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Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables
Disposicion

Numero: DI-2017-11804-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-1110-676-17-8

VISTO el Expediente N° 1-47-1110-676-17-8 del Registro de esta ADMINISTRACION
NACIONAL DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. solicita la
autorizacion de nuevos rétulos, prospectos e informacién para el paciente para la especialidad medicinal
denominada COSENTYX / SECUKINUMARB, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE,
autorizado por el certificado N° 57.722.

Que la documentacién presentada se encuadra dentro de los alcances de las normativas
vigentes, Ley de Medicamentos N° 16.463, Decreto N° 150/92.

Que los procedimientos para las modificaciones y/o rectificaciones de los datos caracteristicos
correspondientes a un certificado de Especialidad Medicinal otorgados en los términos de la Disposicion
ANMAT N° 5755/96, se encuentran establecidos en la Disposicién N° 6077/97.

Que de fojas 497 a 502 obra el Informe Técnico de evaluacién favorable de la Direccion de
Evaluacion y Control de Biologicos y Radiofarmacos.

Que se actha en ejercicio de las facultades conferidas por los Decretos Nros. 1490/92 y 101 de
fecha 16 de diciembre del 2015.

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

DISPONE:



ARTICULO 1°. - Autorizanse a la firma NOVARTIS ARGENTINA S.A. los nuevos rétulos, prospectos e

informacién para el paciente presentados para la especialidad medicinal denominada COSENTYX /

SECUKINUMAB, forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE, autorizado por el certificado N°
57.722.

ARTICULO 2°.- Aceptese el texto de rétulos, prospectos e informacion para el paciente que consta en el
Anexo IF-2017-21933753-APN-DECBR#ANMAT.

ARTICULO 3°.- Registrese; por la Mesa de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la

presente disposicion y Anexo; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a sus efectos.
Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-47-1110-676-17-8

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.22 10:02:30 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, soriaiNumbeor=CUIT
30715117564

Date: 2017.11.22 10:02:34 -03'00"
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PROYECTO DE PROSPECTO

Novartis

COSENTYX @ N

SECUKINUMAB | NA ME.
ATDLHH0 W

Solucién inyectable 3

Venta bajo receta | Industria Suiza

FORMULA

Cada jeringa prellenada con solucién inyectable contiene:

Secukinumab......... ST O UU TP UPPSI PR PTPPITOPI PRSPPI PP 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 €.8.p ..o 1 mL

Cada lapicera precargada SensoReady® (Autoinyector) con solucién inyectable contiene:

Y T eTy 1 TOU TR SO OO PP PP POPPPPRPP PR PEPPRPEPESPRIRS 150 mg

Excipientes: Trehalosa dihidrarada 75,67 mg; L-Histidina 3,103; L-Metionina 0,746 mg;

Polisorbato 80 0,200 mg; agua para inyectables C.s.pu.eicrininiiiirri 1mL

ACCION TERAPEUTICA

Inhibidor de interleuquina. Cédigo ATC: LO4AC10.

INDICACIONES

Psoriasis en Placas

Cosentyx® esta indicado para el tratamiento de la psoriasis en placas moderada a severa en
adultos que son candidatos a terapia sistémuca. »

Artritis Psoriasica

Cosentyx®, solo o en combinacion con metorrexato, esta indicado para el tratamiento de
pacientes adultos con artritis psoriasica activa cuando la respuesta previa a Fiarmacos
Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad (FARME) ha sido inadecuada.

Espondilitis Anquilosante

Cosentyx® esta indicado para el tratamiento de pacientes adultos con espondilitis
anquilosante activa que no han respondido adecuadamente a la terapia convencional.

Novartts Argentine S.A.
Farm Sergio hmirtzian
Gte. de Asuntas Regulatories
{Codirector Teenico AU 11581
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Mecanismo de accidon

Secukinumab es un anticuerpo de tipo lgGl integramente humano que se une
selectivamente v nentraliza a la citoquina proinflamartoria, la interleuquina-17 {(IL-17A).
Secukinumab se une a IL-17A inhibiendo su interaccién con el receptor de IL-17, que se
expresa en varios tipos celulares, incluidos los queratinocitos y los sinoviocitos. Como
resultado de lo anterior, secukinumab inhibe la liberacién de citoquinas proinflamatorias,
quimiocinas y mediadores del dafio 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
induracién y la descamacién presente en las lesiones de la psoriasis en placas.

La IL-17A es una citoquina natural que participa en reacciones inmunitarias €
inflamatorias normales. IL-17A desempefa una funcién clave en la patogenia de la

psoriasis en placas, artritis psoriasica y espondilitis anquilosante. La sangre y la piel

afectada de los pacientes con psoriasis en placas, artritis psoriasica y espondilitis
anquilosante, contienen cifras elevadas de linfocitos productores de IL-17A, de células
inmunitarias innatas y de IL-17A. La IL-17A se encuentra en gran concentracion en la piel
lesionada, a diferencia de la piel no lesionada de los pacientes psoriasicos. Ademas, se ha
detectado una mayor frecuencia de linfocitos productores de 11.-17 en el liquido sinovial de

los pacientes con artritis psoridsica. La frecuencia de linfocitos productores de IL-17

también era significativamente mis elevada en la meédula bsea subcondral de las

articulaciones interapofisarias (facetarias) de pacientes con espondilitis anquilosante.

La IL-17A también favorece la inflamacién de los tejidos, la infiltracion de neutrofilos, la
destruccion de huesos v tejidos y la remodelacion tsular, 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 depuracién del complejo secukinamab-IL-17A que se observa entre 2
y 7 dias después de la administracion en los pacientes que reciben el medicamento, lo cual
indica que secukinumab es capaz de capturar selectivamente a la IL-17A libre, la cual
desempeiia un papel fundamental en la patogenia de la psoriasis en placas.

En un estudio con secukinumab, los neutréfilos epidérmicos infiltrantes y los distintos
marcadores asociados a neutrofilos, presentes en gran nimero en la piel lesionada de los
pacientes con psoriasis en placas, disminuyeron significativamente al cabo de una o dos
semanas de tratamiento.

Se ha observado que secukinumab reduce {al cabo de 1 a 2 semanas de tratamiento) las
concentraciones de proteina C-reactiva, que es un marcador de la inflamacidn en la artritis
psoriasica y la espondilitis anquilosante.
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Propiedades Farmacocinéticas

Absorcion

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

'El tiempo transcurrido hasta alcanzar la concentracién maxima fue de entre 31 y 34 dias

después del primer mes de tratamiento con dosis semanales.

Las concentraciones maximas del estado estacionario {Cmaxss), tras la administracion
subcutanea de 150 6 300 mg, son de 27,6 microgramos/mL o 55,2 microgram/mkL,
respectivamente. El estado estacionario se alcanza después de 20 semanas con regimenes de
administracion mensuales.

Durante la fase de mantenimiento de administracién mensual repertida, 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

£l volumen medio de distribucién durante 1z fase terminal (V) tras una sola administracién
intravenosa varia entre 7,10 y 8,60 litros ¢n los pacientes con psoriasis en placas, lo cual

sugicre que la distribucién de seculinumab hacia los compartimientos periféricos es
lmitad
itmitada.

1a concentracidn de secukinumab en el liquido intersticial de la piel de tales pacientes
representa el 28-39% de las que se registran en el suero 1 o 2 semanas después de una sola
dosis subcutanea de 300 mg de secukinumab.

Eliminacién

La depuracion sistémica media es de 0,19 1/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 17y
41 dias.

Linealidad de dosis

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

Las propiedades farmacocinéticas de secukinumab observadas ﬁ%vlag;gacicntes con artritis
i
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Poblaciones especiales ' i g : A . M E ,
Pacientes de edad avanzada [ e, 3z

De los 3430 pacientes con psoriasis en placas que recibieron Cosentyx® en los estudios
clinicos, 230 tenian por lo menos 65 afios de edad y 32 eran mayores de 75 anos.

De los 974 pacientes con artritis psoridsica que recibieron Cosentyx® en los estudios
clinicos, 85 tenian por lo menos 635 afos de edad v 4 eran mayores de 75 anos.

De los 571 pacientes con espondilitis anquilgsante que recibieron Cosentyx® en los estudios
clinicos, 24 tenian por lo menos 63 afios de edad y 3 eran mayores de 75 anos.

Segiin un analisis farmacocinético poblacional, la depuracién es similar en los pacientes de
edad avanzada y los menores de 63 afios.

Pacientes con disfuncidn renal o hepatica

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

Ensayos clinicos

Psoriasis

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 terapia
sistémica (ERASURE, FIXTURE, FEATURE y JUNCTURE). Cosentyx® se administro en
dosis de 150 y 300 mg y su seguridad v su eficacia se compararon con las de placebo o de
etanercept. En otro estudio se evalué un régimen terapéutico crénico en comparacion con
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 biolégico, 2l 45% habian recibido un tratamiento no
biolégico que resultd ineficaz; el 8%, un tratamiento bioldgico ineficaz; el 6%, un
tratamiento anti-TNF ineficaz v el 2%, una terapia anti-p40 asimismo fallida. Por lo
general, las caracteristicas iniciales de la enfermedad concordaban en todos los grupos de
tratamiento: la puntuacién mediana iniciai del PASI (Indice de Severidad y Area de la
Psoriasis) era de entre 19 y 20, la puntuacién inicial del IGA mod 2011 (Evalvacion Global
del Investigador) era «moderada» (62%) o «severa» (38%), la superficie corporal (SC)
media inicial era 227 y la puntuacién media del ICVD (Indice de Calidad de Vida en
Dermatologia) era de entre 10 y 12. Entre el 15 y ¢l 25% de los pacientes de los estudios de
Fase 111 padecian artritis psoriasica 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, 3 y 4 y luego, la misma dosis una vez por mes . 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, 14 y 15 y luego, la misma dosis
una vez por mes, a partir de la semana 16. Desde la primera administracion del tratamiento
del estudio, todos los pacientes fueron sometidos a un s&guimienﬁ@\dﬁ't}ﬁiérgai:ﬂisam@as de
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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, 3.y 4 y luego, la misma dosis cada mes . Los pacientes asignados
aleatoriamenre 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 pacienres 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 y 15 y luego, la misma dosis
una vez por mes, a partir de la semana 16. Desde la primera administracién del rratamiento
del estudio, todos los pacientes fueron someridos a un seguimiento de hasta 52 semanas de
duracion.

En el estudio 3 sobre psoriasis (FEATURE) se evaluaron 177 pacientes usando una jeringa
prellenada en comparacién con placebo después de 12 semanas de tratamiento para
determinar la seguridad, la tolerabilidad y la aptitud de uso de la auroadministracion 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, 3 y 4 seguido de la
misma dosis cada mes . También se aleatorizaron pacientes para que recibiesen placebo las
semanas 0, 1, 2, 3 y 4 y luego, la misma dosis una vez por mes.

En el estudio 4 sobre psoriasis (JUNCTURE) se evaluaron 182 pacientes usando una
lapicera precargada prellenada en comparacion con placebo después de 12 semanas de
tratamiento para determinar la seguridac, la tolerabilidad y la aptitud de uso de la
autoadministracién de Cosentyx® con la lapicera precargada. Los pacientes randomizados
al grupo de Cosentyx® recibieron dosis de 150 6 300 mg a las semanas 0, 1,2, 3y 4y
luego, la misma dosis una vez por mes . También se randomizaron pacientes para que
recibiesen placebo las semanas 0, 1, 2, 3 y 4 y luego, fa misma dosis una vez por mes .

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 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 «traramiento a demanda» no
consiguieron un mantenimiento satisfactorio de¢ la respuesta, por lo que se recomienda un
régimen de mantenimiento con dosis mensuales fijas. ‘

Fn los estudios comparativos con placebo y con tratamiento activo, los criterios de
valoracién principales fueron la proporcién de pacientes que conseguian un «PASI 75> (es
decir, un 75% de reduccién en la puntuacion del PASI) o bien una remision «total» o «casi
total» de las lesiones cutidneas en la 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 obruvo una
mejor remisién de las lesiones cutaneas en los PASI 75/90/100 que sirvieron como criterios
de eficacia, asi como una remisién «total» o «casi rotal» 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.

Novartis Argenting S.A.
Farm Sergio Imirtzian
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Resumen de las respuestas PASI 50/75/90/1 00 y de las remisiones ulln{béi

«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 130 mg 300 mg 150 mg 300 mg
Nuamero de pacientes 246 244 248 244 2458 244 245
Numero (%) de respuestas 22 203 122 212 224 187 207
PASI S0 (8,9%) (83,5% (90,6%) (87,2%)  (9L,4%)  (F7%) (84.5%)
Niumero (%) de respuestas 11 174 200 188 211 144 '182
PASI7S (4,5%) (71,6%)% % (81,6%)""  (77,4%) (86,1%) {60,1%) (74,3%)
Namero {%) de respuestas 3 95 138 130 i7 88 147
PASE 90 (1,2%) (39,1%)""  (592%)°%  (53,5%)  (69,8%)  (36,2%) (60,0%)
Numero (%) de respuestas 2 3 70 51 102 4% 96
PASHIO (0,8%) (12,8%) {28.6'%) (21.0%)  (41,6%)  {20,2%) (39,2%)
Namero (%) de remisiones & 128 150 142 180 101 148
«toraless o «casitotalesy en (2.40%)  (S1,2%)00 (65.3%)7 (58,2%)  (73,5%)  (41,4% (60,4%)
1a JGA mad 2011
Estudio 3
Numera de pacientes 59 59 58 - - - -~
Nimero (%) de respuestas 3 51 $1 - ~ - -
PASI 50 (5,1%)  (864%)  (87.9%)
Nimero (%} de respuestas g 41 44 - - - -
PASI 7§ 0,0%) {69,5%)7%  (75,9%)""
Namero {%) de respuestas 0 27 33 - - - -
PASI 90 {0,0%) (45,8% (60,3%)
Niimerc (%) de respuestas 0 N A - - - -
PASE100 {(0,0%) (8,5% {43,1%)
Namero (%) de remisiones 0 31 40 - - - -
«totales» o «casi totalesx en (0,0%) (52,5%)%"  (69,0%)""
la 1GA mod 2011
Estudio 4
Namero de pacientes a1 60 60 - - - -
Nuamero (%) de respuestas 5 48 58 - - - -
PASE S0 8,2%) {80,0%) (96,7%)
Nimero {%) de respuestas 2 43 32 - - - -
PASI 75 3,3%) (TL7%)"°  (86,7%)""
Namero (%} de respm:stas 0 24 33 - - - -
PASI 90 {0,0%) {40,0%) (55,0%)
Namero (%) de respuestas 0 1G 16 - - - -
PASI 100 (0,0%) (16,7%) (26,7 %)
Namero (%) de remisiones 4 32 44 - - - -
wtotales» o «casi totales» en (0,0% (53,3%)"%  {73,3%)"

la IGA mod 2011

*La IGA mod 2011 es una escala compuesta de las 5 categorias signientes:
totals, «2 = [psoriasis) leves, «3 = moderada» o

la psoriasis por parle del médico en funcién de la induracion,
aremision totals o «remision casi total» se definié como: ausencia de signos de psoriasis o bien una coloracion
normal ¢ rosada de las lesiones cutdneas, ausencia de induracion de la placa v descamacién focal minima o nuli.

