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sUENOS ATRes, 1 8 JUN 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-000842-13-3 del Registro de esta
ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA

MEDICA; y

| CONSIDERANDO:

Que por las referidas actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades Medicinales
(REM} de esta ADMINISTRACION NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y
TECNOLOGIA MEDICA de una nueva especialidad medicinal que serd importada a
la Republica Argentina.

Que las actividades de produccién, importacion y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas en la ley 16.463 en los
Decretos Nros. 9.763/64 y 150/92 (t.0. 1993) y sus normas complementarias.

Que por las caracteristicas que presenta el producto COSENTYX/
SECUKINUMAB, la solicitud presentada encuadra dentro de lo provisto por las
disposiciones ANMAT Nros. 7075/11 y 3397/12.

Que a foja.s 5434 a 5446 y a fojas 5455 a 5457 de las actuaciones
referenciadas en e! Visto de la presente, obran los informes técnicos de la

evaluacion biologica y clinica realizados por la Direccion de Evaluacion y Control
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de Bioldgicos y Radiofdrmacos y la Direccién de Evaluacidn y Registro de
Medicamentos, respectivamente, mediante los cuales se concluye que el
producto cuya autorizacién se solicita, presenta un aceptable balance riesgo-
beneficio, permitiendo por lo tanto sustentar el otorgamiento de la autorizacidén
de comercializacion del producto COSENTYX para la indicacién solicitadal.

Que asimismo, las mencionadas areas técnicas, en e! aludido! informe,
enumeran las siguientes condiciones y requerimientos a los fines de dtorgar la
inscripcion de! producto: 1) la condicion de venta sea “bajo receta” ;I2) a los
fines de garantizar la sequridad del producto, deberd presentar un plan de
reporte activo de Farmacovigilancia (FVG) ante esta Administracion por medio

i
del cual se describan las reacciones adversas del farmaco en cuestidn y el perfil
de seguridad del producto mediante ia obtencion de sefales: pérdida de eficacia
y/o seguridad debido a generacion de anticuerpos neutralizantes y aparicién de
manifestaciones de hipersensibilidad. Los informes resultantes se ‘deberan
reportar 1 vez al afio ante la Direccion de Evaluacion y Control de Biolégicos y
Radiofarmacos del Instituto Nacional de Medicamentos; 3) cada cambio de perfil
de seguridad debera reflejarse en un nuevo prospecto; 4) en caso de acontecer
efectos adversos serios se deberd notificar a la Direccién de Evaluacion y Control
de Biologicos y Radiofarmacos en el plazo de 15 dias de haberse producidos,
incluyendo la causalidad y la relacién con el farmaco en cuestién; 5) se considera

necesaric incluir el producto dentro del Sistema de Trazabilidad de
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Medicamentos; 6) cumplimentar lo establecido en la Disposicion 2574/13 en
cuanto a la informacidén contenida en rétulos y prospectos.

Que respecto al punto 5) precedente, cabe destacar que la Resolucion del
Ministerio de Salud N° 435/11 establecié un Sistema de Trazabilidad gue
permitiera asegurar el control y seguimiento de las especialidades me'LdicinaIes,
desde la produccién o importacion del producto hasta su adquisicion %or parte
del usuario o paciente, y que ademas permitiera brindar toda otra informacion
suministrada en la actualidad por el sistema de troquel para que e{n forma
inmediata asegure su reemplazo, disponiendo que asimismo que esta; ANMAT
seria la autoridad de aplicacion de la norma. |

Que asimismo, de acuerdo con lo informado, el/los establecimiento/s que

realizara/n la elaboracion y el control de calidad de la especialidad medicinal en

1
1

cuestién demuestran aptitud a esos efectos.

Que siguiendo estos lineamientos, se dicto la Disposicion ANMAT N©
3683/11 la cual implementd el Sistema de Trazabilidad de Medicament%s para
todas aquellas personas fisicas o juridicas que intervengan en la cad.ena de
comercializacion, distribucidon y dispensacién de especialidades medjcinales
incluidas en el Registro de Especialidades Medicas (REM) de esta Administracién
Nacional que contengan algunas de Ingredientes Farmacéuticos Activos (IFA’s)

incluidas en el Anexo I de la mencionada Disposicion, en Jlos terminos y

condiciones alli establecidas.
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Que en atencién a lo sugerido en el informe técnico y teniendo en cuenta
lo dispuesto por la normativa transcripta, corresponde incluir el producto
COSENTYX / SECUKINUMAB dentro del Sistema de Trazabilidad de
Medicamentos, de conformidad con la Disposicion ANMAT N°© 3683/11 vy
complementarias.

Que finalmente, cabe destacar que los datos caracteristicos del pr'oducto a
ser de transcriptos en la Disposicién autorizante y en el Clrtiﬁcado
correspondiente, han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente
citadas.

Que se aprobaron los proyectos de los rotulos y prospectos
correspondientes. |

Que la Direccidon General de Asuntos Juridicos ha tomado la inter\Lvenci()n
de su competencia.

Que por lo expuesto corresponde autorizar la un inscripcion en el REM de

la especialidad medicinal solicitada.

Que se actla en ejercicio de las facultadas conferidas por los D?ecretos
Nros. 1490/92 y 1886/14. lI
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Por ello,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°, - Autorizase a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. la inscripcidn
en el Registro de Especialidades Medicinales (REM) de la ADMINIS'i_'RACIéN
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDIC]A de la
especialidad medicinal de nombre comercial COSENTYX y nombre genérico
SECUKINUMAB, la que de acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° BIOL
1.2, sera importada a la Republica Argentina con los Datos Identificatorios
Caracteristicos incluidos en el Certificado que, como Anexo, forma parte
integrante de la presente disposicion.

ARTICULO 29. - Autorizase los textos de los proyectos de rotuio/s, prospecto/s
e informacion para el paciente que obran en los documentos denominados'
Proyectos de rotulos, Proyecto de prospectos e informacidn para pacientes
obrantes a fojas 4886 a 4887 y de 5573 a 5578 para rotulos, fojas 4850 a 4869
y de 5462 a 5527 para prospectos y fojas 4870 a 4884 y de 5528 a 5572 para
informacién para el paciente; desglosédndose los de fojas 4886 a 4887 para
rétulos, 4850 a 4869 para prospectos y 4870 a 4884 para Informacion para el

paciente,
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ARTICULO 3°. - En los rotulos vy prospectos autorizados deberd figurar la
leyenda: “ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE
SALUD CERTIFICADO N¢”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en
la norma legal vigente.

ARTICULO 40, - Con caracter previo a la comercializaciéon de la especialidad
medicinal cuya inscripcion se autoriza por la presente disposicién, ]el titular
deberd notificar a esta Administracién Nacional la fecha de inici',o de la
elaboracion y control del primer lote a comercializar a los fines de réalizar la
verificacion técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccién
y de control correspondientes de esta Administracion Nacional. .
ARTICULO 59, - Establécese que la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A.' debera
cumplir con el plan de reporte activo de Farmacovigilancia (FVG) aprobado por
esta Administracion Nacional conforme lo establecido en el considerando de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°, - En caso de incumplimiento de [as obligaciones previstal'L en los
articulos precedentes, esta Administracion Nacional podra suspenl:ier la
comercializaciéon del producto aprobado por la presente disposicion, ;:uando
consideraciones de salud publica asi lo ameriten.

ARTICULO 7°, - Establécese que con relacién a la especialidad medicinal cuya
Iinscripcién se autoriza por la presente Disposicion, debera cumplirse con los

términos de la disposicion ANMAT N© 3683/11.
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ARTICULO 8°. - La vigencia del certificado mencionado en el Articulo 1° de la
presente disposicion sera de cinco (5) afios contados a partir de la fecha impresa
en él.

ARTICULO 9°. - Registrese. Inscribase el nuevo producto en el Registro de
Especialidades Medicinales. Por el Departamento de Mesa de Entrada n(étifiquese
al interesado la presente disposicion y los proyectos de rotulos, proslbectos e
informacion para el paciente aprobados. Girese a la Direccion de Gestion de

Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-1110-000842-13-3

DISPOSICION No (5 @ 8 5
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ANEXO
CERTIFICADO DE INSCRIPCION EN EL REGISTRO DE

ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADON® 5772 2

|

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT) certifica que se autorizo la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto con los siguientes datos identlificatorios
caracteristicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Razon Social: NOVARTIS ARGENTINA S.A.

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: COSENTYX

Nombre Genérico (IFA/s): SECUKINUMAB

Entidad Molecular nueva: Si

Concentracion: 150 mg/mi de SECUKINUMAB

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE

Formula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o

porcentual

rteR,
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El producto terminado COSENTYX se presenta como una solucién inyectable

acondicionada en Jeringa Prellenada y Pluma SensoReady posoldgica.

1 ml de la solucidon contiene:

Principio activo/ Contenido Unidad de medida
Nombre comin

SECUKINUMAB 150 mg
Excipientes Contenido Unidad de medida
Trehalosa Dihidratada 75,67 mg
L-Histidina 3,103 mg
L-Metionina 0,746 mg
Polisorbato 80 0,200 mg

Agua para Inyectables c.s.p 1lml

Origen y fuente del/ de los Ingredientes/s farmacéuticos/s Activos/s:
Biotecnoldgico

Envase Primario:
-Solucién Inyectable: a) Jeringa prellenada de vidrio borosilicato lubricado con
aceite de silicona + aguja hipodérmica de acero inoxidable con capuchén. b)

Auto inyector precargado: jeringa de vidrio clase I + autoinyector/pluma.
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Contenido por envase primario: 150 mg de SECUKINUMAB en una jeringa de
1 ml L

Presentaciones: Envase conteniendo 1 ¢ 2 jeringas prellenadas de 1;50 mg/ml
cada una. Envase conteniendo 1 o 2 Plumas prellenadas SensoReady ™

(autoinyector) de 150 mg/ml cada una.

Periodo de vida Gtil: VEINTICUATRO (24) MESES.

Forma de conservacién: Conservar a 2-8 °C protegido de la luz. No congelar.
Condicidon de expendido: venta BAJO RECETA.

Cédigo ATC: LO4ACL0
Clasificacion farmacolégica: Anticuerpo monoclonal
Via/s de administracién: Inyectable subcutinea

Indicacion/es terapéuticas/s autorizada/s: Tratamiento de la Psoriasis en
placas moderadas o intensas en pacientes aduitos que son candidatos a terapia
sistémica, I
3. DATOS DEL ELEBORADOR/ES

¥
v 3.1. NOMBRE Y DIRECCION DEL RESPONSABLE DE LA SOLICITUD DE

AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION i
NOVARTIS ARGENTINA S.A. Ramallo 1851, C1429DUC, Ciudad Auténpma de
Buenos Aires, Argentina.

