né alergické reakcie, podavanie sekukinumabu sa ma okamzZite ukoncit a mé sa zacat primerand liecba. Osoby citlivé na latex: Snimatelny
krytihly v naplnenom pere Cosentyxu obsahuje derivat prl’rodného latexu. Vakcindcie: Zivé vakciny sa nemaju podavat stibezne so sekuki-
numabom. Pacienti, ktori dostavaju sekukinumab, mo6zu sticasne dostat inaktivované alebo nezivé vakciny. Pred zacatim liecby Cosenty—
xom sa odporuca aby pediatricki pacienti absolvovali vSetky putrebne imunizacie podla veku v sulade s aktudlnymi usmerneniami pre
imunizaciu. Subezi lmunosupreswnallecba Opatrnost je potrebna pri zvazovani sibezného pouzitia inych i |munosupre5|v a sekukinuma-
bu. Fertilita, gravidita a laktacia: Nie s k dispozicii dostatoéné tdaje o pouzivani sekukinumabu u gravidnych Zien. Zeny v plodnom veku
maju pocas liecby a najmenej 20 tyzdnov po skonceni liecby pouzivat G¢innd metddu antikoncepcie. Nie je zndame, ¢i sa sekukinumab
vylu€uje do ludského mlieka. Vzhladom na moznost neZiaducich reakcii na sekukinumab u dojéenych detf treba rozhodnut, ¢i ukongit
liecbu, alebo ukoncit dojéenie pocas liecby a do 20 tyzdnov po skonceni liecby. Interakcie: Zivé vakciny sa nemaju podat subezne so se-
kukinumabom. V klinickych skusaniach sa nepozorovali ziadne interakcie pri sibeznom podavani sekukinumabu s metotrexatom a/alebo
kortikosteroidmi. V skusanl u paC|entov s loziskovou psoridzou sa nepozorovala ziadna interakcia medzi sekukinumabom a midazolamom
(substrat CYP3A4). Nezi ky: velmi Casté: infekcie hornych dychacich ciest (najcastejSie nazofaryngitida a rinitida), casté:
oralny herpes, tinea pedis, bolest hlavy, rinorea, hnacka, nauzea, unava. V klinickych sktsaniach sa pozorovala urtikaria a zriedkavé pri-
pady anafylaktickej reakcie na sekukinumab. U pacientov s diagndzou psoriazy boli zriedkavo hlasené pripady exfoliativnej dermatitidy.
Profil bezpeénosti sekukinumabu sa vo vsetkych indikaciach zhoduje. Profil bezpecnosti v pedlatrlckych skusaniach bol zhodny s profi-

lom bezpecnosti u dospelych pacientov s loziskovou psoridzou. Frekvencia neziaducich reakcii je podobna. Uplny zoznam neziaducich
reakcii na liek a popis vybranych neziaducich reakcii je uvedeny v sthrne charakteristickych vlastnosti lieku. Dostupné velkosti bale-
nia: 150 mg: 2 naplnené pera alebo multibalenie obsahujice 6 naplnenych pier (3 balenia po 2). 75 mg: 1 naplnena injekéna striekacka.
Registraéné ¢isla: EU/1/14/980/005, EU/1/14/980/007, EU/1/14/980/012 Datum poslednej revizie SPC: Januar 2023

% Prosim, vSimnite si zmeny v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku.

Poznamka: Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania. Pred predpisanim lieku si precitajte suhrn charakte-
ristickych vlastnosti lieku, ktory ziskate na adrese:

SK2302225227

) NOVARTIS
; ic;lii:/tais252l§,v §1|1< ilaosérgr.:atislava, ““”COsentyx ’

tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk secukinumab



By h

© wwwjrs2023:sk