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

: «() = remision total»,
«d = intensa» v representa la evalwacion global de la intensidad de
el eritema v fa descamacidn, Un éxito !wa[)eutu‘o de

«T = remision casi
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Tabla 2 Resumen de las remisiones clinicas del estudio 2 sobre psoriasis (FIXTURE)
Semana 12 Semana 16 Semana 52

Placeho  15O0mg 300mg  Franere  1SUmg  300mg  Eranerc  150mg 300 mg Eranerc

ept ept. ept
Nomero de 324 327 323 323 327 323 323 317 323 323
pacientes
Nimero 49 266 296 226 2913 302 357 249 274 234
(%) de (151%)  (81,3%) (91,6%) (70,0%) (S8,7%) (93,5%) (79,6%) (76,1%) (84.8%) (72,4%)
TESPLCSTAS
PASI 50
Nimero 16 219 249 142 247 180 189 218 254 179
(%) de (4.9%)  (67,0%) (77,0%) (44.0%) (75.5%) (86,7%) (S8,5%) (65,7%) (78,6%) (55,3%)
respuestas *x e .
PASI 7§
Nimero s 137 175 67 174 234 101 147 210 108
(%) de (1,5%) (41,9%)  (54,2%) {20,7%) (S1.8%) (F24%)  (31,3%)  45.0%)  (65.0%) (33,4%)
respuestas
. PASE 90
© Namero 0 47 78 14 34 119 24 &5 117 32
(%) de (0% (14.4%)  (24,1%)  [4,3%)  (25,7%) (36,8%) (TA%)  {19,9%] (36,2%) (5,9%)
respuestas
PASI 100
Niimerer 9 167 202 88 200 244 127 168 219 120
(%) de (2,8%)  (SL,1%)  {(62,5%) (27.2%) (61,2%) {75,5%) (39,3%) (SLA%) (67.8%) (37.2%)
TEMsInes * R *a
«totales» 0
«casi

torales» en
12 IGA mod
2011

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

En un estudio adicional de la psoriasis {CLLEAR) se evaluaron 676 pacientes. Secukinumab
en dosis de 300 mg cumplié los criterios principales y secundarios de valoracion, siendo
superior a ustekinumab en cuanto a la respuesta PASI 90 a la semana 16 y la rapidez de
inicio de la respuesta PASI 75 a la semana <. Secukinumab fue mas eficaz que ustekinumab
en los siguientes criterios de valoracion: respuesta PASI 75/90/100 y respuesta Oolenla

‘ escala IGA mod 2011 («remisién total» o «remision casi total»). Ista mayor eficacia se
manifesté rapidamente y se mantuvo hasta la semana 16.

Tabla 3 - Resumen de la respuesta clinica en el estudio CLEAR

Semana 4 Semana 16
Secukinumab Ustekinumab* Secukinumab 300 my Ustekinumab?®
300 mg
Numero de pacientes 334 335 334 335
Respuesta PASL 7S » (%) 167 (50,0%)** 69 {20,670 311 ¢93,1%) 277 (82,7 %)
Respuesta PAS] 50 (%) 70 {21,0%:) 18 (5. 4% 264 (79,0%)* " 193 (57,6%)
Respuesta PASIH 100 »n (%) 14 {4.2%) 3{0,9%) 148 (44,3%) 95 (28,4%)
Remisién «total» 0 «casi 126 {37,7%) 41 {12,2%) 277 (82,9%:) 226 {67,5%
rotal» en la IGA mod 2011
1 (%)

© Los pacientes tratados con secukinwmab recibieron dosis de 300 mg en las semanas 0, 1, 2,3y 4,
seguidas por la misma dosis en las semanas 4, 8 y 12. Los pacientes wratados con ustekinumab
vecibieron 45 mg 0 90 mg en las semanas 0y 4 (dosts basada en ¢l peso corporal conforme a lu
posologia autorizada). Novartis Argentina §.A:

** Valores de p con respecto a ustekinwmab p<0,0001. Farm. | i

Farm. Sargio Imirgzian. -
P Bl de Asunits Regeiatorios
LCodisgetor Tecnica - MU ’HSZi )
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En un estudio adicional de psoriasis {(CLEAX) se evaluaron 676 pacientes. Secukinumab en
dosis de 300 mg cumplié los criterios primarics principales y secundarios de valoracion,
mostrando superioridad a ustekinumab en cuante a fa respuesta PASI 90 a la semana 16
{criterio de valoracidn primario) y ia rapides de inicic de la respuesta PASI 75 a la semana
4, y respuesta PASI 90 a largo plazo a ia semana 52. Secukinumab fue mds eficaz que
ustekinumab en los siguientes criterios de valcracdn: respuesta PASI 75/90/100 y respuesta
0o 1en IGA mod 2011 {«remisién torals » «<remisién casi total»). Esta mavor eficacia se
manifestd rapidamente y se mantuvo hasta ia semana 52, ‘
Tabla 4 - Resumen de la respuesta clinica en el estudio CLEAR
yemana 4 Semana 16 Semana 52
Secukinumab Ustekinumab® Sccuknm»mab Ustekinumab*® Secukinumab Ustekinumab®
300 mg 300 mig 300 mg _
‘\;‘;’;‘lzg‘;je 334, 335 3¢ 338 334 335
Respuesta 166 _ ‘ : - . ‘
PASI7S n (49 7%)*” 69 (20,6% _i‘-’ll 193, 1%} ‘ 276 (82,4%) 306 {91,6%) 262 (78,2%)
(%) ’
Respuesta _ ] T S04 ) 250 N
PASIS0 n | 70(21,0%) | 1%1(54%; Ty yee | 192UST3%) | G L, | 203(60,6%)
(%)
Respuesta Y
PASI 100 o 14 14.2%) 3{0,9%) 148 144.3%; 95 {28,4%) 150 (44,9%) 123 (36,7%)
{%)
Remisidn
stotal» ¢
fr‘:sh';’éajf 128 (38,3%) | 41(12,2%) | 278183.2%) | 226 (67.5%) | 309 (91,6%) | 213 (63,6%)
mod 2011 n '
(%}

*  Los pacientes iratados con secukinumaly vecibieron Josis de 300 mg én las semanas 0, 1,2, 3 y
4, seguidas por la misma dosis cada 4 semanzs hasta lu semana 52, Los pacienies tratados con
ustekinumab recibieron 45 mg 0 90 mg 2n las sonanas G ¥ 4, liego cada 12 semangs basta la semana
52 (dosis basada en el peso corporal conforme a li posoloyis autorizada).

** Valores de p con respectc a ustekimonaly <0,2001 para el oriterio de valoracion primario de
PASI 90 a la semana 16 v criterio de vaioracion secu.durio de PASI 75 a la semana 4,

“*x Valores de p con respecto a ustekinumab p=0,0001 pura el eriterio de valoracion secundario de
PASI 90 & lu semana 52.

Cosentyx® fue eficaz en pacientes sin antecedentes de tratamiento bioldgico, en pacientes
previamente expuestos a un tratamienro bicldgico ant-TNF y en los pacientes que habian
recibido un tratamiento bioldgico anti-TNF sin éxito.

Cosentyx® se asociaba a un efecto de inicio rapido, como muestra la figura siguiente, con
un 50% de reduccion en la puntuacion mcdia del PASI en la semana 3 con la dosis de 300
mg.

IF-2017-21933753-APN-DECBR#ANMAT
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Figura 1 Variacion porcentual de la pur*tuacxon rnedia del PASI con respecto
inicial durante el estudm 1 (ERASURE)}
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2 Cosantyx® 150 mg (m=243) ¢ f.fuscnty}:® 300 me (m=243) 0 Placebo (m=245}

m = nimero de paaenies evaluables

Todos los estudios de Fase III sobre psoriasis en placas incluyeron un 15-25% de pacientes
que padecian artritis psorxasxca al inicio. Las mqoms del PASI 75 en esta poblacion de
pacientes fueron similares 2 las de la puolauon general con psoriasis en placas.

En los estudios comparativos con plaaubo .y 2, se dererminé el funcionamiento fisico en el
subgrupo de pacientes con artritis psoridsia .acdmme el Indice de discapacidad (DI) del
Cuestionario de Evaluacién de la Salud (FHAQ). En estos estudios, los pacientes tratados
con 150 0 300 g de secukinumab {Cosentyx®) presentaban una puntuacion del HAQ-DI
mucho mejor que la inicial (reduccicnes 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. '

Ubicaciones v formas especificas de la psorizsis en placas
p i :

En otros dos estudios comparativos con placebo se observé una mejoria de la psoriasis
ungueal {TRANSFIGURE, 198 pacientes) y de la psoriasis en placa palmoplantar
(GESTURE, 2085 pacientes). En el estudio TRANSFIGURE, secukinumab fue superior a
placebo a la semana 16 y produjo una mejoria significativa del Indice de severidad de la
Psosiasis Ungueal (NAPSI, %) respecto al valor inicial en pacientes con psoriasis en placas
moderada a severa con afectamon de las unas (46,1% con la dosis de 300 mg, 38,4% con
la de 150 mg v 11,7% con el placebo}. En ¢l estudio GESTURE, secukinumab fue superior

al placebo a la semana 16 y produjo una mejoria significativa de la respuesta 0 o 1 en la
escala pplGA («remisién total» o «remision casi total») en pacientes con psoriasis
palmoplantar moderada a severa (33,3% cun la dosis de 300 mg, 22,1% con la de 150 mg
y 1,5% con placebo).

MNovartis Argentlna S.A.
Fa;m Sergio dmie 2En,

Ldf\)(h:s
’lvl 521

IF-ZO] 7-21 933753-AI’7\] DECBR#ANMAT
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El estudic controlado con placebo SCALP =vmao 102 pacientes con psoriasis moderM/
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severa ¢n el cuero cabelludo, definida segin e! Indice de Severidad a Psoriasis de Cuero
Cabelludo (PSSI) con una punmacién =12, v un iGA mod 2011 cuero cabelludo con una
puntuacié‘n solo dé 3 ¢ mayor, y ai mc:ur\k. 30% del cuero cabelludo afectado. En este
estudio, 62% de lcs pacientes tavierou al ‘menos 3% ¢ mas de la superficie del cuero
cabelludo afectada. secukinumab 300 mg fuze superior al placebo a la semana 12 de
acuerdo con lo evaluado con una mejora significativa desde el inicio en ambas, la respuesta
PSSI 90 {52,9% vs.2, 0%) v en la Gnica respuesta 0 0.1 en IGA mod 2011 cuero cabelludo
(56,9% vs 5,9%). A la semaria 3 se cbser ¢ una mayor eficacia a secukinumab 300 mg
frente el placebo para ambos criterios e’ valorzcion. La mejora en ambos criterios de
valoracién fue sostenida para pacienes cor secuking ‘mab que continuaron el tratamiento
hasta la semana 24 (respuesta PSSI 90 58,8 7% + respuesta Unica 0 o 1 en la IGA mod 2011
cuero cabelludo 62,7%).

Calidad de vida / Resultados percibidos por los pacientes

En la semana 12, ¢ Indice de Calidad de Vida ¢n Dermatologia (ICVD) habia mejorado en
grado- estadisticamente significativo {estudios 1-4) con respecto al inicio en comparacion
con placebo; estas mejoras se manm\/*erou duraate 32 semanas {estudios 1 v 2).

También se observaron mejoras estadi&técauy:m u,nematwas la semana 12 con respecto
al inicio er: comparacion con ¢l placebo {estadios T v 2) en los signos y sintomas de prurito,
dolor v descamacion registrados por los pacientes en e} Diario validado de Sintomas de la
Psoriasis { Psoriasis Symptom D,'.my\j).

En el DLQI (indice 'de Calidad de Vida Dermatologica) se demostraron mejoras

estadisticamente significativas 2 la semana 4 desde ¢! inicio en pacientes trarados con
secukinumab’ Lomparado ‘con pacienies ratados con ustekinumab (CLEAR), y estas
mejoras se mantuvieron por encima de luiemana 52. El cuestionario de Deterioro de la
Productividad Laboral y la Actividac — Resultado en Psoriasis (WPAI-PSO) demostro
mayores mejoras en pacientes tratados cun secukinumab comparado con pacientes tratados
con ustekinumab.

En el Diario de Sintomas de Psoriasis (PSD} en pacientes tratados con secukinumab
comparado con pacientes tratados corr ustekinumab, se demostraron me;oras
estadisticamente significativas en pacif‘mc‘:‘. gue reportaron signos y sintomas de picazon,
dolor y descamacion a las semanas 16 v 52 (CLEAR).

En el HRQoL {indice de Cahdad de Viia Relacionado con la Salud) se demostraron
mejoras estadisticamente significativas 2 Ja semana 12 desde el inicio comparado con
placebo (SCALP) segiin lo medidc por Scalpdex. Lstas mejoras se observaron al inicio de la
semana 4 y se mantuvieron hasta la semana 24,

Se demostraron mejoras estadisticamente significativas {disminucién) a la semana 12 desde
el inicio (SCALP) en pacientes que repotraron signos y sintomas de picazén del cuero
cabellude {(-59,4%), dolor {-45,9%), y descamacidn {-69,5%}, en cuanto que los pacientes
rratados con placebo demostraron empeoramiento (incremento) en cuanto a picazén del
cuerc cabelludo (7,7%) y dolor (38,5%), v leve mejoria en la descamacion del cuero

cabelludo (-4,7%).

.530“:3!1!5 \Mrgamin:ﬁ S.A.

OLJHI‘.QUOS
-MNL 1 (52 ¢
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El estudio controlado con placebo SUALP evaluc 102 D&:i@l‘lét(fb COL gsormom rroderadaa
severa en el cuero cabeil do. dmm&: segiln e ,.u,hv“ de Severidad a Psoriasis de Cuero
Cabeiludo (PSS]) con nra puniuacion z ‘_‘;}‘ on 1G4 mod 2011 cue ro c:b.)hude con una
puatuacién solo de 3 o mavor, v al inende 30%% dil overe f‘&bdi afe cta do. En este
estudio, 62% de los pacientes ruvierci : de i;e ﬂipf* cie del cuero
cabelludo afecrada. secukinumizb %a,, 1cebo a la semana 12 de
acuerdo con lo evaluado con uxmﬂ-' siiva desde €l inicio en ambas, la respuesta
PSSI 90 (52,2% ve.2, 0%) y en 3 Ja 0o §en 1GA mod 2011 cnero cabelludo
(56,9% vs 5,9%}. A la semana 3 & 1 mavor éficacia a secakinumab 300 mg
frente e! DIaLebu para ambos cnories de vslevacion. La mejora en ambos criterios de
valoracién fue sostenida para pacienus wusn ';au;ki'n.mu,ab GuE £on? inuaron ¢l traramiento
hasta la semana 24 (respuesta BN S TESpUsia Grice ) o 1enia IGA mod 2011
cuero cabellude €2,7%). - ' o

£1 13

«’)

Calidad de vida / Resultados percinidos por los pacientes

En la semana 12, el Indice de Calidad de Vida on Derimartologia (ICVD} habia mejorado en
& grado estadisticamente significativo {estudios 1-4) con retpccr(‘)*a'ﬁ inicio en comparacion
con placebey estas mejoras se xnmmv*ﬁmn duranie 52 semanas {estudios 1y 2).

niti cau«ab a ia semana 12 con respecto
; 5 en los signos v sintomas de pn.mo

i uiauo validado de Sintomas de la

También se observaron mejoras essadisn
al inicio en comparacion con el placen:
dolor y descamacion registrades por |
Psoriasis (Psoviasis Svenptom Diary©)

s¢  demostraron  mejoras

Fn el DLQI (ndice de Candad de
estadisticamente significativas a la semun: , pacientes tratados con
sccukinumab comparado con pacienves on ustekinumab {CLEAR), v estas
mejoras se Mmantuvieror por encina ci:: o senws ?2 El cuestionaric de Deterioro de la
Productividad Laboral v la Actvided - Resultado wn Psoriasis (WPALPSO) demostro
mayores mejoras en pacientes travadoes <on senkuinmab comparado con pacientes rratados
con ustekinumab. ‘

En ¢l Diaric de Sintomas dc Psorizsis (0513 on pacientes tratados con secukinumab

@ comparado con pacentes tratados con usiekinumab, se  demostraron  mejoras
estadisticamente significativas en pacientes ue repestaron signos y sintomas de picazon,
dolor y descamacidn a las semanas-16 5 32 (CLEAR):

En el HRQoL (Indice de Calidad de Vida Relacicnado con la Salud) se demostraron
mejoras estadisticamente significativas a iz semana 12 desde el inicio comparado con
placebo (SCALP) segin lo medido por Scaipdex. Esras mejoras se observaron al inicio de la
semana 4 v se mantuvieron hasta la seinana 24.