3.2. NOMBRE Y DIRECCION DE LOS FABRICANTES DEL INGREI:‘)IIENTE

FARMACEUTICO ACTIVO

(LeR, |
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- Novartis Pharma S.A.S. Centre de Biotechnologie, 8 rue de 1I° IIndustrie,

68330 Huningue, Francia. Fabricante, Control de Fabricacién vy Céntrol de
Calidad.

_ im - ————

- Novartis Pharma AG, CH4332 Basilea, Suiza. Control de { Calidad

(Determinacién de Potencia).

- BioReliance Ltd., Glasgow, Reino Unido. Control de Fabricacion (Andlisis de

micoplasmas en el sobrenadante de cultivo celular recolectado sin procesar).

3.3. NOMBRE Y DIRECCION DE LOS FABRICANTES DE LA ESPECILLIDAD
MEDICINAL

- Novartis Pharma Stein AG, Schaffhauserstrasse, Stein, Suiza. Fabricante del
Producto Terminado, Control de Calidad, Envasado Primario y Secundario y

Liberacion de lote.

- Novartis Argentina S.A., Domingo de Acassuso 3780, 2° Piso, B1636AK]J,

Olivos, Buenos Aires, Argentina. Control de Calidad y Liberacion de lote.

Expediente N° 1-47-1110-000842-13-3

DISPOSICION N° A 9 9 5
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PROYECTO DE PROSPECTO DE ENVASE POR TRIPLICADO

Nowvartis

i

TYX ™ | |
SECUKINUMAB 18 Juk 2015

Solucidn inyectable

|

Venta bajo receta Industria Swiza
FORMULA

Cada jeringa prellenada con solucion inyectable contiene: :
Secukinumab.. ..o e e e 150 g
Excipientes: Trehalosa dihidratada 75,67 mg; L-Histidina 3,103; L-Metionina 0,746 mg;
Polisorbato 80 0,200 mg; agua para inyectables c.8.p...coviiiiiiii 11hL
Cada pluma prellenada SensoReady " (Autoinyector) con solucién inyectable contiene
SecuRINUMAD. . eiiiiiiiiiiiieie e e e e e e s e e r e s e 150 mg
Excipientes: Trehalosa dihidratada 75,67 mg; L-Histidina 3,103; L-Metionina 0,746 mg;
Polisorbato 80 0,200 mg; agua para inyectables C.8.Puvvvveerrvrieiieiieriniieiierierieiennns 1mL
ACCION TERAPEUTICA

Inhibidor de interleuquina. Codigo ATC: LO4AC10.

IINDICACIONES

|
Cosentyx™ esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas moderada a severa en
adultos que son candidatos a terapia sistémica.

CARACTERISTICAS FARMACOQOLOGICAS / PROPIEDADES
Mecanismo de accion

Secukinumab es un anticuerpo de tipo IgGl integramente humano que sé une
selectivamente y neutraliza a la citoquina proinflamatoria, la interleuquina-17A (IL!17A).
Secukinumab se une a IL-17A inhibiendo su interaccién con el receptor IL-17, ciue se
elxpresa en varios tipos celulares, incluidos los queratinocitos. Como resultado |de lo
anterior, secukinumab inhibe la liberacion de citoquinas proinflamatorias, quimiocinas y
mediadores del dano tisular y reduce los efectos mediados por la IL-17A que contribuyen a
las enfermedades autoinmunitarias e inflamatorias. Niveles clinicamente relevantes de
secukinumab llegan a la piel y reducen los marcadores inflamatorios locales. Como
consecuencia directa de ello, el tratamiento con secukinumab reduce el eritema, la
induracion y la descamacion presente en las lesiones de la psoriasis en placas.

La IL-17A es una citoquina natural que participa en reaccipnes inmunitarias e
. . —~ . . K

inflamatorias normales, IL-17A desempefia una fungién clave e atogenia de la
psoriasis en placas. La sangre vy la piel afectada de loy pacientes con ps¢riasis en placas

contienen cifras elevadas de linfocitos productores de {IL , de céttfas inmunitarias
Novartis Argentina s.A.
-1- Farm. Sergio imirtzian

Gte. de Asuntos Regulatorios
Codirector Tecnico - M.N. 11521
Apodersdo

No

r. Lucio Jeroncic
Diractor Técnico
MN 14840

—

fm e e —r—



innatas y de IL-17A. La IL-17A se encuentra en gran concentracion en la piel lesidg
diferencia de la piel no lesionada de los pacientes psoriasicos. :
La IL-17A también favorece la inflamacién de los tejidos, la infiltracién de neutrdfilos, la
destruccion de huesos y tejidos y la remodelacion tisular, incluidos los procesos de
angiogénesis y fibrosis.

Propiedades farmacodinamicas

Las concentraciones séricas de IL-17A total {libre y unida a secukinumab) aumentan como
resultado de la menor depuracion del complejo secukinumab-IL-17A que se observa entre 2
y 7 dias después de la administracién en los pacientes que reciben el medicamento, lo cual
indica que secukinumab es capaz de capturar selectivamente a la IL-17A libre, la cual
desempena un papel fundamental en la patogenia de la psoriasis en placas.

En un estudio con secukinumab, los neutrdfilos epldermlcos infiltrantes y los d1stmtos
marcadores asociados a neutréfilos, presentes en gran némero en la piel lesionada He los
pacientes con psoriasis en placas, disminuyeron significativamente al cabo de una lo dos
semanas de tratamiento.

Propiedades Farmacocinéticas

Absorcién

Con una sola administracion subcutanea de 150 6 300 mg a pacientes con psoriasis en
placas se logra una concentracion sérica maxima de secukinumab de 13,7 = 4,8 pg/ml o
27,3 = 9,5 pg/ml, respectivamente, entre 5 y 6 dias después de la administracion.

El tiempo transcurrido hasta alcanzar la concentracion mixima fue de entre 31 y 34 dias
después del primer mes de tratamiento con dosis semanales.

Las concentraciones maximas del estado estacionario (Cmixss), tras la administraciéon
subcutinea de 150 6 300 mg, son de 27,6 pg/ml o 55,2 pg/ml, respectivamente. El estado
estacionario se alcanza después de 20 semanas con regimenes de administracién mensdales.

Durante la fase de mantenimiento de administracién mensual repetida, los pacientes
presentan concentraciones séricas maximas y ABC dos veces mayores que las obtenidas con
una sola administracion.

Secukinumab se absorbe con una biodisponibilidad absoluta media del 73%.

Distribucion
El volumen medio de distribucion durante la fase terminal (V) tras una sola administracién
intravenosa varia entre 7,10 y 8,60 litros en los pacientes con psoriasis en placas, lo cual

sugiere que la distribucion de secukinumab hacia los compartimientos periféricds es
limitada.

La concentracién de secukinumab en el liquido intersticial de la_piel de tales pacifntes
representa el 28-39% de las que se registran en el suero 1 o 2 semapas después de una sola
dosis subcutinea de 300 mg de secukinumab.

Novaitis Argenting §.A.

Farm. Sergio Imirtzian
Gte. de Asunios Reguiatorios
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Eliminacion
La depuracién sistémica media es de 0,19 L/d en los pacientes con psoriasis en placas. La
depuracién no depende de la dosis ni del tiempo, como cabe esperar de un anticuerpo

monoclonal IgG1 terapéutico que reacciona con una diana citoquinica soluble, como la IL-
17A. .

Se ha calculado que la semivida de eliminacion media es de 27 dias en los pacientes con

psoriasis en placas. En pacientes individuales, la semivida estimada puede variar entre 17 y
41 dias.

i
Linealidad de dosis 1

La farmacocinética tras dosis Gnicas y repetidas de secukinumab en pacientes con psoriasis
en placas se determind en varios estudios en los que se usaron tanto dosis intravenosas de
entre 1 x 0,3 mg/Kg v 3 x 10 mg/Kg, como dosis subcutineas de entre 1 x 25 mg y
multiplos de 300 mg. En todos los casos, la exposicién resultd proporcional a la dosis.

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada |

De los 3430 pacientes con psoriasis en placas que recibieron Cosentyx™ en los estudios
clinicos, 230 tenian por lo menos 635 afios de edad y 32 eran mayores de 75 afios.

Segun un analisis farmacocinético poblacional, la depuracién es similar en los pacientes de
edad avanzada y los menores de 65 anos.

Pacientes con disfuncion renal o hepatica

No se dispone de datos farmacocinéticos en pacientes con disfuncién hepatica o renal. | |

Ensayos clinicos

Psoriasis i

La seguridad y eficacia de Cosentyx™ se evaluaron en cuatro estudios de Fase III,
randomizados, doble ciego y controlados con placebo, efectuados en pacientes ‘con
psoriasis en placas moderada o intensa que eran candidatos a fototerapia o terdpia
sistémica (ERASURE, FIXTURE, FEATURE y JUNCTURE). Cosentyx™ se administrd en
dosis de 150 y 300 mg vy su seguridad v su eficacia se compararon con las de placebo o de
etanercept. En otro estudio se evalud un régimen terapéutico cronico en comparacion ton
una pauta de «tratamiento a demanda» (SCULPTURE). -

De los 2403 pacientes que participaron en los estudios, el 79% carecian de antecedentes de
tratamiento con un producto biologico, el 45% habian recibido un tratamiento 'no
biologico que resultd ineficaz; el 8%, un tratamiento bioldgico ineficaz; el 6%, -un
tratamiento anti-TNF ineficaz y el 2%, una terapia antj-p40 asimis llida. Por lo
general, las caracteristicas iniciales de la enfermedad conc 0s grupos de
tratamiento: la pantuacién mediana inicial del PASI (Indic neigastinE8tlnsion de la

e - Farm. Sergio Imirtzi n
) -3- Gte. de Asuntos Regulatorios
GCodirector Téonico - .M, 11621
MN 14840 i
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Psoriasis) era de entre 19 y 20, la puntuacion inicial de la IGA mod 2011 (Evaluacioi
Global del Investigador) era «moderada» (62%) o «severa» (38%), la superficie corporal
(SC) mediana inicial era 227 y la puntuacién mediana del ICVD (Indice de Calidad de Vida
en Dermatologia) era de entre 10 y 12. Entre el 15 y el 25% de los pacientes de los estudios
de Fase III padecian artritis psoridsica al inicio.

En el estudio 1 sobre psoriasis (ERASURE) se evaluaron 738 pacientes. Los pacientes
asignados aleatoriamente al grupo de Cosentyx™ recibieron dosis de 150 6 300 mg a las
semanas 0, 1, 2 y 3 y luego, la misma dosis una vez por mes (a partir de la semana 4). Los
pacientes asignados aleatoriamente al grupo del placebo que no respondian al cabo de 12
semanas pasaron a recibir Cosentyx™ (150 6 300 mg)} a las semanas 12, 13, 14y 15 y
luego, la misma dosis una vez por mes, a partir de la semana 16. Desde la primera
administracién del tratamiento del estudio, todos los pacientes fueron sometidos'a un
seguimiento de hasta 52 semanas de duracion. l

En el estudio 2 sobre psoriasis (FIXTURE) se evaluaron 1306 pacientes. Los pacientes
asignados aleatoriamente al grupo de Cosentyx™ recibieron dosis de 150 6 300 mg a las
semanas 0, 1, 2 v 3 y luego, la misma dosis cada mes comenzado en la semana 4. Los
pacientes asignados aleatoriamente al grupo de etanercept recibieron dosis de 50 mg dos
veces por semana durante 12 semanas y, luego, la misma dosis una vez por semana. Los
pacientes asignados aleatoriamente al grupo de placebo que no respondian al cabo de 12
semanas pasaron a recibir Cosentyx™ (150 6 300 mg) a las semanas 12, 13, 14 v 15 y
luego, la misma dosis una vez por mes, a partir de la semana 16. Desde la primera
administracién del tratamiento del estudio, todos los pacientes fueron sometidos 4 un
seguimiento de hasta 52 semanas de duracién.