Se demostraron mejoras estadisucamenic significaovas (disminucion) a ja semana 12 desde
el inicic (SCALP) en pacientes gue reportaron signos y sintomas de picazén del cuero
cabeliudo (-39,4%), dolor (-45,9%), v Jdescamacidn (-69,5% ). en: cuanre que los pacxpntes
tratados con placebo demostraron empeoramienio \mcrcmeato) en cuanto a picazdn del
cuero cabelludo (7,7%) vy dolor {38,5%), v leve mejoria en la descamacion del cuero
cabeiludo (-4,7%). .

; Novariis Argentina 5.4,
, Hri
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Artritis Psoriasica-

jze
Cosentyx® ha demostrado mejorar los signos y sintomas, la funcion fisica y la calidad de
vida relacionada con la salud, v reducir la tasa de progresion del dafio articular periférico
en pacientes adultos con artritis psoriasica acriva.

La seguridad y eficacia de Cosentyx® se¢ evaluaron en dos estudios de fase III aleatorizados,
doble ciego y comparativos con placebo, efectuados en 1003 pacientes con artritis
psoridsica activa (mas de 3 articulaciones twmefactas y mds de 3 articulaciones dolorosas)
pese al tratamiento con Antiinflamatorios, No Esteroideos {AINEs), corticoesteroides o
Farmacos Antirreumaticos Modificadores de la Enfermedad (FARME).Los pacientes
involucrados en éstos estudios tuvieron un diagnéstico de artritis psoridsica de al menos
cinco anos. La mayoria de los pacientes mambién tuvieron lesiones dérmicas de psoriasis
activa o historia documentada de psoriasis. Mds del 62% y el 47% de los pacientes
presentaban entesitis y dactilitis al micio del esiudio, respectivamente.

Se evaluaron la eficacia y la seguridad de Cosentyx® 75 mg, 150 mg y 300 mg en
comparacién con placebo administrands un régimen de dosis de carga i.v. 0 s.c. E1 29% de
o los pacientes del estudio 1 de arcritis psoriasica (Estudio PsAl} y el 35% de los pacientes
del estudio 2 de artritis psoriasica (Bstudio PsA2) habian sido tratados anteriormente con
un inhibidor del TNF-alfa (es decir, con un «anti-TNF-alfa») y abandonaron este
tratamiento porque era ineficaz o no lo toleraban (pacientes con respuesta insatisfactoria a

los inhibidores del TNF-alfa].

En el Estudio PsA1 (FUTURE 1) se evalué a 606 pacientes, de los cuales el 60,7% estaban
recibiendo rambién Metotrexato (MTX). Se enrolaron pacientes con cada subtipo de
artritis psoridsica, incluyendo artritis poliarricular sin evidencia de nédulos reumaroideos
(76,7%), espondilitis con artritis periférica 118,5%), artritis asimétrica periférica (60,2 %),
afectacién interfalangica distal (59.6%) v artritis mutilante (7,9%). Los pacientes asignados
al azar al tratamiento con Cosentyx® recibieron 10 mg/Kg i.v. en las semanas 0, 2 y 4y,
luego, 75 mg o 150 mg s.c. una vez por mes a partir de la semana 8. Los pacientes
asignados aleatoriamente al grupe de placzbo que rio respondian al cabo de 16 semanas
pasaron a recibir Cosentyx® (7§ & 150 mg) en la semana 16 y, luego, la misma dosis una
vez por mes. Los pacientes asignados aleatcriamente al grupo de placebo que respondian al

@ cabo de 16 semanas pasaron a recibir Cosentyx® (75 mg & 150 mg) en la semana 24 vy,
luego, la misma dosis una vez por mes. El criterio de valoracion principal era la respuesta
American College of Rheumatology (ACR) 20 {una mejoria 220% de los criterios del ACR)
a la semana 24,

En el Estudio PsA2 {FUTURE 2} se evalud a 397 pacientes, de los cuales el 46,6% estaban
recibiendo también MTX. Se enrolaron pacientes con cada subtipo de artritis psoridsica,
incluyendo atritis poliarticular sin evidencia de nédulos reumartoideos (85,9%), espondilitis
con artritis perisférica - (21,7%), arwivs periférica asimétrica  (64,0%]), afectacion
interfalingica distal (57,9%} y artritis mutilante (6,3%). Los pacientes asignados
aleatoriamente al tratamiento con Cosenty«® recibieron dosis de 75, 150 6 300 mg s.c. en
las semanas 0, 1, 2 v 3 v, luego, la misma dosis una vez por mes (a partir de la semana 4).
Los pacientes asignados aleatoriamente al grupo de placebo que no respondian al cabo de
16 semanas pasaron a recibir Cosentyx® (150 6 300°mg s.c.) en la semana 16 y, luego, la
misma dosis una vez por mes. Los paciente; asignadds aleatoriamente al grupo del placebo
que respondian al cabo de 16 semanas pasaron a recibir Cosentyx® (150 6 300'mg) en la
semana 24 v, luego, la misma dosis una ve: por mes. El criter%"?‘(Oiq'q_\,fglﬂxqre};cgggﬂlgj&cipal era
la respuesta. ACR 20 a la semana 24. O o whwtixian |

rrrian |
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Respuesta clinica @E}JGENAL

Signos y sintomas

El tratariiento con Cosentyx® logré una mejoria significativa de la puntuacién de acrividad
de la enfermedad en comparacién con placebo a las semanas 16 y 24. Estas medidas
incluyen ACR20, ACRS50, ACR70, Psoriasis Area and Severity Index (PASI) 75, PASI 90 y
Puntuacién de la actividad de enfermedad {DAS28 - PCR), Cuestionario de evaluacién de
la salud - Resumen del Componente Fisico {SF36 - PCS), Cuestionario de Evaluacion de la
Salud - Discapacidad Indice (HAQ -DI) de respuesta en comparacién con placebo en la
semana 24 (Ver la Tabla 3).

Tabla § Respuesta clinica ea el Estudio PsA2 a la semana 16 v a la semana 24
Semana 16 Semana 24

Placebe 75 mg 180 mg 3001ng Placebo 75mg . 150 mg 300 mg
Numero de 98 99 100 100 98 99 100 100
pacienies
aleatorizados .
Namero (%) 18 33 60 57 15 © 29 51 54
de respuestas  (18.4%)  (333%"  (B0,0%)  {57.L%*™  {15,3%) {29.3%") (510%™ (54.0%"")
ACR 20
Numero (%) 6 17 37 35 7 © 18 35 35
de respuestas (5 1%; (17.2%7)  (37.0%™% (350%™ {7.1%) (18,2%) (350%™ (350%™
ACR 50
Namero (%) 2 5 17 15 1 6 21 20
de respuestas (2 0%, (5,1%) {(17.0%"") (16,05 (1.0%) (6.1% (21.0%™)  (20.0%""
ACR 70
DAS2B-CRP  —g50 =077 145" =161 —096 -1.12 —158™ =161
Numero de 43 50 58 41 43 50 58 41
pacientes COn  (43,9%)  (50,5%) (58,0%) (41.0%) (43,9%) (50,5%) (58.0%) (41.0%)

23% de la SC
afectada por

ia psoriasis al

inicio

Namero (%) 3 17 33 27 7 14 28 26

de respuestas  (79;) (34%**) (56,9%™% (659%™  (16,3%) (28.0%) (483%™}  (63.4%"™)
PASI 75 , ‘

Namero (%) 3 10 22 8 4 5 19 20

gix ;‘%'sgaiestas {7.0%) (20%) (37.9%"™  (43.9% % . (9.3%) (12.0%) (32,8%" (48.8%*"%)
Resoluciénde 10 14 21 . 26 4 10 16 26

fa dactifitis (37%) {42,4%) (65,6%") (56.5%) (14.,8%) {30,3%) (50,0%™)  (56.5%")
n(%}t

Resoluciénde 17 25 32 32 14 22 27 27

la entesitis (26.2%)  {36.8%) (50.0%™)  (5T,1%™7)  (21,5%) (32.4%) (42.2%"  (48.2%™)
n (%) ¥ ‘ ; ,

* p<0,05, ** p<0,01, **~ p<0,001; en comparacion con placebo.
No se ha ajustado ningtn valor p.

Para las variables binarias, en los casos de datos ausentes se aplicd el métode de la imputacion de ausencia de
respuesta.

ACR: American College of Rheumatology: PASI: indice de severidad y extension de la psoriasis; DAS:
Puntuacién de actividad de la enfermedad; SC: superficie corporal. ’ |

TEn pacientes con dactilitis al inicio {n = 27, 33, 32, 46, respectivamente). q ‘ -
tEn pacientes con entesitis al inicio {n = 85, 68, 84, 56, respectivamente). Novartis fi\lmgngj_a‘g 24
S Farm. Sergic lmizz;fian

IF-201 52103587 5 AP DL LBR#ANMAT |

-2 - . Apoderadc

pagina 13 de 54



|
4
i j e e N

o , S0 B 3@2_
Cosentyx® comenzé a actuar ya desde la serrana L A la semara 3 lag-alcanza una.diferencia

esmdisricamente significativz en la ACR 20 vespecto a pizcebo.

El porcentaie d.g pacientes que mp‘ spodt vespusstz SCRZO por visiza se muestra en la Figura

3
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Figura 2 Respuesta ACH 20
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Se observaron respuestas similares en lus & itrins de valoracién principales y secundarios
clave en los pacientes con artritis psosiizica, con independencia de que estuvieran
recibiendo o no an tratamiento convomiiante oon MTXKL ‘

@, mante los que no. habian recibido nunca
an fen ;dn une respuests insatisfacroria a estos
21 significativamente mis elevada que los que
~:merte superior en el grupo que nunca habia
recibido inhibidores del TINF alfa {pau . tratemiento previo con inhibidores del
TNF alfa: 37%, 64% y 58% con 75 me, i50 mg y 300 mg, respectivamente, frente al
15 9% con placebo; pacientes von respuesia invansfactoria a los inhibidores del TNF-alfa:
5%, 30% vy 46% con 7S mg, 15G raz y 300 wmg, respectivamente, frente al 14,3% con
laceb()). Los pacientes con respuesta ms,ltis scioria a los inhibidores del TNF-alfa que
s¢ de respuesta ACR 20 mas elevadas que
no bmeﬁcios clinicamente significativos
150 mg respecto 2 numerosos criterios de

Entre los pacientes tratados corn Cuose
inhibidores del TNF-alfa como los gux
ZOgK 4ron a 13 semnana 24 una respuesta

recibieron placebo; dicha respuesta fu

los que recibieron placebe  {p<0,05),
superiores a los cbtenidos con la «

- valoracion secundarios. Se observarcs me it rias de fa rvsp iesta PASI 75 con independencia

fl

de una anterior exposicion a mh? ores

La proporcién de pacientes gue alcanzaron wnaz respuesia del criterie de (PsARC) la
respuesta fue mavor en los pacientes trataslos cor Cosenoyx® (37,4 %, 39,0% y 61,0 %
para 75 mg, 150 mg y 300 mg. respecnvaiienis) 21 sompar m,ﬁ\z{m!a’m pfﬁ@é&}?ﬁ?&,u‘% en
la semana 24, : P S
@ : H* 'b?“@‘lﬁ“ Finis
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En las semanas 16 y 24, las mejoras en los paréme!}'os de” acnvidad per;f&ﬁ:‘a
caracteristicos de la arrritis psoridsica {por v)em . ¢l namere de articulaciones dolorosas,
dacrilitis, entesitis e Indice de severidad 1 de Psoriasis Unwf.m modificada (mNAPSI) se
observaron er los pacientes tratados con Co ¢ (valor p nomunal < 6,01},

Los resultados de los componentes de fos critenos de respussta ACR se muestran en la
tabla 4. ‘ ' S

Tabla 6 Cambio medio de los componente ,’1(, 7 cn ol estudio PsAZ desde 2] basal ala

sermana 24

Piacebo "% ma 156 mg 300 mg
{N=8E; {N=100} (N=100)
Numero de - argcuiaciones Mr’!x.fa{‘tar
jrticial 12.% 4G 11.2
Variacion media a la semana 24 5.4 T L 3T -8 %2 -7 28"
tmiero de artag,us.acma
dolorosas
Inicial - 23.4 27 241 202
Variacion media a iz semana 24 -4.28 358 ~tg2m 1G.84™
' Evaluacion del dolor por ¢l pacienté . :
Inicial =~ . §5.4 56.7 B 57.7
Variacion media a la semana 24 -11.71 L7 AS - Chi -22.35%
Evaluacion global por el paciente
i inicial 57 5 59.0 &2.0 60.7
Variacion media a la seinana 24 -10.14 Mﬁ 7 ~25. 78" -28.70
, N
Evaiuacién global por el médico N
Inicial 58.0 56.0 58.7 55.0
Variacion madia 3 Is semana 24 2623 2546 3297 36 52"
indice de discapacidad {HAG) o
inicial 1.1684 120 1.2200 1.2828
Variacion media a iz semana 24 ~(0.31 .32 -(.48" -0.56*"
Proteina C Reactiva {PCR} {mg/dL} L
Iniciai 7.71 gt 14.15 10.65
variacion media a |a semana 24 -0.75 3.5% -3.55” -3.55”
* p<(.05, * p<0.01, ™ p<0.001 pasado er un wlf 7 e [ nomnal, perd no ajusiado

En el Estudio PsAl, los pacientes

respuaesta de magnitud s mﬂar
hasta la semana S52.

B

1)
que recibic

fa obrery ada en

ron Loaentyxv mos;mron una niejoria
significativa de los signos y sin omm de s .mrms psoridsica a fa semana 24, con una
el Estudio PsA2. lLa eficacia se mantuvo

qentng S.A
fricizian
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Respuesta radiogrifica L

En el Estudio PsAl se evalud el daila csi ruciral, bt ‘realizaron “;ld”Dg('f;lﬁ‘.—IS de manos,
mufecas ¥ pies al inicio del estudic v o la zmang 24 durante &l periodo doble ciego, en el
que los pacientes estaban recibienan Lusentys® o placebe, v & la semana 32, cuando todos
los pao ntes estaban recibiends O

e !SI 2NN «3»31&'.1—,.4€»1

bW SIS CO lentes, the Erosion
f;r'ar:s expresar las vafm GIEs.

Score (ES y Joint Space Narvowmy

A la semana 24, elratamientc con Cosentyx® 150 mg habia reducido signiﬁcativamente la
velocidad de progresion del dafic en ias arncaiaciones -;JLr:u:ncas €n »(,mpamuon con
placebo, evaiuaaa por fa variacidn de lx T53m respecto w la inicial (Ver la 1 Tabla 5).

Tabla 7 Variacion de la puntuacidn total de Shary modificada en la-artritis psoriasica

Placeho Casentyx® 15 mg' ~ Cosentyx® 150 mg’
- , h= 172 P 4 21 N= 185
Puntuacion tofal o . )
inicial 28 4 x4 223
Mgy 835 . (394} [ (48.0}
Varacicn madiz aia 0.57 : R R K 0.13"
semana 24 L , '
I Pyniuscion de srosion
% inicai o 16.29 12.44
¥ - PR .
i Variacion mecis a 1 "3‘:‘ 0.04" .
semana 24 e
Puntuacién de gstrech: wmanta def espacio an,w-ax )
Inicial _ 246 Gk - 832
{OE) T {2658 _ S N ‘  (21.29)
Variacion media 2 la 0.22 - AT ‘ 010
semana Z4 ) ‘
* p<0,05 basado en un valor de p nominal, pero no :'l}u )
740 mg/Kg en las semanas G, 2 ¥ 4 v, iuego, dosis 5.0 mg o 153 mg

Se observé una inhibicion de la px oy 4n radiografica tanto en los pacientes sin
1mmmlento previo corinhibidores del TiNIF-alta como en los pacientes con respuesta

nsatisfactoria a estos. Se registid un efocr siilar de inhibicidn del dano estructural con
md pendencia del rrfzmm‘emo concomitarie con MTX., Con Cosentyx®, dicha inhibicidon
se mantuvo hasta ia semana 52

-~

biaron 3 75 mg o 150 mg cada 4 semanas
la semana 16 o 24

Los pacientes tratados con piacebn rie
dernostraron  inhibicion de la prosg
hasta la semana 32 [Carnboen ol |

dzfio csirnctural desde la
e Sharp ~0,03).

El porcentaje de p.auemes sin progresién de fa enfermedad (definida como una variacion de
la puntuacion rotal de Sharp modificada de 50,5 respecto al inicio} entre la aleatorizacion y
la semana 24 fae dei 92,3% er el grupo que rex'hio sseukinumab 10 rmz/Kg L.v. como dosis
de carga v 75 mg s.c. como dosis de maetemmiento, del 82,3% en el grupo que recibié
secukinumab 10 mg/Kg iv. como dosiz Jde carga v 150 1*1% 5.C. €OMO dosis de

mantenimiento, y del 75,7% en el grupo de placebo.

egulatodos
. 11821
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El porcentaje de pw,iel tes sin pr‘f ogresidn de enfermedad, desde la semana h’Lﬁaﬁf
semana 52, para ¢l mismo régimen desorite anteniormente, fue 85,8 %, 85,7 % y 86,8 %,
respectivamente, -

Funcion fisica v calidad de vida relacioanda con fa salsd

En el Estudio PsA2, los pacientes tratados con L,m:.m/\'@ 15¢ mg v 300 mg mostraron una
mejoria de la funcidn fisica en comparazién con les pacientes watados con placebo,
valorada mediante ¢! Cuestionaric de eviluacsin de la salud - Indice de dlscapaadad
(HAQ-DI) a la semana 24. La properaién de pacienres que lograron una mejoria de 20,3
(minima diferencia clinicamente imposaiz2) en la puntuacién del HAQ-DI respecto al
inicio del estndic fue mayor en los 5 grupes fuc recibicron 150 mg ¢ 300 mg gue en el que
recibié placebo a la sernana 24 (46,09, 49.0% mrenre a 16,3%, 1<0,06001). Las mejoras en
las puntuaciones HAQ-DI se observaron jundependizntemente de la exposicion previa a
anm TNEF-alfa. » i ,

q-

La mejoria de las punmaaones dex indice de calidad de vida en Dermatologia (ICVD) a
. ~ semana 24 era mayor en los grupos gue recibieron Cosentyx® que en el que recibié plac b o

($<0,01). También la mejoria de ias wna.a,x(mes de la Evaluacién funcional dd
rratamiento de enfermedades crémicas - Fatiga (FACIT-F) era mayor en los grupos ‘de
Cosentyx® 150 mg v 300 mg que en & del p,}accax,.»o a la semana 24 (p<0,01). Los pacientes
tratados con Cosentyx® nortificaron mejorias significativas de la calidad de vida relacionada
con la salud, evaluada segin la puntuacion del Sumario del componente fisico del
Cuestionario de salud SF-36 (Si-3¢€ “f_.L; H<0,001). También se observaron mejorias de la
Dunmamon del cuestionario de salud LA A \d smés, a la semana 24 se observaron
mejorias de la calidad de vida en fa arrritis ‘p‘;or: isica (evaliada mediante el cuestionario
PsAQoL p<0,01) y de la productividad en o) wabaje y el hog”r relacionada con la artritis
pscridsica, evaluada mediante 2: cuestionario de Deteriors de la Productividad Laboral y la
Actividad - Salud General (WPAI-GH), en com paracién con plagebo.

£n el Estudio PsAl, la funcion fisica, r”'ama.‘.a medmnre el HAG-DI y los Componentes

fisicos del SF-36, habia meiomdo sigmhca'; ivainente a Ia emana 24. Las mejoras también

se observaron en SF-36 compopente tantoy, FA ,ET I, Ps ’U—)OL y WPAL-GH. La eficacia se
@ mantuvo hasta la semana 52.

Espondilitis Anquilosante

La seguridad y eficacia de Cosentyx® se cvaiud en dos estudios de fase III aleatorizados,
doble ciego y comparativos con placebo, efecruados en 590 pacientes con espondilitis
anquilosante activa que temian un fndice de Bath de actividad de la enfermedad en
pacientes con espondilitis anquilosante (RASDAIL} 24 pese a recibir tratamiento con
Antiinflamarorios No Esteroideos {AINEs), a-orn,co‘cstcroxdes o Farmacos Antirreumaticos
Modificadores de la Enfermedad (FARME). La mediana del tiempo transcurrido desde que
se diagnosticé la espondilitis anquilosante & ¢stos pacientes estaba comprendida entre 2,7 y
5,8 arios.

8 .
Se evalud la eficacia y la seguridad de L entyx® 7S mg y 150 mg en comparacion con
placebe administrando un régimen de dosis de carga 1.v. o s.c. El 27,0% de los pacientes
del estudio 1 de la espondilitis fmquwnm nte {Estudio AS1) Boehds, 8 Spedurios s.pacientes del
estudio 2 de la espendilitis anuuuoamrc (Fstudio AS2y- m'tn”g(’@ﬁ %t‘a’%anmﬂcrim mente

T x%‘ mcguﬁ‘an
EALIRYLEI N 5J)§CBR#ANMAT

Sonics - MING

IF2
16 I

pagina 17 de 54




n"‘.f

\mwﬂ

/

/ / DL l:\\/
m*m b k’;"l\\

Dﬁeﬁf?@hlﬂ‘ jc[x ",:9:

con un inhibidor del TNF-alfa y abandonaron este tratamiento porque era ineficaz ¢ e lo

toleraban (pacientes con respuesta msans‘ac toria a los inhibidores del TNF-alfa).

En el Estudio AS1 (MEASURE 1) se evalud a 371 pacientes, de los cuales el 14,8% y el
33,4% recibian también MTX o suifasalazina, respectivamente. Los pacientes asignados
aleatoriamente al tratamiento con Cosentys® recibieron 10 mg/Kg i.v. en las semanas 0, 2
4y, luego, 75 mg o 150 mg s.c. una vez por mies. Los pacientes aleatorizados al grupo del
placebo que no habian respondido al cabo de 16 semanas pasaron a recibir Cosenryx®
(75 mg o0 150 mg) en la semana 16 y, luego, Ia misma dosis una vez por mes. Los pacientes
aleatorizados al grupeo de placebo gue respondian al cabo de 16 semanas pasaron a recibir
Cosentyx® (75 mg o 1350 mg) en la semana 24 v, -uego la misma dosis una vez por mes. El
criterio principal
SpondyloArthritis Internarional Society {respuesta ASAL 20) a Ia semana 16.

En el Estudio AS2Z (MEASURE 2} se evalud a 219 pacientes, de los cuales el 11,9% y el
14,2% recibian también MTX o sulfasalazina, respectivamente. Los pacientes asignados
aleatoriamente al tratamiento con Cosentyx® recibieron dosis dc 75 0 150 mg s.c. en las
semanas 0, 1, 2, 3 y 4 y, luego, la mismra dosis una vez por mes. A la semana 16, los
pacientes ‘que fueron asignados aleatoriamente al grupo de placebo al inicio del estudio
fueron aleatorizados de nuevo para recibir Cosentyx® (75 mg o 150 mg) s.c. una vez al
mes. El criterio de valoracion principal fue la respuesta ASAS 20 a la sermana 16

Ub\kuwe.u. .__“p—i | I
: .:3.\a

Respuesta clinica
Signos y sintomas
En el Estudio AS2, a la semana 16, ¢! tratamiento con Cosentyx® 150 mg habia logrado
una mejorifx mayor que el placebo respecio a los criterios siguientes: 'ASAS 20, ASAS 40,

proteina C-reactiva ultrasensible (PCR-us}, ASAS § de 6 v punmacion del BASDAI (Ver la
Tabla 6).

de valoracién fue una n'f.f:;'oria 220% de los criterios de la Assessment of

Tabla 8 Respuesta ciinica en ¢l Estudic AS2 a la semana 16
Criterio de valoracién o
(valor de p en la comparacion con Plzcebo 75 mg 150 mg
placebo) ‘ (ri=74) (n=73) (n=72)
Eficaciz a la semana 16
Respuesta ASAS 20, % 28,4 47,1 81,1
Respuesta ASAS 40 % 10.8 26,0 36,1
PCR-us {(cociente valor posterior al : ) .
inicialfvalor inicial) 113 ] 061 0,65
ASAS5de 8% 2.1 34,2 43,1
" BASDAI, media minimo cuadratica de ia )
variacion respecto a la puntuacién inicial —0.35 - =1,92 =219
Remision parcial segtin la ASAS % 4,1 15,1 13.9
BASDAI 50 % 16,8 247" 30.67
. : o Niovartis A ST P
Mejoria importante de la ASDAS-CRP 4,1 15,1 ; ,\{ ‘:f‘” fe :lesf?@ﬂ*{fan }
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*p<0,05; **p<0,01; **p<0,001 frente a placebo ‘ ~=
Todos los valores de p se han ajustado en furcién de Ta mutiplicidad de pruebas segln una jerarquia
predefinida, salvo en €l casc del BASDA] 60y iz ASDAS-CRF.

Para las variables binaries, en los casos d= dstos ausentas so apicd el matcdo e la imputacion de ausencia de
respuesta. ‘ o ’

ASAS: Criterios de la Assessment of SparidyioAtiritis lntemationat Society; BASDAL indice de Bath de actividad
de |a enfermedad en pacientes con esponcilitis ancuilosante: PCRus: proteina C-reactiva ultrasensible; ASDAS!
Puntuacién de actividad de la enfermedad en pacientes con espondilitis anguitosante.

Los resultados de los principales componentes de los criterios de respuesta ASAS20 se
muestran en la Tabla 7.

Tabla 9 Principales componentes de los citerios de respuesta de la puntuaciéon ASAS20
en visita basal y en la semana 16 del estudio AS2.

* Placeba : », 78 mg 150 mg
IN=74) (N =73) . (N=72)
0! inicio. Semanss 16 inicio Semana 16 Inicio Semana 16
‘ Criteric de Respuesta ASAS20
Evaluacion global por el paciente (0-10} 7.0 8.3 6.5 4.5 . 6~7‘ 3.8
Dolor total en columna {0-10) €Q 157 8.5 46 8.6 37
. BASFI (0-10) , 61 |53 6.0 4.1 5.2 38
inflamacitn (0-10) 6.5 5.7 6.9 4.4 8.5 . 4.0

BASFI: indice de Bath funcionai en pacientes con espondiliis anquilosante

El inicic de accién de Cosentyx® 150 mg s¢ produjo ya en la Semana 1 de ASAS20
(superior al placebo) en el Estudio AS2. El horcentaje de pacientes que alcanzaron una
respuesta ASAS20 por visita se muestra en la Figura 3.

Figura 3 Respuestas ASAS20 en el estudio AS2 ea funcidn del tiempo hasta semana 16
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ntes anti- ToNF-glfa - naive
{50,0 % vs. 24,1 Y, p <
eCTivAmEenic. .

Respur—‘stas AS f“’x 20 mejoraron en 2 sviman
(bb,,,_ % vs. 31,1 %, p < $,05) v los pact

0,05) para Cosenryx® 150 mg en comg

En ambos estudics, los pacientes

y con ambos regimenes en estidis s gnos y
sintomias a la semana 16, con cacia se

: ﬁi-:i-f;a"dﬁ tra t YMISNto versus
similar en los pacientes
esrudios, don tasas de

mantuvo hasta Iz semiana 52
placebo) con respecio 2 los ;

respuesta abeo»ma mas 2lta en pacientes ano- ‘ e. L f:':ficacia se mantuvo en los
pacienites anti- | NE-a 11‘;~nawe v zm.(;‘—:. il oo s hasta la semana 52 en

ambos estudios.

Movilidad de la colummna

La movilidad de la columna fue evaluads pos BASK (Indice de Bath mewoldgico en

pacientes con espondilitis anquilosarz:! o Semana 52 Fnel ~.;u.uo ASZ {150 mg) v

en el estudio AS1 (78 mg v 150 mg), 2o cals componente | MOStraron mejoras

numéricamente mayores en pacientes iatuhs con € yx¥ en C«Jmpamcwp con los

pacientes tratados con placebo e Izs sen; 16 {a excepcion de la flexion
; n

lumbar lateral en pacientes en 78 > las semanas 4, § v 12).
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p<(,001) y el Sumario def ¢ uomplunam <

“durante un periode de hasta 13 sema

Funcién ﬁ'sica, y calidad de vida vela.

En el Estudio ASZ, 2 la sema .dos con Cosentyx® 150 mg

LIt )

MOSLraron mejorias supcr;o es 2 vates que re mmcx on p}aw‘ﬁo en la funcion
fisica evaluada segin el B 'ﬁSF '

segin la escala de Dolor de esg
Los pacientes tramdos con Co
recibieron plac“‘ $ecto A ’a
puntuaciones de 13 Ev ‘i IRCICT i: .
(b* CIT- Patlgur. vV oen ta calidad <
cuesticnaric ASQelL (raedia minuns

SUCTT D {u-2976’4 fmmafa v9,64,'p<0,0()01).
g me”orias mavores que los pacientes que
, evgluada’a la semana 16 mediante las
yisnts de enfermedades cronicas - Fatiga
sada con fa «mfuu, evaluada mediante el
d:.-: fa variacién: -4,00 frente a -1,37,
RE Suuh‘.’)i’ de "h ind SF-36 (SF-36 PCS)
fs pte s 4 ,92, p<tl, 2013, Con Cosentyx®
neste mavores ue con el placebo en 3 de
'mduét'zvzddq laboral y la actividad - Salud
: sta la sernana 52.