En el estudio 3 sobre psorlasm (FEATURE) se evaluaron 177 pacientes usando una }ex‘mga
prellenada en comparacion con placebo después de 12 semanas de tratamiento para
determinar la seguridad, la tolerabilidad y la aptitud de uso de Ia autoadmmlstracmn de
Cosentyx™ con la jeringa prellenada. Los pacientes asignados aleatoriamente al grupo de
Cosentyx™ recibieron dosis de 150 6 300 mg a las semanas 0, 1, 2 y 3 y seguido de la
misma dosis cada mes comenzando en la semana 4. También se aleatonzaron pacientes
para que recibiesen placebo las semanas 0, 1, 2 v 3 y luego, la misma dosis una vez por mes
{a partir de la semana 4). ]

En el estudio 4 sobre psoriasis (JUNCTURE) se evaluaron 182 pacientes usando una pluma
prellenada en comparacién con placebo después de 12 semanas de tratamiento para
determinar la seguridad, la tolerabilidad y la aptitud de uso de la autcadministraciéon de
Cosentyx™ con la pluma prellenada. Los pacientes randomizados al grupo de Cosentyx™
recibieron dosis de 150 6 300 mg a las semanas 0, 1, 2 y 3 y luego, la misma dosis una vez
por mes {a partir de la semana 4). También se randomizaron pacientes para que recibiesen
placebo las semanas 0, 1, 2 y 3 y luego, la misma dosis una vez por mes comenzando en la
semana 4.

En el estudio 5 sobre psoriasis (SCULPTURE) se evaluaron 966 pacientes. Todos los
pacientes recibieron Cosentyx™ en dosis de 150 0 300 mg a las semanas 0, 1,2, 3,4, 8 y
12 y luego, se randomizaron en un régimen de mantenimiento mensual con la misma dosis
a partir de la semana 12, o bien un régimen de tratamiento a demanda con la misma dosis.
Los pacientes asignados aleatoriamente al grupo de «tratamiento demanda» 'no
consiguieron un mantenimiento satisfactorio de la respuesta, mienda un
régimen de mantenimiento con dosis mensuales fijas.
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En los estudios comparativos con placebo y con tratamiento activo, los criteNoi
valoracién principales fueron la proporcién de pacientes que conseguian un «PASI 7
decir, un 75% de reduccién en la puntuacion del PASI) o bien una remisién «total» o «casi
total» de las lesiones cutdneas en [a IGA mod 2011, en comparacién con placebo, al cabo
de 12 semanas de tratamiento (ver Tablas 1 y 2). Con la dosis de 300 mg se obtuvo una
mejor remision de las lesiones cutaneas en los PASI 75/90/100 que sirvieron como criterios
de eficacia, ast como una remisidon «total» o «casi total» en la IGA mod 2011 en todos los
estudios, con efectos maximos a la semana 16, de modo que esta dosis es la que se
recomienda.

Tabla 1 Resumen de las respuestas PASI 50/75/90/100 y de las remisiones clinicas
«totales» o «casi totales» en la IGA*'mod 2011 en los estudios 1, 3 y 4 sobre psoriasis
(ERASURE, FEATURE y JUNCTURE)

Semana 12 Semana 16 Semana 52
Placebo 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg
Estudio 1 5
Numero de pacientes 246 244 245 244 245 244 245
Numero (%) de respuestas 22 203 222 212 224 187 207
PASI 50 (8,9%) (83,5%) (90,6%) (87,2%)  (91,4%)  (77%) (84,5%)
Numero (%) de respuestas 11 174 200 188 211 146 182 |
PASI 75 (4,5%) (71,6%)%*  (81,6%)°" (77,4%)  (86,1%)  (60,1%) {74,3%) '
Nismero (%) de respuestas 3 95 145 130 171 88 147 I
PASI 50 (1,2%) {39,1%)%*  (59,2%)*"  (53,5%)  (69,8%)  (36,2%) {60,0%) :
Numero (%) de respuestas 2 31 70 51 102 49 96
PASI 100 (0,8%) (12,8%) {28,6%) (21,0%)  (41,6%)  (20,2%) (39,2%)
Niimero {%) de remisiones 6 125 160 142 180 i 148
«totales» o «casi totales» en  (2,40%)  (51,2%)""  {65,3%)*%  (S8,2%)  (73,5%)  (41,4%)} {60,4%)
la TGA mod 2011
Estudio 3
Numere de pacientes 59 59 58 - - - -
Numere (%) de respuestas 3 51 51 - - - -
PASI 50 (5,1%) (86,4%) (87,9%)
Niimero (%} de respuestas 0 41 44 - - - - [
PASETS {0,0%) (69,5%)%"  (75,9%)%" .
Nimero (%} de respuestas 0 27 35 - - - -
PASI 50 {0,0%) (45,8%) (60,3%) y
Numero (%) de respuestas 0 5 25 - - - - !
PASI 100 {0,0%) (8,5%) (43,1%)
Numero {%) de remisiones 0 31 40 - - - -
«totales» 0 «casitotaless en (g 0%) (52,5%)*"  {69,0%)"* L
la IGA mod 2011
Estudio 4 X
Namero de pacientes 61 60 60 - - - -
Numero (%) de respuestas s 48 58 - - - - ;
PASI 50 {8,2%) (80,0%) (96,7%)
Nimero (%) de respuestas 2 43 52 - - - -
PASI 75 (3,3%) (71,7%)**  (86,7%)"*"
Ndimero (%) de respuestas 0 24 33 - - - -
PASI'S0 {0,0%) (40,0%) {55,0%)
Nameto (%) de respuestas 0 10 16 - - - -
PASI 100 {0,0%) £16,7%) (26,7%) i
Namero (%) de remisiones 0 32 44 - yl,/—/ - '
«totales» o «casi totales» en {0,0%) (53,3%)** (73,3%)%%
l2 1GA mod 2011
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Semana 12 Semana 16 Semana 52

Placebo 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg 150 mg 300 mg

*La IGA mod 2011 es una escala compuesta de las 5 categorias signientes: «0 = remisidn totals, «1 = remisidn casi

tétaly, «2 = (psoriasis) leve», «3 = moderada» o «4 = intensa» y representa la evaluacicn global de la intensidad de
la: psomasts por parte del médico en funcion de la induracidn, el eritema y la descamacion. Un éxito terapéutico de
«remision totals o «remision casi totals se definié como: ausencia de signos de psoviasis o bien una coloracion
ndrmal o rosada de las lesiones cutdneas, ausencia de induracion de la placa y descamacion focal minima o nula.

*+ Valores de p con respecto a placebo, ajustados en funcion de la multiplicidad: p<0,0001

Tabla 2 Resumen de las remisiones clinicas del estudio 2 sobre psoriasis {FIXTURE)
Sermana 12 Semana 16 Semana 52
Placebo 150mg 300mg Etanerc 150mg 300mg Etanerc 150mg 300mg  Eranerc
ept pt ept

Nimero de 324 327 323 323 327 323 323 327 323 323
pa%ientes
Niimero 49 266 296 226 290 302 287 249 274 234
(%é de {15,1%) (81,3%) (H,6%) (70,0%) (88,7%) (983,5%) (79,6%) (76,1%) (84,8%) (72,4%)
respuestas
PASI 50
Nﬁ;’nero 16 216 249 142 247 280 189 218 254 179
(%) de {4,9%)  (67,0%) (77,1%)} (44,0%) (75,5%) (86,7%) (58,5%) (657%) (78,6%) (55,4%)
resp.uestas L LE i
PASI 75
Narmero 5 137 175 67 176 234 11 147 210 108
{%)I;dc {1,5%) {41,9%) (54,2%) (20,7%) (53,8%) ({72.4%} (31,3%) {(45,0%) (65,0%) (33,4%)
TESpUEstas
PASI 90
Nmf?em 0 47 78 14 84 119 24 65 117 32
{%)de {0%) {14,4%)  (24,1%) (4,3%)  (25,7%) (36,8%) (7.4%) {(199%) (36,2%) {(5,9%)
respuestas
PASI 100
Nm;cro 9 167 202 88 200 244 127 168 219 120
(%) de (2,8%)  (§1,1%) {62,5%} (27,2%) (61,2%) (75.5%) (39,3%) (51,4%) (67.8%) {(37.2%)
IemIsiones w LX)

«toréllcs» o
«cast
totales» en
la IGA mod
2011}

q
** Valores de p con respecto al etanercept: p=0,0250

Cosentyx1M fue eficaz en pacientes sin antecedentes de tratamiento bioldgico, en pacien

1res

prev1amente expuestos a un tratamiento blOlOglCO anti-TNF y en los pacientes que habian

recibido un tratamiento biologico anti-TNF sin éxito.

Cosentyx™ se asociaba a un efecto de inicio rapido, como muestra la figura siguiente, con
un 50% de reduccién en la puntuacién media del PASI en Ja semana 3 con la dosis de 300

mg.
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Figura 1 Variacion porcentual de la puntuacion media del PASI con respecto a la inic
durante el estudio 1 {ERASURE)

del PASI con

respecto a la inicial

v

puntuacion

-60 -

Variacidén porcentual de la

-80 =

Semanas de tratamiento loe

® Cosentyx™ 150 mg (m=243) © Cosentyx™ 300 mg (»=245) O Placebo {m=245)
m = ntmero de pacientes evaluables
Todos los estudios de Fase III sobre psoriasis en placas incluyeron un 15-25% de pacientes

que padecian artritis psoriasica al inicio. Las mejoras del PASI 75 en esta poblacién de
pacientes fueron similares a las de la poblacién general con psoriasis en placas.

En los estudios comparativos con placebo 1 y 2, se determind el funcionamiento fisico en el
subgrupo de pacientes con artritis psoriasica mediante el Indice de discapacidad {DI): del
Cuestionario de Evaluacion de la Salud (HAQ). En estos estudios, los pacientes trat ‘dos
con 150 o 300 mg de secukinumab (Cosentyx™ presentaban una puntuacion del HAQ-DI
mucho mejor que la inicial {reducciones medias de -27,5% y -50,2% a la semana 12) en

comparacién con placebo {-8,9%). La mejoria se mantuvo por lo menos hasta la semana
52.