(media minimo cuadratca de s
150 mg se obtuvieron mejorias medias
las 4 variables de iz escala de Derer
general f\X’I’AI -GH) 2 la semana 15,

Er el Estudic AS1. 2 la semana 16, ios pucienads tratados con Cosentyx® notificaron una
mejoria de ia fm‘.:.,ciéq fisica w &Y o1 qwx" ios ratados con placebo segln las evaluaciones
sigutentes: ASF], escala de Dolor de eapaics roraly pocturno, FACIT-Fatiga, ASQol,, EQ-
3]./ v Sumario del componente f:is:c—a el Tuestionsrio de salud $F-35. A la semana 16
tambien se observaren INCIEMENTOs 1 icamente mayores de la productividad laboral,
evaluada mediante fa WPAL-G »; ~5*’-‘3, se Yevaron a cabo pruebw de significacion
estadistica). Todas 2sras s meiorias de id funcion fsica se mantuy ieren hasta la semana 52.

Inhibicion de la nzﬂamaczuﬂ en it vesonacia agr nélica (il\”R)

En un sub-estudio de imagen quc‘= inchuva 103 pacientes ant-TNF-alfa - naive en el estudio
AS1, fueron evaluados signos de inflarzndn por res: sondncia magn nética en el moemento
basal v ia semana 16 ¥ se expresaron & n:n;;,c? Sai nhm d .} valor micial en la puntuacion del
indice de ramefaccidn articular de Porlin articulaciones sacroiliacas, la’ puntuacion
ASSpiMR]I y la puntusacién de Be vcvtdnm 5¢ «wsswo una 1nH1b'c1on
de los signos inflamarorios en amba:
pacientss rrarados con secukinusab,

Datos de toxicidad preclinica

iales para el ser humano si s¢ toman en
consideracion los esmdios de reacpyvidad oro :d&.& én tejides, seguridad farmacologica,

m\md')a tras dasis reoetidas o toxicidnd para i fanclon 1mmddf rora que se han realizado

Los datos premmc( s no fan revels

¥

3

con secukinurmab o con un anticaerpe AT,

sti-1L- i A muring,

Como secukinuma b s une a la LL-17A dol ser hvmzn‘o v del mono de Java, la <egur1dad
del anticuerpo se estudid en esta él"fil’i'&d eupecie. No se han observado efectos indeseados
con  secukinumab tras su adminisiracion a monos de Java, tanto por via subcutdnea,
5 mm oor via mtmz\ze:)‘m‘agg gn. AT };i)f:rxodo de

ion f T EnCAy *é:uaﬁ:codmamxa,

'a ““f*gé’iﬁégg{imme de

hasta 26 semanas felle incluve las
inmunogenia e mmunomxaqdad, D.e

by ity
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linfocitos Ty actividad de Dnfocios Nanwel Kitler). La corcentricion sérica media
determinada en monns f“*’si éx e lrinigtracion de 13 dosis subcuiiness de 150 mg/Kg

LA VEZ POL SETNAL SGi Ve
tos pacientes. pmp SICCE QU vaven 4 1
exposicidn sen incluse m AYOres st ¢ toni en
del ‘estndio de toxicologia por wit inmavensus
detectaron anticuerpos anti-secukinuis! ‘
hube signos de reactividad cruzade nosiar ines
sobre tejidos humancs normaies.

lricn media prevista para
' Los maltiplos de
concensracidn sérica media
=n monos de Java. Se

wizies analizados. No
scicn. de secukinumab

No se han realizado estudics en unimaler para évalear el poder cancerigeno de
secukinumab. ' '

Tampoco se han observade efecios indess
murina en los estudios de fecundidad :
pre y postnhal del raron. La gran c1(3.2~ (;u
eficaz maxima en cuantc.a whibicion
mu]eres v hombres en edad de '"‘;:m:::"::iz”

dim ¢on un anticuerpo murino anti-IL-17A

vaio mlbz ionaric remprane o de desarrollo
& en tales estudios era superior a la dosis
de ta IL-17A (Ver - “Embarazo, lactancia,

PGSOLOGIA / DOSIFICACION - BDO DE . -;J;)MII\'{STRA. Ow

Psoriasis en placas

La dosis recomendada es de 5L g por inyeccion subcurdnea, gque se administra
inicialmente las semanas 0, 1, 2 .3 v 40y luggs con periodicidad mensual (fase de
mantenimiento): ‘ h B o

Cada dosis de 300 mg se a Q dnisirs reparsde o dos inyectiones subcurneas de 150 mg,

v

Artritis Psoridsica

subcutanea, que se administra
pericdicidad mensual {fase de

La dosis recomendada
inicialmente las semana
mantenuniento).

En los pacientes con respuesta insatisizeioria a los inhihideres del TNF-alfa y los pacientes

con psoriasis en placas concomirants entre moderada v severa, ta dosis recomendada es de

300 mg en inyeccidn subcutdnea, gue s *umn stra inlcielmente las semanas 0, 1, 2,3 y 4
v, luegocon periodicidad mensual (Fzse e inantenimiento). '

’“ada dosis de 300 mg se adminisira rs:-;':;;md;s eri dos inveccionss suht utzpeas de 1 50 mg.

Espondilitis Anguilosante

La dosis recomendada es de 1oy bor nyeccién -~"‘“’cutzin-ca, que se administra
inicidimente las semanas 0, 1, 2, 3.9 & v con pory ;duuaa e 1sual (fase de mantenimiento).
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Poblaciones especiales

Disfuncion renal o hepatica

Cosentyx® no se ha estudiado especificionenss s estalpe

Pacientes pediatricos : S

No se ha confirmade la seguridad ni 1 Lf cacia del medica ‘enm en los menores de 18
anos.

Pacientes de edad avanzada (65 anos deeda ¢ n Ayores)

No es necesario ajustar la dosis.

Modo de administracion

Jeringa prellenada y Lapicera precargada

Cosentyx® se administra por invesciér suscutanea. En i medida de lo p osible, las zonas
de la piel que presenten signos de psoriasis deben evitarse como lugares de inyeccion

@ déspufhs de aprender correctamente la

Los pacientes puedcn autoinyectarse Cosentyx®

técnica de inyeccion subcutanca, siempre fue ef médlice lo juzgue conveniente, pero éste
debe garantizar el segu,mlenro adecuads de rales pacepnres Se debe ensefiar a los pacientes
a inyectarse la dosis completa de (:O:‘.:'H'."‘f, segln iag instrueciones que flgur‘m en el
prospecto. El prospecto centiene SUNRISTE Ur"t“ilad;w para la administracion del

producto.

CONTRAINDICACICINES
Reacciones de hipersensibilidad graves @ pring

ara ;i los exciptentes.

ADVERTENCIAS

Infecciones

Cosentyx® puede avmentar el rie de infecciones. En los ensayos clinicos, se han
observado infecciones &n pacie que  cecibian Cosentyx® {Ver "“REACCIONES

ADVERSAS™). La mavoria de rales mfz SCCIGIRS STAL OE rmruralr*&. feve o moderada.

Se debe tener precaucidon ante la 1'){ssil-;';v¢:ao de usar C osentvx‘«" en pacientes con
infecciones crénicas o con antecedernivs - lu infecciones recurrentes. '

Se debe indicar al paciente que 'huac. 10 ascsoramients médico cuando p dezca signos o
sinromas indicativas de unz infeccidn. ™ un paciente de sarrolla.una. in feccidn seria debe ser
monitoreado de cerca y Cosentyx® no debe administrarse hasta gue lz infeccién se haya

resuelto. _

. » i Y
Los Pstudon clinicos no erormr(m icremenio de s pttmh ad a la niberculosis. Aun
asi, Cosenty"xC no debe’ admams rse w piil(‘.’i@ﬂ‘ie'. f*oﬂ

Ay )}:{f“"é avEASe  debe
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considerar la posibilidad de administrar un fratamicnie antirubercuioso antes e coménzay-

el tratamiento con Cosentyx® en los pactentes con tuberculosis latente.

Enfermedad de Crohn

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

Reacciones de hipersensibilidad

En ensayos clinicos se han observado casos aistados de reacciones anafiidcticas en pacientes
tratados con Cosentyx®. $i sobrevienen reacciones anafildcticas u otras reacciones alérgicas
graves, es necesario interrumpir de inmediezo la admgnistracion de Cosentyx® v tomar las
medidas terapéuticas adecuadas. ‘ :

Individuos sensibles al latex

El capuchén extraible de la jeringa prellenada v de la lapicera precargada de Cosentyx®
contiene un derivado del lizex {o goma} natural. Aunque no se detectan restos de latex
natural en el capuchén, todavia no se ha investigado la inocuidad del uso de la jeringa
prellenada o de la lapicera precargada de Cosenryx® en individuos sensibles (alérgicos) al
larex. :

Vacunas

Las vacunas atenuadas no deben admunistrarse simultaneamente con Cosentyx® (Ver
“INTERACCIONES” ).

Los pacientes tratados- con Cosentyx®  pueden recibir de forma simultanea vacunas
inactivadas. En ur estudio, después di la administracién de vacunas antigripales
inactivadas y antimeningocécicas, una proporcion similar de pacientes del grupo de
Cosentyx® y de placebo fuercn capaces de generar una respuesta inmunitaria humoral
satisfactoria que por lo menos cvadrupico los ritulos de anticuerpos contra tales vacunas.
Los dztos indican que Cosentyx® no irhibe la respuesta inmunitaria humeoral a las vacunas
antimeningococicas o antigripales.

-

PRECAUCIONES

Interacciones farmacoldgicas

Las vacunas atenuadas no deben administrarse simultaneamente con Cosentyx®  (Ver
“ADVERTENCIAS")., Novariis Argéntina S.A.

[t Eet]
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En un estudio en pacientes con psoriasis en placas, no se observaron inferacclones=entre
secukinumab y midazolam (sustratos del CYP 3A 4).

Cosentyx® ha sido administrado con setenexa y/o corticoides en estudios sobre artritis
(como la artritis psoridsica y la espondilitis anquilesante! sin que se observaran
interacciones.

Embarazo, lactancia, mujeres y hombres en edad de concebir

Embarazo
Resumen de Riesgo

No se dispone de datos suficientes sobre el aso de Cosentyx® en mujeres embarazadas. Los
estudios en animales no indican efectos nocivos directos o indirectos sobre el embarazo, el
desarrollo embrionario o fetal, el parto o el desarrollo postnatal. Como los estudios de
reproduccién animal no siempre permiten predecir la respuesta humana, Cosentyx® debe
administrarse durante la gestacion solamente cuando sus beneficios excedan claramente los
F1eSgos.

Datos en animales

En un estudio de desarrollo embrioferal efectuado en monos cynomolgus, no se detecto
toxicidad materna, embriotoxicidad ni tratogenia cuando secukinumab se administro
durante la organogénesis o hacia el final de ia gestacion.

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. :

Mujeres y hombres en edad de concebir

Infertilidad
No hay recomendaciones especiales para mujeres con capacidad reproductiva.
No se ha evaluado el efecto de Cosentyx® sobre la fertlidad humana. Los estudios en

animales no indican que Cosentyx® tenga efectos nocivos directos o indirectos sobre la
fertilidad (Ver : “Datos de Toxicidad Preclinica™).

REACCIONES ADVERSAS

Resumen del perfil toxicolégico

Un total de 6200 pacientes recibieron Coscatyx® en estudios clinicos abiertos y ciegos en
diversas indicaciones (psoriasis en placas v otras enfermedades autoinmunitarias), lo que
- . rmadeidn de 6267 nacientes-1io. e esos acientes. . N i
representa una e}.poszg,on de 6267 .pa&;ltﬂt-s 6. i~)c esos GZQEQV%‘;&%%%ggﬁzgiﬁtuvxeron

expuestos a Cosentyx® por lo menos durante v ano.

. Sergic bninzia
Aauntos Egulatanios
Téw MU, 115821
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Reacciones adversas en Psoriasis en placas

Se agruparon los dates de cuatro s udms de Fase {1l sop
la seguridad de Cosentyx® haswe 12 . ded
comparacion con placebo. Se evaliraron |

recibieron la dosis de 150 mg, 690 la de 2

vias respiratorias
" zventos eran de

Las reacciones adversas maé
superiores (casi siempre rinofasi
severidad leve o moderada.

4

e confrolads
CTAMIENTO'A CAUSE
el de r*,laceou.

Durante el pericde de estudi
proporcion de pacieates que
del 1,2% en el grupo de Cosex vx" ‘
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Tabia 81 se hzn ordenado con arreglo a la
clase de érgano, aparato o sistema Dcmm de cada clase de organo, aparato
o sistema, las reacciones adversas estan ol wh adus por orden decreciente de frecuencia. En
cada grupo de frecuencia, las reacciones s¢’ sspecifican por orden decreciente de gravedad.
También se indica la categoria ic feecuel de cada reaccién adversa aplicando la
siguiente convencidon {(CIOMS ik My Frecuenies (21/10); Frecuenies (21/100 a <1/10);
Poco Frecuentes (2171000 a <« "”‘u}) Raris (21/10 UOU a <1/1600y Muy Raras
(<1/10 000). S | f '

Las reacciones adversas de los ensayos i

=L

Tabla 10-1 P{)rt,m.r je de pat cientes coit reaciones adversas en los estudios clinicos!!