:

Calidad de vida / Resultados percibidos por los pacientes

En la semana 12, el Indice de Calidad de Vida en Dermatologia (ICVD) habia mejorado en
grado estadisticamente significativo {estudios 1-4) con respecto al inicio en comparacion
con placebo; estas mejoras se mantuvieron durante 52 semanas (estudios 1 y 2). i
También se observaron mejoras estadisticamente significativas a la semana 12 con respecto
al inicio en comparacion con el placebo (estudios 1 y 2) en los signos y sintomas de prurito,
dolor y descamacidn registrados por los pacientes en el Diario validado de sintomas dé la
psoriasis (Psoriasi\Symptom Diary®).
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Los datos preclinicos no han revelado riesgos especiales para el ser humano si se toman en
consideracion los estudios de reactividad cruzada en tejidos, seguridad farmacoldgica,
toxicidad tras dosis repetidas o toxicidad para la funcién reproductora que se han realizado
con secukinumab o con un anticuerpo murino anti-IL-17A murina. '

Datos de toxicidad preclinica

Como secukinumab se une a la IL-17A del ser humano y del mono de Java, la seguridad
del anticuerpo se estudi6 en esta ultima especie. No se han observado efectos indeseados
con secukinumab tras su administracion a monos de Java, tanto por via subcutinea,
durante un periodo de hasta 13 semanas, como por via intravenosa, durante un periodo de
hasta 26 semanas {ello incluye las evaluaciones de farmacocinética, farmacodinamia,
inmunogenia e inmunotoxicidad, p.ej., respuesta inmunitaria humoral dependiente de
linfocitos T y actividad de linfocitos Natural Killer). La concentracién sérica media
determinada en monos después de la administracion de 13 dosis subcutdneas de 150 mEg/Kg
una vez por semana son 48 veces mayores que la concentracién sérica media prevista |para
los pacientes psoridsicos que vayan a recibir la dosis clinica mayor. Los miltiplos de
exposicion son incluso mayores si se toma en consideracion la concentracion sérica media
del estudio de toxicologia por via intravenosa de 26 semanas en monos de Java. Se
detectaron anticuerpos anti-secukinumab en solo uno de los 101 animales analizados! No
hubo signos de reactividad cruzada tisular inespecifica tras la aplicacion de secukindmab
sobre tejidos humanos normales.

No se han realizado estudios en animales para evaluar el poder cancerigeno de
secukinumab.

En un estudio de desarrollo embriofetal efectuado en monos, no se aprecié toxicidad
materna, embriotoxicidad ni teratogenia cuando secukinumab se administré durante la
organogénesis o hacia el final de la gestacion.

Tampoco se han observado efectos indeseados con un anticuerpo murino anti-IL-17A
murina en los estudios de fecundidad y desarrollo embrionario temprano o de desarrbllo
pre y postnatal del ratdn. La gran dosis que se uso en tales estudios era superior a la dbsis
eficaz mixima en cuanto a inhibicion vy actividad de la TL-17A (Ver “PRECAUCIONE{FS”-
Embarazo y lactancia} k

POSOLOGIA / DOSIFICACION - MODO DE ADMINISTRACION

Psoriasis en placas

La dosis recomendada es de 300 mg por inyeccién subcutinea, que se administra
inicialmente las semanas 0, 1, 2 y 3 y luego, a partir de la semana 4, con periodicidad
mensual (fase de mantenimiento). Cada dosis de 300 mg se administra repartida en dos
inyecciones subcutaneas de 150 mg. 1

Poblaciones especiales

Disfuncion renal o hepatica

Cosentyx™ no se ha estudiado especificamente en esta poblacjon de padierites.
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Pacientes pediatricos

No se ha confirmado la seguridad ni la eficacia del medicamento en los menores de 18
afnos. *

Pacientes de edad avanzada

No es necesario ajustar la dosis.

Modo de administracion

h

Jeringa y Pluma prellenada

Cosentyx™ se administra por inyeccién subcutanea. En la medida de lo posible, las zonas
de la piel que presenten signos de psoriasis deben evitarse como lugares de inyeccidn.

Los pacientes pueden autoinyectarse Cosentyx™ después de aprender correctamente la
técnica de inyeccién subcutinea, siempre que el médico lo juzgue conveniente, pero] éste
debe garantizar el seguimiento adecuado de tales pac1entes. Se debe ensenar a los paaentes
a inyectarse la dosis completa de Cosentyx™ segtin las instrucciones que flguran en el
prospecto. El prospecto contiene instrucciones detalladas para la administraciénl del
producto.

CONTRAINDICACIONES

Reacciones de hipersensibilidad graves al principio activo o a cualquiera de los excipientes.

ADVERTENCIAS

Infecciones /

Cosentyx™ puede aumentar el riesgo de infecciones. En los ensayos clinicos, se han
observado infecciones en pacientes que recibian Cosentyx™  (Ver “REACCIONES
ADVERSAS”). La mayoria de tales infecciones eran de naturaleza leve o moderada.

Se debe tener precaucion ante la posibilidad de usar Cosentyx™ en pacientes con
infecciones crénicas o con antecedentes de infecciones recurrentes.

Se debe indicar al paciente que busque asesoramiento médico cuando padezca signos o
sintomas indicativos de una infeccién. Si un paciente desarrolla una infeccion seria debelser
monitoreado de cerca y Cosentyx™ no debe administrarse hasta que la infeccién se haya
resuelto.

Los.estudios clinicos no reportaron incremento de susceptibilidad a la tuberculosis. Aun
asi, Cosentyx™ no debe administrarse a pacientes con tuberculosis adtiva. Se debe
considerar la posibilidad de administrar un tratamiento antifuberculoso antés comenar
el tratamiento con Cosentyx™ en los pacientes con tubercul
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Enfermedad de Crohn

Se debe tener precaucién a la hora de prescribir Cosentyx™ a pacientes con enfermedad de
Crohn activa, pues se han observado agudizaciones de dicha enfermedad, a veces serias, en
los grupos de Cosentyx™ vy de placebo de los ensayos clinicos. Los pacientes con
enfermedad de Crohn activa que reciben Cosentyx™ deben ser estrechamente
monitoreados.

S
Reacciones de hipersensibilidad

Si ocurren reacciones anafilicticas u otras reacciones alérgicas serias, es necésario
interrumpir de inmediato la administracion de Cosentyx™ y tomar las medidas terapélllticas
adecuadas.

Individuos sensibles al latex (aplicable solo a la jeringa o pluma prellenada) Ve

El capuchon extraible de la jeringa y de la pluma prellenada de Cosentyx™ contiene un i
derivado del litex (o0 goma) natural. Aunque no se detectan restos de litex natural bn el 1
capuchén, todavia no se ha investigado la inocuidad del uso de la jeringa prellenada o de la

pluma prellenada de Cosentyx™ en individuos sensibles (alérgicos) al latex. i |

Y
'

Vacunas ; P

Las vacunas atenuadas no deben administrarse simultineamente con Cosentyx™ |Ver
“INTERACCIONES™ ).

Los pacientes tratados con Cosentyx™ pueden recibir de forma simultanea vaciinas
inactivadas. En un estudio, después de la administracion de vacunas antigripales
inactivadas y antimeningocdcicas, una proporcion similar de pacientes del grupo de
Cosentyx™ vy de placebo fueron capaces de generar una respuesta inmunitaria humoral
satisfactoria que por lo menos cuadruplicé los titulos de anticuerpos contra tales vacunas.
Los datos indican que Cosentyx™ no inhibe la respuesta inmunitaria humoral a| las
vacunas antimeningococicas o antigripales.

I
PRECAUCIONES

Interacciones farmacolégicas

I:{:

Las vacunas atenuadas no deben administrarse simultineamente con Cosentyx™ (Ver
“ ADVERTENCIAS” ). -

I
No se han llevado a cabo estudios de interaccion farmacologica en el ser humano.
Cosentyx™ ha sido administrado con metotrexato en estudios sobre artritis sin que se
observaran interacciones. -
/

Mujeres en edad fértil

No existen rec endacionses especiales para las mujeres en edad féycﬂ'_.'ams Argentina
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Embarazo

No se dispone de datos suficientes sobre el uso de Cosentyx™ en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos sobre el embarz{zo, el
desarrollo embrionario o fetal, el parto o el desarrollo postnatal (Ver “ESTUDIOS
PRECLINICOS”). Como los estuchos de reproduccion animal no siempre permiten predear
la respuesta humana, Cosentyx™ debe administrarse durante la gestacion solamente
cuando sus beneficios excedan claramente los riesgos. e

Lactancia

No se sabe si secukinumab se excreta en la leche humana. Como las inmunoglobulinas
pasan a la leche materna, hay que tener cuidado cuando se administre Cosentyx™ a madres
en periodo de lactancia.

Fecundidad

No se ha evaluado el efecto de Cosentyx™ sobre la fecundidad humana. Los estudios en
animales no indican que Cosentyx™ tenga efectos nocivos directos o indirectos sobre la

fecundidad.

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil toxicolégico

Un total de 4498 pacientes recibieron Cosentyx™ en estudios clinicos abiertos y ciegos en
diversas indicaciones (psoriasis en placas y otras enfermedades autoinmunitarias). De esos
pacientes, 1900 estuvieron expuestos a Cosentyx™ por lo menos durante un ano, lo cual
representa una exposicion de unos 3588 afios-paciente.

Se agruparon los datos de cuatro estudios de Fase Il sobre psoriasis en placas para evaluar
la seguridad de Cosentyx™ hasta 12 semanas después del inicio del tratamler}to en
comparacion con placebo. Se evaluaron 2076 pacientes en total (de los cuales 692 pacientes

recibieron la dosis de 150 mg, 690 la de 300 mg y 694 placebo).

Las reacciones adversas mds frecuentes fueron las infecciones de las vias respiratorias
superiores (casi siempre rinofaringitis y rinitis). La mayoria de los eventos eran de
severidad leve o0 moderada.

Durante el periodo de estudios de Fase III placebo controlado sobre psoriasis en placas, la
proporcion de pacientes que abandonaron el tratamiento a causa de reacciones adversas fue
del 1,2% en el grupo de Cosentyx™ vy del 1,2% en el de placebo.

Las reacciones adversas de los ensayos clinicos (Tabla 3) se han ordenado con arreglo a la
clase de érgano, aparato o sistema del MedDRA. Dentro de cada clase de 6rgano, aparato
o sistema, las reacciones adversas estan clasificadas por orden, decreciente deffrecuencia. En
cada grupo de frecuencia, las reacciones se especifican por n decreciente-degravedad.
También se indica la categoria de frecuencia de cada reagcig aplicando la
siguiente convencion IOMS III) Muy Frecuentes (>1/10¥o myﬁ]-,gegn{ a <1/10);
Nov - S5 i

COdfrectch :ORGQUS'Onos
11521

LiICIo Jeroncic
Director Técnico
MN 14840 Apoderad

[



T, -
L) ;@ £
T LAY

{<1/10 000).