{ .
b Categoria de
. . i - Tal
Reacciones adversas i fsec.uen.cxa
| Infecciones e infestaziones
N ! [ 1 . 172G -y ‘ '-;‘w $ A - ! R O
. . , , - RS TS DL TN Nt - 15 SRR ¢ R4 A M Muy trecuente
Infecciones de las vins reapizazorias ; ; . ! o g
altas “ ; o i
; ; i i
; ;L |
s Nasofaringitis P o b , o
. , DoTY it b 1 £ 18.5) ; Muy frecuente
e Infecciones de las vias i o : LI i N
ot o T i AR | 500,75 ; Frecuente
respiratorias altas .'; : { %
s i i i
e Rinitis ; X | , { .
L G R T RN P Frecuente
»  Taringitis ; ' : - o
Sinusiti ! aoirh : O D Frecuente
. inusitis : ’ . : ) : )
. . : ! RNy Poco frecuente
.o Amigdalitis o ; Fym 5 :
P ; ERAY Poco trecuente
. L e ) :
i . 1
Herpes bucal Pogainh § 10,4} Frecuente
. T - { . - - . N o
| Candidiasis bucal ; 4 {65 : 10T Poco Frecuente
Tifia del pie oose b 30T
1 N
(dermatofitosis interdigitoplantar o pie | | - el:;;fa:ga) P(x:e‘,ucmc
i [ RS aed
de atiera) { :




| ST
: Secukmuinae : -
| o — {0 Plac Categoria de
Reacciones adversas | oY s } J 3"{}/1;':;3 ! g.i.\’:6942 frecuencia?)
' | Sl By INSSID e '
N ; 2t (O/’:);‘ g ‘ ' N
Neutropenia ! : *“ 0.5 R ECAY | g { Poco Frecuente
Trastornos oculares ,
Conjuntivitis ! o b2 5,3 ] 1001 i Poco Frecuente
Trastornos respiratorios, rordcicos v dei mediasting ,
Rinorrea . , { 20,3 i 1 (0,1 l Erecuente
Trastornes gassrofutestinales '
Diarrea : ! 18 (2,6} Z 12 {1.4) g Frecuente
Trastornos de la piel y del tejido subcutdnec »
Urticaria E ] ({,2} I 10,1} ! Frecuente
1) En los esindios ciimicos :mrpam fvos con placetio {Fase (1) sobre psoriasis en placas los pacientes
recibieron 150 6 300 mg de secukinumalr o piaczbo durante un perioc do de hu:sl,c 12 semanas,
2) Las frecuencias de reacciones adverses se tusan en ol pmgyor porcentaje ohservado en cualquiera de los
@ grupos de seeukinumalb, '

Reacciones adversas de reportes esponances v casos de literatura {frecuencia desconocida)

Las sis;uiex tes reacciones adversas han sido derivadas de la c\pmenc‘ ia post-comercializacién con
Cosentyx® a través de reportes d“ casos espontaneos v casos de literatura. Debido a que
estas reacciones son ruporsafiab volunizriamente de una poblacién de tamafo indefinido,
no es posible determinar con certeza su frecuencia la cual es categorizada como
desconocida. Las reacciones advcrma sstan. lstadas de acuerdo con el sistema de
las;fmauun de érga e MedDRA. Dentro Je cada clase de drganc, aparato o sistema, las

<

acciones adversas estan clasificadas por orden decreciente de gravedad.

Tabla 10-2 Reacciones Adveroqs de rupurtm «.spﬂmaqeos y casos de hteratura {frecuencia
desconocida)

Infecciones e infestaciones

! : ’ :
@ | Candidiasis mucosa y cutdnea o ‘ %

Infecciones

En el p»uoao acebe conirolado de fos estudios clinicos sobre psoriasis en placas (en los
que un total de 3‘5‘7 pacientes rcubxc ran Cosentyx® y 694, el placebo durante un periodo
de hasta 12 semanas), se registraron infzcciones en el 28,7% de los pacientes del grupo de
Cosentyx® v en el 18,9% de los ;wueu,m gue recibieron placebo. La mayoria de las
infecciones eran leves o moderadas. Dichasiinfeccioncs resultaron serias en el 0,14% de los
pacientes tratados con Cosentyx® v enf el 0.3% de los del grupo de placebo (Ver
“ADVERTENCIAS” “PRECAUCIONES™) ’ '

¢

Durante el periodo completo de tratamientn fen el que un roral de 3430 pacicntcs
recibieron Cosentyx®, generalments "hmn-: 53 semz‘:na‘;}, se notificaron. i zfec.uoncs en el
47,5% de los pacientes tratados -con Cosentyx® (0,9 y‘for cada paciente-afio de
seguimicnto). También se notificaron infece ﬁ<mcs serigs en el fPvste fbg%ﬁ&ﬁ&.trarados
con Cosentyx® (0,015 por cada afio-pacierte des cgrumnemqi;‘ i 'm"‘“'an

m«;,p atorns
« NN 11 1

Apoctergdo
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Las tasas de infeccion o Jhscrwum 2 lgn B
anquiios sante eran similares a tzy oluenedad oo

Reaccionfss de hipc:&«:nsébﬂidad

Ccaso de reaccian anafilacrica a

En los estudios clinicos se ha observado urieana y

@n
Cosentyx®-
{nmunogﬂma

En los ensayos cliniccs de 1 psoriasie, [ arnmtis psopasica y la "Sp"mdllld% anquilosante,
menos del 1% de los pacientes *vamn 3 con b “osentyx® | generaron’ 2nticuerpos conira
secukinumab a lo wr;t,o de 52 semanas de trataniiento. "sproximadamente la mitad de los
anticuerpos anti-secnkinumab p*l)(}».\udu& du:.a: ¢ ¢l tratamiento eran neutralizantes, pero

ello no se asocic a una perdida de eiicuca ¢ o frostor nos farmacociné Sticos.

Feacciones adversas en Artritis Psoriasica

%’Ju "“O;erl p.accbO), con
uvrauon delae \posmmn en los
Psid y 245 dias en el Estudio
lentés con  artritis psonas.m que
- en los pacienies con psoriast

una exposicion ota
pac;ﬁnt"v trmadm
Psx\ ’fi pr;rtu 3¢ :"'.,

rec

L 1~1¢1~. en el |

los

ins 55}.?';:‘,\3;'&éa))ﬁ;asa,t:u

Cosenmvx® se estudic en des
placebo efecruados en 59
COn una exposicién wa
los pacientes tratacos cown se
Estudic AS 2 Ei i
anquilesante que recibieron Sosep
psoriasis en placas.

Sh LA,.;em.*‘w’
{mediens de fz duxaqon dc ia eyoosluon en
el Bstadio AS 1y 460 dias en el
en tos pacientes con espondilitis
con c observado sn los pacientes con

Informacion para profesionales medicos

El producto Cosentyx® cuenta con Plan de Gesoon J;v Ru—.x;;,m cuya finalidad es garantizar
ia seguridad v proteccidn de los pacionies, Gromovierd
las recomendacionies de Novartis,

INCOMPATIBILIDADES

Solucién inyectable en jeringa prelieneda v lapicera precargada no o debe mezclarse con otros
medicamentos,

\?“'i)'__.,q_f B

o el uso del producto de acuerdo a |
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Instrucciones de uso y mantpulacién = ° }
4,

"

La siguiente informacién estd destinada exclusivamenie a los p
salud

senty ﬁ:“) (150 me/m! solucidn inyectable)

Instrucciones de usg d;, la jerines nrellenada de &

TODAS

Lea detcmdf‘mcnté J mstrnecionss antes de in‘yc*:tar a! medicamento. Lo

xmportame es que . no. intente autcingectarse i medicamento hasta que el médico, la
enfermera o el farma é Tico 16 ‘-'*-}an enseiado come hace i La caia contiene jeringas
prellenadas de Cosentyx® seiladas individualmense dentre de un blister de plastico.

Esquema de {a jering preﬂﬁna'?a de Cosrnryn®
2roft 4 ’ - . 3
Protector de la.aguja Ajas de sujecion ) . Embolo

Capuchdn de ia aguja
Cabeza
{Ctips de activacion del émbolo

!
]
|
i
H
]
§
! {
v | |

q Vientana de inspecsién
‘ I i Etiqueta y
I fecha de vencirmsnio

H
i
H
§

(™

Una vez que el medicamento ha sido invecado, se activara el protector para cubrir la
aguia. Ista jeringa pre .‘mwia de i_,uw Ry N i concebids para proteger de pinchazos
accidentales a los profesionaies de in saluid, a los pacientes que sc antoinyectan los
medicamentos prescritos Tor ¢ ' e
autoinyectarse el lproducmg

Otros elementos necesarios para la

inyoccién: SRy
. ;“ L}“.C“ -
e Toallira embebida en aicohol. / ) T : J
. . ’*‘Ma«-.a., ;
s Gasa o torunda de algoddn:
¢ Recipiente para objetos
punzantes.
S0g -
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E! capuchén de Ja aguja de la jeringa puede contener goma seca (fatex), que no debe ser

manipulada por personas que sean senstbles a ella.

No abra la caja sellada hasta que este “usted

Cosentyx®- 5
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.

fisto para usar la jeringa prellenada de

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

No sacuda la

Tenga mucho cuidado de ne tecar los :lips de activacion antes de su ut1hzac1on Si lo
hace, se disparard el protector de la aguja anres de tiempo.

jeringa prellenada.

No retire el capuchdn 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,

Conservacion de la jeringa prellenada de Cosentyx®

Recnerde que debe retirar la jeringa pw;umda

del refrigerador y dejar que alcance la

temperatura ambiente antes de prepararla para la inyeccién {lo cual lleva unos 15-30
minutos). '

Lugar de la inyeccidén

El lugar de la inyeccion es el sitio del cuerpo
donde usted wusara la jeringa prellenada de
Cosentyx® ‘

» Filugar recomendado es la cara anterior de los
muslos. También se puede inyectar el producro
en ia parte inferior del sbdomen, pero no en un
radio de 5 ¢m en rorno al ombligo. Si quien

pone iu inyeccion es la persona que cuida al

pacicnte, entonces también se. puede usar la
cara jateral del brazo.

e Llija un lugar distinto para cada nueva
inyeccion.

s No ‘nyecte e¢i producto -en ninguna zona
cutdrsea que sea dolorosz a la palpacién o que
-esté raagullada; enrojecida, descamada o dura.

Evite las zonas con cicatrices o estrias.

ngentina %}A
Irfirzian
s Hegulatorins

337S3VAPNIDECBRAANMAT

< : T
LADCTErsde

‘pégina 30 de 54



ORIGINAL |1 78 B
E‘*.j,..., . ,\w, PO - ﬁ "\V:) ‘4 )\‘
{&i&"&.‘a%‘&,‘.x : 33% /ﬁu . \‘

Preparacién de la jeringa prellenada de Cosentyx® antes de su utilizacién

S
1. Saque de la heladera la caja que contiene la jeringa prellenada de Cosentw:‘"‘\ \@éﬁ%
reposar sin abrirla unos 15-30 minutos hasta que %l(.amc la temperatura ambiente.
Cuando usted esté listo para usar la jeringa prelienada de Cosentyx®, lavese bien las
manos con agua y jabén.
3. Desinfecte el lugar de la inyeccidn con una roallita embebida en alcohol.

S\)

Retire la jeringa prellenada de la caja y extraigala del blister.
5. Inspeccione la jeringa prellenada. La solucién debe ser limpida y entre incolora y
- amarilienta. Es posible que vea burbujas de aire pequefias, pero eso es normal. NO use
la jeringa preilcnada si el liquido contiene particulas visibles, esta turbio o tiene un color
claramente marrén. NO use la jeringa pxeilen ada de Cosentyx® si estd rora. En todos
estos casos, devuelva todo el producto a la farmacia.

Co6mo usar la jeringa prellenada de Cosentyx®

Retire con cuidado el capuchén de la
aguja de la jeringa prellenada de
Cosenty}:® Deséchelo. Puede que observe
una gotz de producto en la punta de la
aguja. Esto es normal.

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

1

Sosteniendo la jeringa prellenada de
Cosentyx® como indica la ilustracidn,
presicne lentamente el émbolo hasta el
fondo de forma que su cabeza quede
totalmente encajada entre los clips de
activacién del protector.

Sin soltar el émbolo, mantenga la
jeringa en esa posicion unos 3
segundos.

Novartis Ar ggntma S.A,
&= .
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embole, retire
azuia del lugar de
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o lentamente y deje que
r2 aurorrdticamente la

N

fugar de la wiyeccidn sangra un
e poCo, Presione tria gasa o torunda de
algoddnosebre el mismo durante 10
undos. No o friccione. Sifuera
necesarie, cubralo con un pequeno
woGsite adhesivo.

Instrucciones de eliminzcion

iz teringa prellenada usada en
, obietos punzantes

sistente 2 s puncionss
motives de seguridad y
ie otras personas),

v

CElrsn VIRV EY & MBATAT.

Instrucciones de uso de la lapicera pracarp: ssoReadv® de Coseryx®1150 mg/ml

solucién invectable’

-

Lapicera Sensofieady® con 150 mg de. secukinumab
{Cosentyx®)

Solucidn invectabis

APN-DECBREANMAT




Lea detensdaments TOD § i 9 atmtciencs antes de inyectar
nes

arse correctamente el
»de Cosenryx®

durdn & inyect

proc.mu.l._, con a }:.1 pio‘f:m‘Ser;'.«.:szc:ady

Lo importanie ef que ne ntente autoinyectarse el medicamento
hasta ¢ addion, taenfe rmers o ¢ el farmacéutico le hayan
ciado camo ha"’“m

1 R SR e S

Esquema d¢ la lapicera SensoReady® de Cosdniyu®:

a. “Aguja
b, Protecrorde la-aguia
ioc Capuchon ‘

N ; . - d. Ventana de inspeccion

. c. Cubierta interna de la
Lapicera SensoReady® de Cosantex® » No r»:\m{'-:h:,ia lapicera SensoReady® de
sin el capuchoén. Ne rerive el caprchdn Cunenryx® o

de la iapiccra hasta qg;e este usx_‘ed Liepny @ Moo sacuda E;‘"L’ iapi«:era SensoReady@de
Cospntvye®

para pooer la inyeccion.
use  la lapicera  SensoReady® de

Cosenyx® s se ha dejado caer sin el
capuchon.

. ta inyeccién, renre la lapicera
sensoRzady® de Cosentyx® del refrigerador
enrye 15 v 30 minutos antes de la inyeccion
pudp. que alcgnee la remperatura .ambiente,

gqentina 3.4,



Material necesaric para la inyeccidin

Incluido er: e envase: ’ SN
L ish:%mdmx ST en uvase:

Una .aph_era qunsoiu ady® de
Cosentvx® nueva y sin msar, s

Antes de la inyeccion:

g ;14 enter

\,rTK"J‘ 3

-“f»i)» wse

1

‘wo“ C"uf & de

oA con el

B

. \ | y )
, z o ‘
b i Zad Elga o fngar Jooda myecnidn:
\—/A 1 o J— :
_ . i smendado e ta cara

Na invecie e produacto 2n ninguana
dolorosa a la paipacion o que esi¢

i
|
l Flija wn jug
|
i

r“m'*“ ii‘:éo‘ior'a y nﬂﬂrillenta. ,

-~ clavamente maron. Es Dosxble que vea
26 de pary pegueiag, pero 250 normal,
C ;;‘ty\'“" después de la

)

g

S
=0

'ms dfi seguridad, antes de poner la inyeccion, tenga

f

eguridad.

si la lapicera

ol chn afguno de los

4 aterior de los mwuslos.
Tambidyu se pueds nyvecrar el “rudﬂgm en ia parre inferior del

abdomen, oo ro o un radio de 5 cm en torno al ombligo.

-

r distineo para cada nueva inyeccion.

zona cutanea que sea
magullada, enrojecida,
descamada o durs. Uvite las zonas con cicatrices o estrias.
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2b) Solo para los prefesionales
pacientes:
Si quien pone la wvzecion es la persena que cuida al paciente
o un profesiongi de la salud, entonces también se puede usar
fa cava Jareral

el Drazo.

¥

3) Limpic ef tugar 3o la iu'yeccién:
> Jas

e Lavesc Ias manos con agua caliente vjabon.

o Lunpie &
embsli
BIVECCHIN, ,

e Na vueiva o rocar g zona limpia antes de ia inyeccion.

jugar de Ea n) ccién. en dirculo con una toailita
err alcohol, Deje scear la zona antes de proceder a la

4} Retirada del capuchon:

= Rerire ¢f vapuchdn tnica mcxm cuando usted esté listo para
usar la lapicera ScasoReady® de Cosen TyX x®

¢ Desenrcsaiie ¢l zapuchon en la direccién de la flecha.

e Una vez revirado, desechelo. No intente curosgarlo de nuevo.

e Llse E;% sicera Sonsolloady® de Cosentyx® en los 5 minutos
posteriores o la retivaga del capughon,
51 Pogicidn de b lapicers SensoReady® de Cos;r:nty;a;‘@:
L o N
s Sostenga la lapicera a 90 grados del tugar limpio de la

inveccidn

S

[ —— P

Correcte: Incorrecto

v MNovart

Argenting S.A.