Tabla 3 Porcentaje de pacientes con reacciones adversas en los estudios clinicos!!

Secukinumab .
. 300 mg 150 mg Placebo ?ategon'a zdre
Reacciones adversas {N=694} recuenca
(N=690) (N=692) 7 (%)
n (%} n (%}

Infecciones e infestaciones
lnf"‘;clz:es de las vias respiratorias 117 (17,0} | 129 (18,6} | 72(10,4) | Muy frecuente
Herpes bucal 9(1,3) 1(0,1) 20,3 Frecuente
Candidiasis bucal 4 (0,6) 10,1} 1(0,1} Poco Frecuente
Tifia del pie 51(0,7) 5(0,7) 0 {0
(dermatofitosis interdigitoplantar o pie Poco Frecuente

de atleta)
Trastornos de la sangre y del sistema linfatico
Weutropenia ‘ 2(0,3) ‘ 1{0,1) ] I NIH)] ‘ Poco Frecuente
Trastornos oculares
Conjuntivitis | 5¢0,7 | 21,3 | 1(01) | PocoFrecuente
Trastornos respiratorios, toricicos y del mediastino
Rinorrea | 82 | 203 | 10031 |[Frecucnte
Trastornos gastrointestinales
Diarrea | 28(41) | 18(2,6) | 10(1,4) [ Frecuente
Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo :
Urticaria | 406 | 8012 | 1(01) |Frecuenre i
1) En los estudios clinicos comparatives con placebo (Fase I11) sobre psariasis en placas los pacientes’

recibieron 150 6 300 mg de secukinumab o placebo durante un periodo de hasta 12 semanas.
2} Las frecuencias de reacciones adversas se basan en el mayor porcentdje observado en cualguiera de los

grupos de secukinumab.

Infecciones

En el periodo placebo controlado de los estudios clinicos sobre psoriasis en placas {en los
que un total de 1382 pacientes recibieron Cosentyx™ y 694, el placebo durante un periodo
de hasta 12 semanas), se registraron infecciones en el 28,7% de los pacientes del grupo de
Cosentyx™ vy en el 18,9% de los pacientes que recibieron placebo. La mayoria de las
infecciones eran leves o moderadas. Dichas infecciones resultaron serias en ¢l 0,14% de los
pacientes tratados con Cosentyx™ vy en el 0,3% de los del grupo de placebof(Ver
“ ADVERTENCIAS” “PRECAUCIONES”).

. . A
Durante el periodo completo de tratamiento (en el que un total de 3430 pacientes
recibieron Cosentyx™ generalmente durante 52 semanas), se notificardn infecciones 'en el
47,5% de los pacientes tratados con Cosentyx™ ([P por cada afi-paciente de

seguimiento). También se notificaron infecciones serias erf' el 1,29 aciéntes tratados
con Cosen (O;O%gapé)ﬁcada afo-paciente de seguimg i Argenting
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Reacciones de hipersensibilidad

En los estudios clinicos se ha observado urticaria y un caso de reaccion anafildctica a
Cosentyx™"

Inmunogenia !

!
Menos del 1% de los pacientes tratados con Cosentyx™ generaron anticuerpos dontra
secukinumab a lo largo de 52 semanas de tratamiento. Aproximadamente la mitad de los
anticuerpos anti-secukinumab producidos durante el tratamiento eran neutralizantes] pero
ello no se asocié a una pérdida de eficacia o a trastornos farmacocinéticos.

Informacion para profesionales médicos

El producto Cosentyx™ cuenta con Plan de Gestién de Riesgos cuya finalidad es garantizar
la seguridad y proteccién de los pacientes, promoviendo el uso del producto de acuerdo a
las recomendaciones de Novartis.

INCOMPATIBILIDADES

Solucién inyectable en jeringa prellenada y pluma prellenada: no debe mezclarse con otros

medicamentos.
R

Instrucciones de uso y manipulacion

La siguiente informacion esta destinada exclusivamente a los profesionales médicos o
sanitarios.

Instrucciones de uso de la jeringa prellenada de Cosentyx™ {150 mg/ml solucion inyectable}

Lea detenidamente TODAS las instrucciones antes de inyectar el medicamento! Lo
importante es que no intente autoinyectarse el medicamento hasta que el meédico, la
enfermera o el farmacéutico le hayan ensefiado como hacerlo. La caja contiene jeringas
prellenadas de Cosentyx™ selladas individualmente dentro de un blister de plastico.

Esquema de la jeringa prellenada de Cosentyx™

Novartls Argenting S.A.

or Técr Farm. Serglo Imirtzian
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Capuchon de la aguja

Protector de la aguja Alas de sujecién Embolo

Ventana de inspeccion
Etiqueta y

Clips de activacién del émbolo
fecha de vencimiento '

Una vez que el medicamento ha sido inyectado, se activara el protector para cubrir la
aguja. Esta jeringa prellenada de Cosentyx™ estd concebida para proteger de pincﬂazos
accidentales a los profesionales sanitarios, a los pacientes que se autoinyectan los
medicamentos prescritos por el médico y a los individuos que ayudan a los pacientes a

autoinyectarse el producto.

Otros elementos necesarios para la
inyeccion:

*

Informacion importante para la seguridad del paciente

+ + =

Toallita embebida en alcohol.

off[|

Gasa o torunda de algodon.

Recipiente para objetos
punzantes,

El capuchon de la aguja de la jeringa puede contener goma seca (latex}, que no debe ser
manipulada por personas que sean sensibles a ella.

No abra la caja sellada hasta que esté usted listo para usar la jeringa prellenada de
Cosentyx""

No use la jeringa prellenada de Cosentyx™ si el precinto de la caja o el precinto del
blister estan rotos, ya que esto puede implicar un riesgo para usted.

Nunca deje la jeringa prellenada de Cosentyx™ en lugares donde otras personas puedan
manipularla.

No sacuda la jeringa prellenada.

Tenga mucho cuidado de no tocar los clips de activacion antes
hace, se disparara el protector de la aguja antes de tienip

st utilizacion. Si lo

No retire gk capuchon de la aguja hasta que estéi s i para jadministrat la

-
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8. La jeringa prellenada de Cosentyx™ no se puede volver a usar. Una vez usada, deseek

Conservacion de la jeringa prellenada de Cosentyx™

inmediatamente dentro de un recipiente para objetos punzantes.

Recuerde que debe retirar la jeringa prellenada del refrigerador y dejar que alcance la
temperatura ambiente antes de prepararla para la inyeccion {lo cual lleva unos 15-30
minutos).

Lugar de la inyeccion

< El lugar de la inyeccion es el sitio del cuerpo
o donde wusted usard la jeringa prellenada de
Cosentyx™ [

“ o El lugar recomendado es la cara anterior de los
muslos. También se puede inyectar el productoL

' en la parte inferior del abdomen, pero no en un

.A radio de 5 cm en torno al ombligo. Si quien

Preparacion de la jeringa prellenada de Cosentyx™ antes de su utilizacién
1.

Como usar la j

paciente, entonces también se puede usar la
cutanea que sea dolorosa a la palpacién o que
esté magullada, enrojecida, descamada o dura.

pone la inyeccidn es la persona que cuida al
] cara lateral del brazo.
\ e Elija un lugar distinto para cada nueva
inyeccion.
¢ No inyecte el producto en ninguna zona
Evite las zonas con cicatrices o estrias.

Saque de la heladera la caja que contiene la jeringa prellenada de Cosentyx™ y déjela
reposar sin abrirla unos 15-30 minutos hasta que alcance la temperatura ambiente. ,
Cuando usted esté listo para usar la jeringa prellenada de Cosentyx™ lavese bien las
manos con agua y jabon. |
Desinfecte el lugar de la inyeccion con una toallita embebida en alcohol.

Retire la jeringa prellenada de la caja y extraigala del blister. |
Inspeccione la jeringa prellenada. La solucidon debe ser limpida y entre incolora y
amarillenta. Es posible que vea burbujas de aire pequenas, pero eso es normal. NOyuse
la jeringa prellenada si el liquido contiene particulas visibles, esta turbio o tiene un color
claramente marron. NO use la jeringa prellenada de Cosentyx™  si estd rota. En todos
estos casos, devuelva todo el producto a la farmacia.

inga prellenada de Cosentyx™

Nﬁ:: rilg Argenting A
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2
Retire con cuidado el capuchén de la

aguja de la jeringa prellenada de
Cosentyx™ Deséchelo. Puede que observe
una gota de producto en la punta de |
aguja. Esto es normal. '

|
[

Pellizque suavemente la piel en {Ll
lugar de la inyeccidn e inserte la aguja
como muestra la figura. Introduzca la
aguja por completo para garantizar
que se  administre todo el
medicamento.

Sosteniendo la jeringa prellenada de
Cosentyx™ como indica la ilustracion,
presione lentamente el émbolo hasta el
fondo de forma que su cabeza quede
totalmente encajada entre los clips d
activacion del protector.

Sin soltar el émbolo, mantenga la jeringa
en esa posicion unos S segundos.

Sin  soltar el émbolo, retire:
cuidadosamente la aguja del lugar de
la inyeccion.

Suelte el émbolo lentamente y deje que
el protector cubra automaticamente la
aguja expuesta.

Si el lugar de la inyeccidn sangra un
poco, presione una gasa o torunda de
algodon sobre el mismo durante 10
segundos. No lo friccione. Si fuera

necesario, cupralo con pn pequefio
aposito adhegivo !

Novartis Argentin
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Deseche la jeringa prellenada usada €
un recipiente para objetos punzante's
{un recipiente resistente a las puncione!s
y con tapa). Por motivos de seguridad i

de salud (de usted y de otras personas),
, las agujas y las jeringas usadas nunca
,@\ deben volver a usarse.

Instrucciones de uso de la pluma prellenada SensoReady " de Cosentyx™ (150 mg/ml
solucién inyectable)

Pluma SensoReady” «con 150 mg de secukinumab
{Cosentyx™)

Solucion inyectable en pluma prellenada

Lea detenidamente TODAS las instrucciones antes de inyecta
¢l medicamento.

=1

Estas instrucciones le ayudaran a inyectarse correctamente el
producto con la pluma SensoReady = de Cosentyx™

Lo importante es que no intente autoinyectarse e
medicamento hasta que el médico, la enfermera o el
farmacéutico le hayan ensefiado cémo hacerlo.

Esquema de la pluma SensoReady” de Cosentyx™:

Aguja

Protector de la aguja
Capuchon

Ventana de inspecqgion

. . Cubierta interna d¢ |
aguja h./—

Novartis Argentina S.A.

_ Farm. Sergio Imirtzian ‘
r. Lucio Jeroncic Gte. de Asuntos Regulatorios
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Pluma SensoReady de Cosentyx™ e No congele la pluma SensoReady™
sin el capuchon. No retire el capuchén Cosentyx™

de la pluma hasta que esté usted listo o No sacuda la pluma SensoReady” de

para poner la inyeccidn,

Material necesario para la inyeccion:

Incluido en el envase:

Una pluma SensoReady de

; Jerontic
Director Técnico
MN 14840

798¢

Cosentyx™

e« No use la pluma SensoReady" de
™ . . . ¥

Cosentyx™ si se ha dejado caer sin el
capuchon.

Para facilitar la inyeccidn, retire la pluma
SensoReady  de Cosentyx™ del refrigeradch;r
entre 15 y 30 minutos antes de la inyeccid
para que alcance la temperatura ambiente.

No
incluidos en el envase:

e Toallita embebida .
en alcohol. + Q +

o Gasa o torunda de h o
algodon.

e Recipiente  para
objetos punzantes.

0

1} Por motivos de seguridad, antes de poner la inyeccion, tenga

en cuenta lo siguiente:
La solucion debe ser limpida y entre incolora y amarillenta.

No use la pluma si el liquido contiene particulas visibles, lesta

turbio o tiene un color claramente marrén. Es posible que
burbujas de aire pequenas, pero eso es normal.

vea

No use la pluma SensoReady” de Cosentyx™ después de la fecha

de caducidad.

Tampoco la use si se ha roto el precinto de seguridad.

Pongase en contacto con el farmacéutico si la pluma

T -
€I1SOINEA X
SensoReady = de Cosentyx™ no cumple con alguno de
requisitos anteriores,

2a) Elija el lugar de la inyeccion:
o FEl lugar recomendado es la cara anterior de los mus
También se puede inyectar el producto en la parte inferior

abdomen, pero no en un radio de 5 cm en torno al ombligo.

los

los.

del

Elija un lugar distinto para cada nueva inyeccion. z
No inyecte el producto en ninguna zona cutane

-18- Farm. Sergio Imirizian
Gte. de Asuntos Regulatorios
Codirector Técnico - M.N. 11521
Apaderado
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dolorosa a la palpacién o que esf¢’Jmagullada, enrojegida,
descamada o dura. Evite las zonas con Citatrices o estrias.
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}\ 2b) Solo para los profesionales sanitarios y los cuidadores f

pacientes:

_® Si quien pone la inyeccion es la persona que cuida al paciente
o un profesional sanitario, entonces también se puede ubar la
cara lateral del brazo.

3} Limpie el lugar de la inyeccion:

o Lavese las manos con agua caliente y jabon.

o Limpie el lugar de la inyeccion en circulo con una toallita
embebida en alcohol. Deje secar la zona antes de proceder a la
inyeccion.

e No vuelva a tocar la zona limpia antes de la inyeccion.

La inyeccidn:
[y

0

4) Retirada del capuchon:

o Retire el capuchén dGnicamente cuando usted esté listo bara
usar la pluma SensoReady ™ de Cosentyx™

e Desenrosque el capuchén en la direccién de la flecha.

e Una vez retirado, deséchelo. No intente enroscarlo de nuevo.

e Use la pluma SensoReady” de Cosentyx™ en los 5 mintitos
posteriores a la retirada del capuchén.

5) Posicién de la pluma SensoReady™ de Cosentyx™:

e Sostenga la pluma a 90 grados del lugar limpio de la inyeccion.

v ZS/ |

Correcto  Incorrecto

Novartis Argentina S.
Farm. Sergio Imirizian
Gte. de Asuntos Regulaterios
Codirector Técnico - M.N. 11521
Apoderado
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LEA LO SIGUIENTE ANTES DE LA INYECCION.
Durante la inyeccion, usted oira 2 clics intensos.

El primer clic indica el inicio de la inyeccion. Después de unos
segundos, el segundo clic indicara que la inyeccién estdla
punto de finalizar.

Mantenga la pluma SensoReady” de Cosentyx™ firmemente
presionada contra la piel hasta que el indicador verde llene la
ventana y haya dejado de moverse.

6) Inicio de la inyeccion:
Presione con firmeza la pluma SensoReady” de Cosentyx

7) Final de la inyeccion:

8) Verifique que el indicador verde llene la ventana:

oM Lucio Jerancic
Director Tecnico
MN 14840

contra la piel para iniciar la inyeccién,
El primer clic indica el inicio de la inyeccién.

™

Mantenga la pluma SensoReady  de Cosentyx™ firmemente

presionada contra la piel.
El indicador verde indica el progreso de la inyeccion.

Escuche el segundo clic. Ello indica que la inyeccién esta a

punto de finalizar,

Verifique que el indicador verde llene la ventana y haya dejado

de moverse.
Ahora puede retirar la pluma SensoReady” de Cosentyx™

Ello significa que el medicamento ha sido administrado.

Péngase en contacto con el médico si el indicador verde nb

visible.

€8

Si el lugar de la inyeccion sangra un poco, presione una gasa o

torunda de algodon sobre el mismo durante 10 segundos.
lo friccione. Si fuera necesario, cubralo con un pequ

aposito adhesivo.

Novartis Argentl
Farm. Sergio Imirtzian
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| __ 9) Eliminacién de la pluma SensoReady” de Cosentyx™:
b = o Deseche la pluma SensoReady™ usada en un recipiente
' objetos punzantes {es decir, en un recipiente resistente
punciones y con tapa o en otro similar)

2

SOBREDOSIFICACION

No se han notificado casos de sobredosificacién en los estudios clinicos.

e Nunca trate de reutilizar la pluma SensoReady™ de Cosentyx™

En dichos estudios, se han administrado dosis de hasta 30 mg/Kg {es decir, entre 2000 y
3000 mg) por via intravenosa sin signos de toxicidad limitante-de la dosis. En caso de
sobredosificacion, se recomienda vigilar la aparicion de signos o sintomas de toxicidad en

el paciente y la instauracion inmediata de un tratamiento sintomatico adecuado.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mds cercanolo

comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérvez: (011) 4962-6666/2247
Hosprital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACION

Envase conteniendo 1 6 2 jeringas prellenadas de 150 mg/ml cada una.  —

Envase conteniendo 1 é 2 plumas prellenadas SensoReady  (autoinyector) de 150 mg/ml

cada una.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Jeringa y Pluma prellenada  SensoReady” (Autoinyector) con Solucién inyectable:

Conservar refrigerado de 2 a 8 °C. Proteger de la luz. No congelar.

Mantener fuera del alcance vy de la vista de los nisios.

Elaborado en:

Novartis Pharma Stein AG. Stein, Suiza.
t

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certiﬁm\’L
—]
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INFORMACION PARA EL PACIENTE

COSENTYX™
SECUKINUMAB

Solucién inyectable

Venta bajo receta Industria Suiza

Lea detenidamente todo el prospecto antes de comenzar a usar este medicamento. |
Conserve este prospecto. Puede que necesite leerlo de nuevo.
Si tiene alguna duda, pregunte al médico, al farmacéutico o al profesional sanitario.

Este medicamento ha sido prescripto solamente para usted. No lo use para el
tratamiento de otras enfermedades ni se lo dé a otras personas. Si lo hace, puede
perjudicar la salud de esas personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted.

lSi alguno de los eventos adversos es grave o si usted nota algiin efecto secundario no
enumerado en este prospecto, por favor, digaselo al médico, al farmacéutico o al
profesional sanitario.

i
|
;
FORMULA

Cada jeringa prellenada con solucién inyectable contiene:

SeCUKINUITIAD. 11 cvtvaereeaan i aee v e e e ree e r s era e sr e eassarrnsnerssrrransansas 150mg |
Excipientes: Trehalosa dihidratada 75,67 mg; L-Histidina 3,103; L-Metionina 0,746
mg; Polisorbato 80 0,200 mg; agua para inyectables
Lo T T P PN 1 mL
(%acla pluma prellenada SensoReady™" (autoinyector) con solucién inyectable contiene:
SeCUKINUMAD. .. eeeeteriseernnnirreeuersrraeeeerrreeeaeanseeraan s reeenaeasrranaeseenaanrrnne 150 mg
Excipientes: Trehalosa dihidratada 75,67 mg; L-Histidina 3,103; L-Metionina 0,746
me; Polisorbato 80 0,200 mg; agua para inyectables

E{l este prospecto
¢Qué es y para qué se usa Cosentyx™?

L%J que usted debe saber antes del uso y durante el uso M
¢Coémo usar Cosentyx™?

I Novartis Argentin& S}A.
Farm Sergio Imirizian
Gte. g Asuntos Regulalorios
Codirector Téonico - M.N. 11521
Apoderado
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Eventos adversos posibles
Instrucciones de uso de Cosentyx™
TM:

¢Coémo conservar Cosentyx
Presentaciones

¢Qué es y para que se usa Cosentyx™?

Cosentyx™ contiene el principio activo secukinumab. Secukinumab es un anticuerpo
monoclonal integramente humano. Los anticuerpos monoclonales son proteinas que
reconocen y se unen especificamente a ciertas proteinas del cuerpo.

Cosentyx™ pertenece a un grupo de medicamentos conocidos como «inhibidores de
interleucinas». Actia neutralizando la actividad de una proteina denominada «IL-17A»
{interleuquina 17A), que estd presente en cantidades elevadas en enfermedades como la

psoriasis.

Cosentyx™ esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas moderada 2
severa en adultos que son candidatos a terapia sistémica.

Cosentyx™ se usa para el tratamiento de un trastorno de la piel conocido como
«psoriasis en placas». La psoriasis en placas causa una inflamacion que afecta la piel.
Cosentyx™ reducira la inflamacidn y otros sintomas de la enfermedad.

¢Como actia Cosentyx™?

En los pacientes con psoriasis, el cuerpo produce grandes cantidades de proteina IL-
17A, lo cual puede provocar sintomas como prurito, dolor y descamacion.

Cosentyx™ neutraliza la IL-17A v ello produce una reduccién de los sintomas de la
enfermedad.

Si tiene alguna duda con respecto al modo de accién de Cosentyx™ o desea saber el
motivo de que le hayan prescrito este medicamento, pregunte al médico, al
farmacéutico o al profesional sanitario.

¢Cuaéles son los beneficios del uso de Cosentyx™?

El uso de Cosentyx™ le beneficiara al producir mejoras rapidas y sostenidas de las
lesiones cutdneas y una disminucion de sus sintomas, como la descamacidn, el prurito y
el dolor.

Lo que usted debe saber antes del uso y durante el uso de Cosentyx™

74
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Siga minuciosamente las indicaciones que le ha dado el médico, incluso si difieren de la
informacién general contenida en este prospecto.