IF- 701"~2193 753-APN-DECBR#ANMAT
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LEA 1O SIGUIENTE ANTES DE LA INYECCION.

Durante la inyeccién, usted oird 2 clics intensos.

El primer ciic mdm el inicic de la inyeccion. Dcspues de unos
segundos, el segundo clic indicara que la inyeccidn esta a
punto de finalizar.

Mantenga la lapicera SensoReady® de Cosentyx® firmemente
presmnada centra la pm hasta que el indicador verde llene la
ventana y haya dejado de moverse.

O 6} Inicio de la inyesciGn:

B

o Presione con firmeza la lapicera SenscReady® de Cosentyx®
contra la piel para iniciar la inyeccion.

o Bl primer clic indica el inicio de la inyeccion.

o Mantenga la lapicera SensoReady® de Cosentyx® firmemente

~ presionada contra ia gml

¢ Elindicador verde indica el progreso de la inyeccion.

‘ 7) Final de la inyeccion: 4 v
P o Fscuche el segundo dlic. Ello indica que la inyeccion esta a
3 \_ punto de finahzar. :
" ° Verwquu aue ¢ indicador verde llene la ventana y h 1aya dejado
de moverse.
e Ahora puede retirar la lapmcra SensoReady® de Cosentyx®

Después de la inyeccion:

8) Verifique que el indicador verde ilene la ventana:

» Ello significa que el medicamento ha sido administrado.
Péngase en contacte con el médico si él indicador verde no es

~visible.

e Siel lugar de la inyeccidn sangra un poco, presione una gasa o
torunda de algodon sobre el mismo durante 10 scgundos No
lo friccione. & fuera eccsano,mgubmimgmmnﬂﬁ Apequeno
aposito adhesivo. ;% S ‘V"gu;“" .

¢ LT Agl

IF’ 201 7 QJ 923,7«53:ABN DECBR#ANMAT
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9) Eliminacién de la lapicera SensoReady® de Cosentyx®:
o Deseche Iz tapicera SensoReady® usada en un recipiente para
objetos punzantes {es decir, en un recipiente resistente a las
punciones y con tapa o en otro similar)
e Nunca trate de reutilizar la  lapicera SensoReady® de
Cosentyx®

{

SOBREDOSIFICACION _
No se han notificado casos de sobredosificacion en los estudios clinicos.

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 instauracién inmediata de un tratamiento sintomatico adecuado.

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

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO

Jeringa prellenada v Lapicera precargada  SensoReady® (Autoinyector} con Solucién

v
inyectable: Conservar refrigerado de 2 a 8 °C. Proteger de la luz. No congelar.
Si es necesario, puede almacenarse sin refrigerar por un tnico periodo de hasta 4 dias a
3 3 3
temperarura ambiente, no mayor a 30°C.

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

PRESENTACIONES
Envase conteniendo 1 6 2 jeringas prelienadas de 450 mg/ml cada una.

Envase conteniendo 1 6 2 lapiceras precargadas SensoReady® {autoinyector) de 150 mg/ml
cada una.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud - Certificado N°57.722
®Marca Registrada o
§ Argentina 8. 4.

Imirtzian

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

T

S

1F-2037-21933 753~A/ISN-DECBR#ANMAT
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INFORMAC CHON PARA EL PAC }F«\,TE

| | | MA R

COSENTYX® %"’"“”’“’ A

- SECUKINUMAB

Solucién inyectable

Venta bajo receta - ‘ industria Suiza

| Si dene alguna duda, consuite asu memw, ?_z».azi_uu.kcm;co o al profesmnai de la salud.

[ . .

Lea esre prospecro derenid: ﬂmmc atviss de aphcar Cosen wyx®.

Conserve este prospecio. Fs nosible que lo deba volver a leer

<

Este medicamento ha sido prescr rm scio para usted. No lo vulice para otras
enfermedades ni se fo dé a otras persenas:iSi In hace, puede perjudicar la ,,alud de
£sas PErsOnES, AUNqUe fengan ies mismos sintomas que usted.

P

Si alguno de los efecros sceundarios fo afecta de forma grave o si usted nora algun
eif_ “to secundario no indicad gy prospecto, por favor “digaselo a su médico,

farmacutico o profesional de la sah‘u‘

FORMULA .

Cada jeringa prellenada con solucion inyeciable condene:

‘Becukmuma‘\ ............ O U U UPU P OPOP SR TR A50 mg

Excipientes: Trehalosa cu‘mdmzad 67 sy L-Histidina 3 103; L-Metionina 0,746 mg;
Polisorbato 830-0,200 mg; agua pam Hvectabies G P R Careeediesanne .1 mL

Cada lapicera precargada SensoReady® (m inyector} con solucion inyectable contiene:
Secukinumab............. e o Gievenlanian e e e v e 150 mg
Excipientes: Trehalosa dihidratada 75,67 m: ‘

et

; w{istidx 5,10 3 L.-Metionina 0,746 mg;
Polisorbato 8C 0,200 mg; agua para mveltonies CePu .. e 1 mL

En este prospecto

:Qué es v para qué s¢ usa Cosenryx®?

Antes del uso y durante el uso de Cosentyx®

Forma de utilizar Cosentyx®

Posibles efectos adversos A
‘ » B ntina S.A.

Instrucciones de uso de Cosentyx® 4 R \ mirzian

¢Coémo conservar Cosentyx®?
Presentaciones

L3



“prurito, dolor, descamacidn en pscriasis,. a

wLTER

Egﬂ‘:/'ﬂ‘ﬁ}:m

¢Qué es'y para quﬁ ¢ usa C cszuwv? €3

£

Cosentyx® contiene el principic active secukinumab. Secukin mmo es un antn.uerpo
monoclonal integramenre humane. §ns snticuerpos menocionales son proteinas que

reconocen y s¢ unes eweunaamt e 4 ciertas proceinas del cuerpo.

I3

‘
¢

Cosentyx® pertenece a un grupo dv medi
interleucinas». Actua neutrali i i
(interleuquina 17A), que esta
psoriasis, mms psom?snca ¥ es

HIeNTos conocidos womeo  «inhibidores de
' PREE p;o:f:u“ denominada «IL-17A»
, wdes cievadas en enfermedades como la
srcdilitis angquncsunte, |

Cosenryx® esté indicado para lda stwienies criermaaades inflamarorias:,

'
-

Psoriasis en Placas. - : -

Cosentyx® esta indicado para el rratainicuto du iy psoriasis en placas moderada a severa en

. [
adultos que son candidatos a terapia sisicnuca.

CO::"‘YIU’)\O e usa r:.; E éi teata
en placzsv. La psoriasis

inflamacién que afecta la piel. Cosentvx‘p
reducira id inflamac :

medad.

Artritis Peoridsica

Cosentyx®, solo ¢en combina jeroriexaio, esta indicado para el trazamiento de
pacientes adultos con aririts God wctiva cuando la respuesta previa a Farmacos
Antirreumaticos Medificadores de la Eu "‘[f'j, fag (FARME ha side inadecuada.

Cosentyx® se utiliza para tratar une cafegnucing femada armns pso oridsica. La condicion
g5 ana enfers xniaa mhmmtumz de law nrrmw ' 2 p de acempafado por la
psoriasis. Cosentyx® se Je da & uored para codicly Jos signos sintoraas de la artritis
psonaslca activa, mejerar la funcidn fistos % pare freqar lo d s enel cartilage v el hueso

de las articolaciones nw‘xbadaq en ta enformpedad,

Espondilitis Anguilesants

seartienio de2 pacientes adultos con espondilitis

Cosentyx® =sta indicado pa
anguilosante activa que no fian welvousdamente 5 la terapiz convencional.

Cosentyx® se wiiliza para watar aps enfermedsd lia vna a esponmhtxs anguilosante. La
condicion es wna enfermedad inflamaroria que afecta principalmente la columna vertebral
que causa inflamacion de las articulzsiones ae iz colmmna, Cosentyx® se le da a usted para
rr-duur los signos v sintomas de {a enbermedad, reducir la inflamacidn y mejorar la funcion

¢Cémo actiia Cosentyx®?

siwa v espondilitis anquilosante el cuerpo
Ay lo cual puede provocar sintomas como
ulaa iones inflamadas y dolorosas en la

er la CSFO&"dhl*l\ anquxlosante

En los pacientes con pSOriasis, armrifis psorias
produce grandes cantidades de proteina L?;;—»»

,,. ‘.4

.. S . “4
artritis psoriasica y dolor en la columuns 'vuu:f“

Cosentyx® neutraliza la IL-17A4 v ello preducs
enfermedad al disminuir la inflamacion,

'nmf;tz:} Z'?'-‘:. wn trastorno de la piel conocido como «psoriasis
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Si tiene alguna duda con respecto al modo de accion de Lc-sen‘syxv ‘ dwsea < rw@k_;}mtwo
de que le hayan prescrito este medicamento, pregunte al médico, al farmacéutico o al
prefesional de la salud. '

i

¢Cuales son los beneficios del uso de Cosenyyx®?

El uso de Cosentyx® en psoriasis e beneliciar: al producir mejoras r ; idas v sostenidas de
las lesiones cutaneas y una disminncion de sus sinromas, como la descamacién, cl Prurito y

¢l dolor,

El uso de Cosentyx® en artritis psorvidzica {o beneficiara mediarte 1a reduccion de los signos
y sintomas dé la enfermedad, lo que frenz el danc en el c;i“ti‘ go vy ci hueso de las

articulaciones y mejorar sa capacidad puia reslizar las acrividades diarias normaies.

El usc de Cosentyx® en espondiits ;ma.'v,.z'zlo-;tamis'ie beneficiara mediante la reduccidn de
i .
los sxgnos v sintomas de su enfermedad v mejorar se funcidn fisica.

Antes ded uso y durante e uso de Cosaniyy®

Sige minuciosamente las indicaciones gue ‘e b dado el médico, incluso si difieren de la

o B

informacion general contenida =n este prospecio,

No use Cosentyx®

grave a scoukinumab o .2 cualquiera de los

» &5 usted tuvo. una reaccid
componentes de Cosentyx®

-

o Siusted sospecha que es alérgico, consuire con el médico antes de usar Cosentyx®

Tenga un especial cutdado con Cosentyx®

Si usted se encuentra en cualquiera de las sitnaciones siguientes, informe al médice o al
farmacéutico antes de usar Cosentyx®;

« Ha contraido una infeccidn o suele padecer infecciones repetidas o prolongadas.

2]

@ Padece ruberculosis.
o Padece la enfermedad de Croha.
o Ha sido vacunado recienternente o serd vacunade durante el rtraramiento con

Cosentyx®.
Si usted nota alguno de los sintomas sim‘icmu durante ¢l tratdmiento con Cosentyx®,
interrumpa el tratamiento y avise de inmediars al 'ﬁedr ce ¢ al farmacéutico:

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

e Fiebre, sintomas pseudogripales, sudores nocrurnos

= Cansancio o dificultad para respirar, el pf*x"\wrente

o DPiel caliente; roja v dolorosa-a la palpaui m‘ o sarpullido ¢

e Ardor al orinar . o i
‘ .G

- &




e

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

¢ Dificultad para respirar o tragar

B ¥
o Dresién sanguinea baja, que puede causar mareos o un ligero aturdimiento 11 K& Gdb-
TAT Y
e Hinchazén del rostro, los labios o la gargants :
M.M“'@ .

Uso de otros medicamentos {interacciones con otros medicamentos, como vacunas o
productos biologicos)

Informe al médico o al farmacéutico:

e Siusted usa, ha usado recientemente o t:ene pensado usar otros medicamentos.

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

t

Ninos y adolescentes {menores de 18 anos)

No se recomienda el uso de Cosentyx® en minos y adolescenies (menores de 18 anos),
debido a que no se ha estudiado cf medicamentc en personas de esta edad.

Personas de edad avanzada (65 afios de cdad ¢ mayores)

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

Embarazo v lactancia

Consulte con el medico antes de usar Cosentyx¥:
o Si usted esta embarazada, sospecha que to estd o ka planificado tener un bebe.

e No se recomienda el uso de Cosentyx® Jdurante el embarazo, a menos que los beneficios
justifiquen claramente los riesgos.

e Siusted estd en periodo de lactancia o ha planificado amamantar a su bebé.

¢Cémo usar Cosentyx®?

Cosentyx® es administrado por un profesional de la salud mediante una inyeccion en la piel
{es decir, «por via subcutinea»). - ’

Asegirese de que el médico le diga cuando i= pondran las inyecciones.y cuando debe acudir

de nuevo a la consulta. L

Cantidad necesaria de Cosentyx®

#

jentina S, 4.
1

El médico le dird cual es la dosis de Cosentyx® que usted necedha!’

.DECBRAANMAT
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Psoriasis en placas

La dosis recomendada es de 300 mg por inyeccidn subcutdnea, que se administra
inicialmente las semanas 0, 1, 2 , 3 v 4 v luegocon periodicidad mensual (fase de
mantenimiento). Cada dosis de 300 mg se odministra repartida en dos inyecciones

subcutdneas de 150 mg. ‘
Artritis Psoridsica

La dosis recomendada es de 150 mg por inyeccion subcutdnea, que se administra
inicialmente las semanas 0, 1, 2 ,3 v 4 vy, luego con periodicidad mensual (fase de
mantenimiento).

En los pacientes con respuesta insatisfactoria a los inhibidores del TNF-alfa y los pacientes
con psoriasis en placas concomitante entre moderada y severa, la dosis recomendada es de
300 mg en inyeccion subcutdncea, que se administra inicialmente las semanas 0, 1,2 ,3 y 4
ycon periodicidad mensual (fase de mantenimiento). Cada dosis de 300 mg se administra
repartida en dos inyecciones subcutaneas de 150 mg.

Espondilitis Anquilosante

La dosis recomendada es de 150 mg por inyeccidén subcutdnea, que se administra
inicialmente las semanas 0, 1, 2,3 y 4 y con: periodicidad mensual (fase de mantenimiento).

Duracién del tratamiento con Cosentyx®

Este es un tratamiento de larga duracion. El m éd ico controlara periddicamente el estado de
su enfermedad para determinar si el tratamiento cstd surtiendo el efecto deseado.

Siga usando Cosentyx® mientras el médico se lo indique.