No use Cosentyx™

¢ Si usted tuvo una reaccion alérgica grave a secukinumab o a cualquiera de los
componentes de Cosentyx™

¢ Siusted sospecha que es alérgico, consulte con el médico antes de usar Cosentyx™

Tenga un especial cuidado con Cosentyx™

Si usted se encuentra en cualquiera de las situaciones siguientes, avise al médico o al
farmacéutico antes de usar Cosentyx™:

* Ha contraido una infeccién o suele padecer infecciones repetidas o prolongadas.
e Tiene tuberculosis.
» Padece la enfermedad de Crohn.

o Ha sido vacunado recientemente o sera vacunado durante el tratamiento con
Cosentyx™. Y

Si usted nota alguno de los sintomas siguientes durante el tratamiento con Cosentyx™,
interrumpa el tratamiento y avise de inmediato al médico o al farmacéutico:

Signos o sintomas de una posible infeccién grave, como por ejemplo:

» Fiebre, sintomas pseudogripales, sudores nocturnos

s Cansancio o dificultad para respirar; tos persistente

o DPiel caliente, roja y dolorosa a la palpacidn, o sarpullido doloroso con ampollas

o Ardor al orinar

Signos o sintomas de una reaccién alérgica, como por ejemplo:

o Dificultad para respirar o deglutir

» DPresion sanguinea baja, que puede causar mareos ¢ un ligero aturdimiento
e Hinchazon del rostro, los labios o la garganta

Personas de edad avanzada (mayores de 65 aifios)

Los mayores de 65 afios pueden usar Cosentyx™. No es necesario ajustar la dosis en
estos pacientes.

Nifos y adolescentes {(menores de 18 afios)

No se recomienda el uso de Cosentyx™ en niftos y adolescentes (menores fde 18 afios),
pues no se ha estudiado el medicamento en personas de esta edad.

3
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Uso de otros medicamentos {interacciones con otros medicamentos, como vacunas o
productos bioldgicos) |
Avise al médico o al farmacéutico:

* Si usted usa, ha usado recientemente o tiene pensado usar otros medicamentos.

¢ Si ha sido vacunado recientemente o va a ser vacunado proximamente. Usted no
debe recibir ciertos tipos de vacunas {atenuadas) durante el tratamiento con
Cosentyx™.

Embarazo y lactancia

Consulte con el médico antes de usar Cosentyx™:
» Si usted estd embarazada, sospecha que lo estd o ha planificado tener un bebé.

* No se recomienda el uso de Cosentyx™ durante el embarazo, a menos que los
+  beneficios justifiquen claramente los riesgos.

¢ Siusted esta en periodo de lactancia o ha planificado amamantar a su bebé.

¢Como usar Cosentyx™?

Cosentyx es administrado por un profesional sanitario mediante una inyeccién en la
piel {es decir, «por via subcutdnea»}.

Aseglirese de que el médico le diga cuindo le pondran las inyecciones y cudndo debé
acudir de nuevo a la consulta.

Cantidad necesaria de Cosentyx™

El médico le dira cudl es la dosis de Cosentyx' que usted necesita.

La dosis recomendada es de 300 mg por inyeccién subcutinea, que se administra
inicialmente las semanas 0, 1, 2 y 3 y luego, a partir de la semana 4, con periodicidad
mensual (fase de mantenimiento}. Cada dosis de 300 mg se administra repartida en dos
inyecciones subcutaneas de 150 mg.

Duracion del tratamiento con Cosentyx™

Este es un tratamiento de larga duracién. El médico controlara periodicamente elt
estado de su enfermedad para determinar si el tratamiento esta surtiendo el efecto
deseado.

Siga usando Cosentyx™ mientras el médico se lo indique.

No NO:aarus Argentina
_ e 'm. Sergj
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Si usa mas Cosentyx™ de lo debido

Si usted ha recibido por accidente mas Cosentyx' de lo prescrito o antes de lo indicad'o
por el médico, comuniqueselo a dicho profesional. |

. Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurriv al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatria Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Si se olvida de usar Cosentyx™

Si usted ha omitido una inyeccion de Cosentyx™, hable con el médico. i

Si usted deja de usar Cosentyx™

No es peligroso dejar de usar Cosentyx"™, pero si lo hace, es posible que vuelvan 2
manifestarse sus sintomas de psoriasis.

Eventos adversos posibles

Como todos los medicamentos, Cosentyx™ puede producir eventos adversos en algunos
pacientes, aungue no todas las personas los padecen.

DEJE de usar Cosentyx"™ y busque ayuda médica de inmediato si usted nota alguna de
las manifestaciones siguientes, pues son signos de una reaccidn alérgica:
» Dificultad para respirar o deglutir

¢ Hinchazon del rostro, los labios, la lengua o la garganta

¢ Prurito intenso acompanado de una erupcion con granitos o ronchas

Efectos adversos posibles

Durante la administracion de Cosentyx', se han registrado los efectos adversos que se
enumeran a continuacién., La mayoria de ellos son leves 0 moderados. Si estos efectos

adversos se vuelven graves, digaselo al médico, al farmacéutico o al profesional
sanitario.

Algunos efectos adversos son muy frecuentes (pueden afectar a mds de 1 de cada 10

personas):

s Infecciones de las vias respiratorias altas con sintomas tales como dolor de garganta
y congestion nasal (rinofaringitis, rinitis).

Algunos efectos adversos son frecuentes (pueden afectar a basta 1 de cada 10 personas)

. Ulceras peribucales (herpes labial).

¢ Diarrea.

5 Novartis Argentlna S.
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¢ Sarpullido (urticaria).
¢ Nariz tapada (rinorrea). |
- Algunos efectos adversos son poco frecuentes (pueden afectar a hasta 1 de cada 1 OO
personas)

e Manchas blancas en la cavidad bucal {candidiasis bucal). !

¢ Signos de escasez de glébulos blancos, como fiebre, dolor de garganta o dlceras
bucales debido a infecciones (neutropenia}.

o Pie de atleta (tina del pie).
o Supuracién del ojo con picor, enrojecimiento ¢ hinchazon {conjuntivitis).

Si nota algin efecto secundarioc que no esté mencionado en este prospecta,
comuniqueselo al médico o al farmacéutico.

Instrucciones de uso y manipulacion

La siguiente informacién estd destinada exclusivamente a los profesionales médicos o
sanitarios.

Instrucciones de uso de la jeringa prellenada de Cosentyx™ (150 mg/ml solucién

inyectable)

Lea detenidamente TODAS las instrucciones antes de inyectar el medicamento. Lc
importante es que no intente autoinyectarse el medicamento hasta que el médico, Id
enfermera o el farmacéutico le hayan ensefiado cémo hacerlo. La caja contiene jeringas
prellenadas de Cosentyx™ selladas individualmente dentro de un blister de plastico.

Esquema de la jeringa prellenada de Cosentyx™

Protector de la aguja Alas de sujecion Embolo

Capuchdn de la aguja
Cabeza

Ventana de inspeccion Clips de activacion del émbolo

Etiqueta y
fecha de vencimiento

aguja. Esta jeringa prellenada de Cosentyx™ esta concebida para jproteger de pinehayos

6 Novartis Argent!
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accidentales a los profesionales sanitarios, a los pacientes que se autoinyectan los

medicamentos prescritos por el médico y a los individuos que ayudan a los pacientes a
autoinyectarse el producto.

‘Otros elementos necesarios para
la inyeccion:

Informacion importante para la seguridad del paciente

Conservacion de la jeringa prellenada de Cosentyx™

Recuerde que debe retirar la jeringa prellenada del refrigerador vy dejar que alcance la
temperatura ambiente antes de prepararla para la inyeccion {lo cual lleva unos 15-30
niinutos).

Novaftis Argentina S.A.

" Codirector Téonico - M
2p
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]
Toallita embebida en + + @ 1
alcohol, pu— @\

(Gasa o torunda de algoddn.

Recipiente para objetos
punzantes,

El capuchon de la aguja de la jeringa puede contener goma seca (latex), que no debe
ser manipulada por personas que sean sensibles a ella.
No abra la caja sellada hasta que esté usted listo para usar la jeringa prellenada de
Cosentyx™
No use Ia jeringa prellenada de Cosentyx™ si el precinto de la caja o el precinto del
blister estan rotos, ya que esto puede implicar un riesgo para usted.
Nunca deje la jeringa prelienada de Cosentyx™ en lugares donde otras personas
puedan manipularla.

No sacuda la jeringa prellenada.
Tenga mucho cuidado de no tocar los clips de activacién antes de su utilizacién, Si
lo hace, se disparara el protector de la aguja antes de tiempo.
No retire el capuchdén de la aguja hasta que esté usted listo para administrar la
inyeccion.
La jeringa prellenada de Cosentyx™ no se puede volver a usar. Una vez usada,
deséchela inmediatamente dentro de un recipiente para objetos punzantes.

Farm. Sergio imirtzian
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' Lugar de fa inyeccion

o~ El lugar de la inyeccién es el sitio del cuerpo
donde usted usard la jeringa prellenada de

Cosentyx™
é o El lugar recomendado es la cara anterior de los
muslos. También se puede inyectar el producto
en la parte inferior del abdomen, pero no en un
.A. radio de 5§ ¢m en torno al ombligo. Si quiertl

pone la inyeccién es la persona que cuida al
paciente, entonces también se puede usar la
cara lateral del brazo.

}\ ¢ Elija un lugar distinto para cada nueva
inyeccion. |
¢ No inyecte el producto en ninguna zona
cutanea que sea dolorosa a la palpacién o quél_
esté¢ magullada, enrojecida, descamada o duraf

Evite las zonas con cicatrices o estrias.

Preparacidn de la jeringa prellenada de Cosentyx™ antes de su utilizacion
I. Saque de la heladera la caja que contiene la jeringa prellenada de Cosentyx™ 1:y

déjela reposar sin abrirla unos 15-30 minutos hasta que alcance la temperatura
ambiente, !

2. Cuando usted esté listo para usar la jeringa prellenada de Cosentyx™: lavese bien las
manos con agua y jabon. :

3. Desinfecte el lugar de la inyeccion con una toallita embebida en alcohol.

4. Retire la jeringa prellenada de la caja y extraigala del blister. g

5. Inspeccione la jeringa prellenada. La solucion debe ser limpida y entre incolora y
amarillenta. Es posible que vea burbujas de aire pequefias, pero eso es normal. NO
use la jeringa prellenada si el liquido contiene particulas visibles, esta turbio o tieﬁg
un color claramente marrén. NO use la jeringa prellenada de Cosentyx™ si esta
rota. En todos estos casos, devuelva todo el producto a la farmacia.

artis Argent, I.'A
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Como usar la jeringa prellenada de Cosentyx™

Dr. Lucio Jefow
Director Tecmco
MN 14840

Retire con cuidado el capuchon de la
aguja de la jeringa vprellenada de
Cosentyx™ Deséchelo. Puede que observe
una gota de producto en la punta de la
aguja. Esto es normal.

Pellizque suavemente la piel en lel
lugar de la inyeccidn e inserte la aguja
como muestra la figura. Introduzca la
aguja por completo para garantizar
que se administre todo [el
medicamento.,

Sosteniendo la jeringa prellenada de
Cosentyx™ como indica la ilustraciéh,
presione lentamente el émbolo hasta el
fondo de forma que su cabeza quede
totalmente encajada entre los clips de

activacion del protector.

Sin soltar el émbolo, mantenga la jeringa
en esa posicién unos § segundos.

Sin soltar el émbolo, retill'e
cuidadosamente la aguja del lugar de
la inyeccién.

Novartis Argentinz &
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Suelte el émbolo lentamente y deje que
el protector cubra automdticamente la
aguja expuesta.

Si el lugar de la inyeccién sangra yn
poco, presione una gasa o torunda de
algodén sobre el mismo durante 10
segundos. No lo friccione. Si fueta
necesario, cabralo con un pequesio
aposito adhesivo.

Instrucciones de eliminacion

Deseche la jeringa prellenada usada en
un recipiente para objetos punzante's
(un recipiente resistente a las puncionelﬁ
y con tapa). Por motivos de seguridad i{
de salud {de usted v de otras personas),

las agujas y las jeringas usadas nunca

ﬁj\ deben volver a usarse.

Instrucciones de uso de la pluma prellenada SensoReady_de Cosentyx™ (150 mg/ml
solucidn inyectable)

Pluma SensoReady” con 150 mg de secukinumab

v {Cosentyx™)

Solucidén inyectable en pluma prellenada

Farm. Sergio Imirtzia
tha. de Asuntos Regulatorias
Codirector Técnico . M.N. 11521
10 Apoderado




Lea detenidamente TODAS las instrucciones antes de inyectar
el medicamento.

Estas instrucciones le ayudardn a inyectarse correctamente el
™ ™
producto con la pluma SensoReady ™ de Cosentyx

Lo importante es que no intente autoinyectarse |el
medicamento hasta que el médico, la enfermera o lel
farmacéutico le hayan ensefiado cémo hacerlo.

Esquema de la pluma SensoReady™ de Cosentyx™:

Pluma SensoReady” de Cosentyx™ *
sin el capuchén. No retire el capuchén
de la pluma hasta que esté usted listo ¢

para poner la inyeccién.

No

MAN 14840

pr., Lucio Jemr_!CiC
Director Tecnico

Aguja

Protector de la aguja
Capuchon

Ventana de inspeccion
Cubierta interna de la
aguja

oo g

No congele la pluma SensoReady” de

Cosentyx™" |
No sacuda la pluma SensoReady de
Cosentyx™-

e No use la pluma SensoReady  de

Cosentyx™ si se ha dejado caer sin (el
capuchén.

Para facilitar la inyeccién, retire la pluma
SensoReady” de Cosentyx™ del refrigerador
entre 15 y 30 minutos antes de la inyeccion
para que alcance la temperatura ambiente.

Novartis Argentin 2
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Material necesario para la inyeccion:

Incluido en el envase: No
. incluidos en el envase;
Una pluma SensoReady de

Cosentyx™ nueva y sin usar. o Toallita embebida —
en alcohol. + Q + %

¢ Gasa o torunda de
algodon.

¢ Recipiente  para
objetos punzantes.

Antes de la inyeccion:

1) Por motivos de seguridad, antes de poner la inyeccion,
tenga en cuenta lo siguiente:

La solucién debe ser limpida y entre incolora y amarillenta.
No use la pluma si el liquido contiene particulas visibles, esta
turbio o tiene un color claramente marrén. Es posible que
vea burbujas de aire pequefias, pero eso es normal.
No use la pluma SensoReady  de Cosentyx™ después de {la
fecha de caducidad.

Tampoco la use si se ha roto el precinto de seguridad.

Pongase en contacto con el farmacéutico si la pluma

™ ™ 3
SensoReady  de Cosentyx™ no cumple con alguno de los
requisitos anteriores.

.. 2a) Elija el lugar de la inyeccion:
o o El lugar recomendado es la cara anterior de los muslqs.
. También se puede inyectar el producto en la parte inferior
& del abdomen, pero no en un radio de § ¢m en torno al
ombligo.
'A. ¢ Elija un lugar distinto para cada nueva inyeccion.

e No inyecte el producto en ninguna zona cutanea que sea
dolorosa a 1a palpacion o que esté magullada, enrojecida,
descamada o dura. Evite las zonas con cicatrices o estrias.

}\ 2b) Solo para los profesionales sanitarios y los cuidadores de
los pacientes:

e Si quien pone la inyeccidn es la persona que cuida lal
paciente o un profesional sanitario, entonces también se
puede usar la cara lateral del brazo.

ND\lafﬂs Argenp.. -
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La inyeccion:

3) Limpie el lugar de la inyeccidn:
e Lavese las manos con agua caliente y jabon.

L
e Limpie el lugar de la inyeccidén en circulo con una toallita
embebida en alcohol. Deje secar la zona antes de proceder

a la inyeccion. !

¢ No vuelva a tocar la zona limpia antes de la inyeccién,

4} Retirada del capuchén:

¢ Retire el capuchon unicamente cuando usted esté listo par

TH

usar la pluma SensoReady” de Cosentyx
* Desenrosque el capuchén en la direccion de la flecha,

o Una vez retirado, deséchelo. No intente enroscarlo de

nuevo.

¢ Use la pluma SensoReady  de Cosentyx™ en los
minutos posteriores a la retirada del capuchon.

5) Posicién de la pluma SensoReady™ de Cosentyx™

e Sostenga la pluma a 90 grados del lugar limpio de
inyeccion.

4%

———

Correcto  Incorrecto

la

LEA LO SIGUIENTE ANTES DE LA INYECCION.
Durante la inyeccidn, usted oird 2 clics intensos.

El primer clic indica el inicio de la inyeccidn. Después de un
segundos, el segundo clic indicara que la inyeccion esta
punto de finalizar.

Mantenga la pluma SensoReady” de Cosentyx™ firmemen
presionada contra la piel hasta que el indicador verde llene
ventana y haya dejado de moverse.

05

te
la

. Lucio Jerancic
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6) Inicio de la inyeccion:

e Presione con firmeza la pluma SensoReady” de Cosentyx”
contra la piel para iniciar la inyeccidn.

e El primer clic indica el inicio de la inyeccion.

e Mantenga la pluma SensoReady de Cosentyx’
firmemente presionada contra la piel.

¢ Elindicador verde indica el progreso de la inyeccion.

M

7) Final de la inyeccion:
o Escuche el segundo clic. Ello indica que la inyeccién estaja
punto de finalizar.
o Verifique que el indicador verde llene la ventana y haya
dejado de moverse. !
e Ahora puede retirar la pluma SensoReady™ de Cosentyx";

Después de la inyeccion: -

8} Verifique que ¢l indicador verde llene la ventana:
» Ello significa que el medicamento ha sido administrado.

Péngase en contacto con el médico si el indicador verde no

es visible,
* Si el lugar de la inyeccion sangra un poco, presione una
gasa o torunda de algoddn sobre el mismo durante 10
segundos. No lo friccione. Si fuera necesario, ciibralo cdn

un pequeno apdsito adhesivo.

. . -, ™
9} Eliminacién de la pluma SensoReady ~ de Cosentyx™:
™ . .
o Deseche la pluma SensoReady wusada en un recipiente
B . . . F
para objetos punzantes (es decir, en un recipiente resistente
a las punciones y con tapa o en otro similar)
¢ Nunca trate de reutilizar la pluma SensoReady de

‘Th

Cosentyx

A
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¢Como conservar Cosentyx"™?

Jeringa y Pluma prellenada SensoReady” con Solucién inyectable: Conservar
refrigerado de 2 a 8°C. Proteger de la luz. No congelar. |

Presentacion
Envase conteniendo 1 6 2 jeringas prellenadas de 150 mg/ml cada una.

Envase conteniendo 1 6 2 plumas prellenadas SensoReady” (autoinyector) de 150 :
mg/ml cada una.

Ante cualquier inconveniente con el producto
el paciente puede llenar la ficha que esta en la Pigina Web de la ANMAT:
http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp
o lamar a ANMAT responde 0800-333-1234

Mantener fuera del alcance y de la vista de los nisios.

Elaborado en:
Novartis Pharma Stein AG. Stein, Suiza.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°...

NOVARTIS ARGENTINA S.A.

“Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Quimico, Farmacéutico.

BPL: 22/10/2013
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PROYECTO DE ROTULQ O ETIQUETA

COSENTYX™
SECUKINUMAB
150 mg/ml

Solucidon inyectable

Venta bajo receta Industria Suiza
Formula
Cada jeringa prellenada con solucion inyectable contiene:
SecuRinUMAD. . .cvviriir i e rreee e ersesaeeesesseresesserevensenees LI 0 TRE
Excipientes: Trehalosa dihidratada 75,67 mg; L-Histidina 3,103; L-Metionina 0,746 mg;
Polisorbaro 80 0,200 mg; agua para inyectables €.8.p.uvviiiiieiniiiiiicccceveeeieeeenen. 1 mL
Posologia

Segun prescripcion medica
Conservar refrigerado de 2 a 8 °C. Proteger de ia luz. No congelar.
Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N° ...

Contenido
Envase conteniendo 2 jeringas prellenadas de 150 mg/ml cada una.

/

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios
Elaborado en: Novartis Pharma Stein AG — Schaffhauserstrasse, CH 4332, Stein, Suiza.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- {C1429DUC} - Buenos aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N*: Fecha de Vencimiento:

Novartis Argenti

. Farm. Sergio Imirzian’
Gl._e. de Asuntos Regulatorios
Codirector Técnico - M.y, 1529
Apoderado

r. Lucto Jeroncic
Director Técnico
MN 14840

Nota: S¢deja constancia que el rétulo del envase conteniendo 1 jeringd prgllerada solo sc difergneia jen
su contenido.
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PROYECTO DE ROTULO O ETIQUETA

COSENTYX™
SECUKINUMAB
150 mg/ml

Solucion inyectable

i Venta bajo receta Industria Suiza

Segiin prescripcién medica

:Conservar refrigerado de 2 a 8 °C. Proteger de la luz, No congelar.
|

‘Especialidad Medicinal autorizada por el ministerio de Salud — Certificado N° ...

Contenido

Envase conteniendo 2 plumas prellenadas SensoReady™ (autoinyector) de 150 mg/ml cada una
i

' Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios

Elaborado en: Novartis Pharma Stein AG - Schaffhauserstrasse, CH 4332, Stein, Suiza.

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851- (C1429DUC) - Buenos aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic — Quimico, Farmacéutico

Lote N°: Fecha de Vencimiento:

| !
i . J
Nota: Se deja constancia que el rotulo del envase conteniendo 1 pluma prellendda SensoReady |

(autoinyector) solo se diferencia en sw

nlis SA. Novartis Argentina S.A.

Farm Sergio Imirtzian
Gtg. de Asuntos Regulatorios
Codirector Téenico - M.N. 11 521
Apoderadp
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Formula

Cada pluma prellenada SensoReady™ (autroinyector) con solucion inyectable contiene:
Secukinumab.....coooiiiiiiiiiiiiii e 2. 180 G
'Excipientes: Trehalosa dihidratada 75,67 mg; L-Histidina 3,103; L-Metionina 0,746 img;
JPolisorbato 80 0,200 mg; agua para inyectables €.S.purvvviiieeiiiiiie 1 L
Posologia
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