Si usa mas Cosentyx® de lo debido

Si usted ha recibido por accidente mas Cosentyx® de lo prescrito ¢ antes de lo indicado por

el médico, comuniqueselo a dicho profesional.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurviv al Hospital mds cercano o
comunicarse con los Centros de Toxicologia:
Hospital de Pediatvia Ricardo Gutiérrez: ( 011) 4962-6666/2247
' Hospital A. Posadas: (111} 4654-6648/4658-7777 -

Si se olvida de usar Cosentyx™

Si usted ha omitido una inyeccién de Cosentyx®, administre la préxima dosis ni bien le sea
posible. Luego, hable con el médico para discutir gufmd% debe admimsirax la dosis
ﬁ

siguiente. BrHis Srgeniing 8 2
o mirzidn

k SR 1iE0
Aurtderads
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Si usted deja de usar Cosentyx®

No es peligroso dejar de usar Cosenr o h es " posible que vuelvan a
manifestarse sus sintomas de pscriasic, Brevivis pyoriasics y sspondilitis: anquilosante

Posibles efectos adversos:

Como todos los medicamenios Cusu:t .
? ;

pacientes, aunque oo todas las personas fos N‘»'

DEJE de usar Cosentyx® v
manifestaciones siguientes, pue

adversos en algunos

n de inmed ;;.tc 51 usted nota alguna de las

€5 3000 SIRNoy L una e accion alérgica:

Laran del rosiro, los labios; ia lengua o la garganta

o Dificultad parz respirar o tragarfis:

e Prurito intenso acompanade de ane eruncion Con Eramios O roncnas

Efectas adversos posibles |

Durante la administracion de Coseprys®
gnumeran a continuacion. La muyu“,u de
adversos se vaelven graves, digaselo al mzdice

los efectos adversos que se
moderados. 5i estos efectos
wrico ¢ al profesional de la salud.

1

Mauyv frecuentes {pueden afectar a ids e e i
(¥4

» Infecciones de las vias recpl_dmri::« altas con sintomas tales como dolor de garganta y
“congestién nasal {rinofarngisis, rimis ) o o

Frecuentes (pueden afectar a 5‘5153:1 f

e Ulceras peribucales \br rpes fabiail.
s Diarrea.

e Sarpullide (urticarial.

¢ Nariz tapada (rinorreal.

Poco frecuentes {pueden afectara kasti { e cada

sis pucal). ‘
» Signos de escasez de gldbulos blancos, come fiebrs, dolor de Kangama o ulceras bucales

A
:

debido a infecciones {neutropen ,

e Manchas blancas en la cavidad bucal {u i

¢ Pie de atleta {tifla del pie).

e  Supuracidn del ojo con picor, enrciesinenyoe ¢ hinchazon {conjuntivits).
e ; . 1

Frecuencia desconocida: La h‘e*u»mm n puede ser estimada de 1z informacion disponible.
e Infecciones fangicas de la pie el y de lss wmesabranas mucosas (candidiasis)

Si nota aletn efecre secundaric gue oo esté mencionado en este prospecto, comuniqueselo
: H prosy
al médico o al farmacéutico : :
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Instrucciones de uso de Cosenty=®
. . .. s Lo N \ o . Nz T
La siguiente informacidn esta destinada exclusivamente a los profesionaies medi€a

salud.

Instrucciones de uso de la Jeringa Preficnada de Cosentyx® {150 mg/ml solucién inyectable)

Lea detenidamente TODAS las instrucciones anges de invecrar el medicamento. Lo
importante es que TG 1atente autoinyicturse el medicamento hasta que el médico, la
enfermiera. o el farmacéutico le hayan ensefiado como hacerio. La caja contiene-jeringas
prellenadas.de Cosentyx® selladas individuylniente dentro de un blister de plastico.

£y

Esquema de la jeringa prellenada de Cosentyx™

Protecior ge la-aguja Embolo
i
Capuchen de (8 agu; %
i | Ventana de inspeccion | . L Cabeza
l I Etiqueta y { Clips de activacion del ém‘bolo
, fecha de vencimienie -

Una vez que el medicamento ha side wvectado, se activard el protector para cubrir la
aguja. Esta jeringa prellenada de Cosentyx®  estd concebida para proteger de pinchazos
accidentales a los profesionales de i salud, a4 los pacientes que se autoinyectan los
medicamentos prescritos por el médicn v 2 los individuos que ayudan a los pacientes a
autoinyecrarse ¢} producte.

Otros elementos necesarios para la
inyeccion:

o Toallita embebida en alcchaol.

s+ Gasa o torunda de algedodn.

e Recipiente para objetos
punzantes.

informacién importante para la seguridad del paciente

S v
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1. El capw‘hén de la :1&&}'3 de Eq 1'0“:711“‘1';_-1' ;.')'-f,:cd‘;‘. contener goma seca (latex), que no debe

3

2. No abra 141 caja scilaiaa hasts (-..itl]t' e:;.z‘é usred lsro para usar
Cosentyx® . - : .

3. No use la jeringa prellenada de Cosdniyx® si ] precinto de la caja o el precinto del

blister estan rotos, va que esto puedo ninboar un riesgo para usted.

e

Nurnica deje la jeringa prelienco
puedan manipulzria.
Y

No sacuda

Cn

Tenga mucho ado de ne tocnr los cins
lo hace, se dxspamra @l profector ae la ag

fa ;Lmz:; prelienada
2
aa

o

P

7. No retire el capuchén de la a:vin hases gue sst¢ usted listc para administrar la

inyeccion.

8. La jeringa prellenada de Cosenstvx™ mo se puede volver & usar. Una vez usada,

deséchela inmediaramente denrro de un recipients para objeros punzantes,

o
‘

Conservauon dela ;erm prellenada do Ccn»mwv‘
Recnerde que debe rerirar ia jeringe
temperatura ambiente antes de prepara:
minutos), '

refrigerador y dej
drveceion (lo t.,ual

Lugar de la inyeccion

gar de la inyeicion es el sitio del cuerpo
vsred usard la jeringa  prellenada de

Sy iy
vy

+ Filugar recomendado es fa cara anterior de los
muslos, También se puede invectar el producto
en ta parie inferior del abdomen, pero no en un
radio <de 5 cm en torno al ombligo. Si quien
pone la inveca:én es la persona que cuida al
nacisnre, entonces también se puede usar la
cara fateral del brazo.

i

! « thjs un lugar distinto para cada nueva
; inveccion. v

] - s No inyecre el producto en ninguna zona
| cutdnea que sea dolorosa a la palpacion o que
' csté magaliada, enrojecida, descamada o dura.
' Foire las copas con cicatrices o estrias.

: jeringa prellenada de

svx® en lugeres donde. otras personas

nres de su utlizacién. Si

ar que alcance la
lleva unos 15-30




Preparacion de la jeringa prellenada de Cosenty<® antes de su atilizacion

ia ;c:‘mga prellenada de Cosentyx® y

minutos hasta que alcance la temperatura

1. Saque de la heladera Is caja que ¢
déjela reposar sin abrarm anos 15
ambiente.

2. Cuando usted esté liszo parz usar la jc(m;z, "vrc‘knada de ( osem“xu ldvese bien las
~ manos con agua y jabdn.

3. Desinfecte el lugar de a inyeccion cor una ¢ ‘h a °m1‘~cb1da en atcohot.

4, Rertire Iz jeringa prellenada de lu vaja y exiraigala del blister,

“n

Inspeccione la jeringz prclienada. La se Eu::cm debe ser limpida v entre incolora y

amarilienta. Es posible que vea burbuias de aire pequerias, pero eso es normal. NO
use la jeringa prellenada si ¢l liquido vonene particulas visibles, esta turbio o tiene
un color darameme marrén, NO use 1o jeringa prellenada de Cosentyx® si estd
rota. En todos estos casos, devuclva 1o el praducto a fa farmacia,

i

@ Cémo usar ia jeringa prellenada de Cosentyx™

3

Rerive cor cuidado o capuchdén de la
agisn de  la jeringa  prellenada  de
Cosentyx® Deséchelo. Puede que observe
ung gota de producto en la punta de la
aguje, Esto és normal. ‘

Pellizgue suavemente la piel en el lugar
de la inyeccion e inserte la aguja como
muesira ia figura. Introduzea la aguja
nor completo para garantizar que se
administre todo el medicamentro.

Sosteniendo la jeringa prellenada de
Ce s.uuvx‘) como indica la ilustracion,
nresione lentamente ef émbolo hasta el
fondo de forma que su cabeza quede
totalmente en caiada entre los clips de
activacion del pretecror.

Sin qolmr el émbolo, _mantenga ia jeringa
en esa posicidn unos 5 segundos.

U , {F-2017-21933753-APN-DECBREANMAT
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Sin  soltar ¢l émbolo, retiré
cuidadosamente la aguja del lugar de
la inyeccion.

Suelte el émbolo lentamente v deje que
;] protecter cubra automaticamente la
aguja expuesta.

St el lugar de la inyeccion sangra un
puco, presione una gasa ¢ torunda de
slgoddn sobre el mismo durante 10
segundos. No lo friccione. Si fuera
necesario, cubralo con un pequeno
aposito adhesivo.

Deseche la jeringa prellenada usada en
un recipiente para objetos punzantes
{un recipiente resistente a las punciones
v con tapa). Por motivos de seguridad y
oot de salud (de usted y de otras personas),
‘lz‘““m’i’; las agujas y las jeringas usadas ‘nunca
} & deben volver a usarse.

H !

l )

Instrucciones de uso de la Lapicera Precargadza SensoReady® de Cosentyx® {150 mg/ml
solucién inyectable)

Lapicera SensoReady® con /150 mg de secukinumab
{Cosentyx®)

Solucién inyectable en lapicera precargada

, MNovariis Argentina S.A.
’ Farn Syirtzian

\\ poderago
[ .

g 50 -

IF-2017-21933 753—APN-DECBR#ANMAT
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Lea detenidamepte TODAS las instrucciones antes de inyectar el
medicamento.

Estas instrucciones le ayndardn a inyectarse correctamente el
producte con la lapicera SensoReady® de Cosentyx®

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

Esquema de la lapicera SensoReady® de Cosentyx®:

a “ f. Aguja
b g. Protector de la aguja
h. Capuchoén
¢ d i. Ventana de inspeccion
. j. Cubierta interna de la
aguja
» No congele la lapicera SensoReady® de
Lapicera SensoReady® de Cosentyx® sin Cosentyx®
el capuchoén. No retire el capuchdn de la o No sacuda la lapicera SensoReady® de
lapicera hasta que esté usted listo para Cosentyx®

poner la inyeccion.

¢ No use la lapicera SensoReady® de
Cosentyx® si se ha dejado caer sin el
capuchén,

Para facilitar la inyeccion, retire la lapicera
SensoReady® de Cosentyx® del refrigerador
enire 15 y 30 minutos antes de la inyeccion
para que alcance la temperatura ambiente.

{F-2017-21933753-APN-DECBR#ANMAT
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Material necesario para la inyeccidn:

Incluido en el envase:

Una lapicera SensoRR c;dyb de
Cosentyx® nueva y-sin usar. . e

Antes de la inyecaion:

P

» o Recipiente para
QDIUENS pursanies,

1} Por inotivis de s =<~u,uiad antes de poner fa inycccion, tenga
en cuenta o wguients

La sofucion debe ser fimpida y entre incolora y amarilienca,

No use la lapivcra si o« ;;qu;uo c,ont'zene particulas visibles, esta
turbio o ten= un coior claramente marron. Es posible que vea
O3S, RIO 5T €5 zWC"'Ta}

e waJRC&dV“) d asentyx®  después de la

burbuias de awe
No use ia l;’v;}icc"'

fecha de caducidad,
Tampoco la wse s s¢ ha roto ef preanie de seguridad.

g

Péngase eu consucin con el farmacéutico si la  lapicera
SensoReady® de Cosentyx® no cumple con alguno de los
TeqUISITOS aicrioNr:s. '

2aj Elija el fugar de ia inyeccion:

e El lugar recomendado es la cara anterior de los muslos.
También se puede invectar el producto en la parte inferior del
abdomer, pera no en un radio de § cm en torno al ombiigo.

s Elija un luger distinro para cada nueva inyeccion,

» No inyeuio o producte en n'ingmﬂa zona cugdnea que sea
dolorosz a ia ;n'"w i1 © que esté magullada, enrojecida,
descamada o gura. Evite las zonas con cicatrices o estrias.

Ky
D
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2b) Sole para tos Yirafesionales de fa salud y los cuidadores de los

pacientes:

o Sigquien pone la myeccién es la persona que cuida al paciente
o un profesional de la salud, entonces también se puede usar
la cara laterat del brazo.

;

o

3) Limpie el lugar de iz inyeccion:

e Lavese las manos son agua cahiente v jabon.
» Limpie el lugar de la inyeccion en circulo con una toallita

wmd,xda s alcohol. Deje secar fa zona antes'de proceder a la
n'h\ scCion,

e No vaeclva 4 tocar b5 zona limpia antes de 1’1 mvuclon.
t

O E R

4l

4) Retirada del ca pn,xdmn" ‘

¢ Reure suchdn Gnicamente cuando usted esté listo para
usar ia ! pi:';.» SénsoReady® de Cosentyx®

»  Deserirosque o} capuchén en la direccion de la flecha.

s Una vez rewr za,«:,io, desécheio. No intente enroscario de nuevo.

s Use I lapicera SenscReady® de Cosertyx® en los 5 minutos |
posieriores ’;;:a retiradz del capuchon.

5% Posicidn de ia lapicers SensoRecady® de Cosentyx®:
» Sostenga "J}q)xu‘. a 90 ‘grados del lugar limpio de la

inyeccion, 5
N
B/
i
&
e &

Correcte Ineorrecto

LEA L0 SIGUIENTE ANTES DE LA INYECCION.

Durante la inyeccion, usted oira 2 clics intensos.

El primex «li¢ indica ¢l inicio de la inveccidn. Después de unos
segundos, e} segundo lic indicard que la inyeccidn esta a punto
de finalizar.

Manienga is lupicera Sensoﬁe-ﬁm’@ sie Cosentyx® flrme:mente
DY ETIE AR

K
presionada coutra la piel hasta gne el mdica Orﬁ«ygiqse ilene la
vinraua y haya ;’iuadﬂ *

mbvémc‘ guigtorios
‘: 5

“‘<

2
V ‘ 1F-20%7-2193 3?5@&MN-DECBR#ANMAT
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&) Inicio de la invedaon:
»  Presione con firmeza la lapicera hensoReady® de G >scrm’~

1. -1
2 1a pw 3 BATA LU T Iyeceion.

icio de la inyescion.

S»enoc Ready®de Cosentyx® firmemente
prcwomm contra ! el '
e Llindicador verde i hc el pregrese dé la inyeccion.

7} Final ao fa myc“"‘iéu: - 1

¢ Dscuciie ef segundo chie. Blo iadica que la inyeccidn estd a
punto de Hinalizar, -

»  Verifigue uue of indicador verde llene iz ventana y haya dejado
de moveise.

»  Ahora puede renrar i lapicera SerisoReady® de Cosentyx®

%
© oy

i oue of indicador verde llene la ventana:

| I8} Ver

! » Eilo signifiva que el medicamente ha sido administrado.
| Péngase en contacty con ef médico st el indicador verde no es
i visiple

| e Siellugar de I inyeccidn sangra un poco, presione una gasa o
% torancs de alg c‘c,r' sobre el mismo darente 10 segundos. No

o friccinne ‘»:i fucra necesario, cibralo con un pequeno
, - apésit adhesivo, ; . :

9 hlmmm 1 de b lapicera SenscReady® de (“osentyvo'

| e Deseche iz iupicors SensoReady® usada en un recipiente para
i 4

. objetos 1,g..1;'¢,;zz1tu.u (25 decir, en un recipiente resistente a las
{ : : . -

[ PURCIONES ¥ CON Ea O en otro similar)

! = Nunce tware de rventihizar la lapicera SensoReady® de
i :

|

2= N

U8

Cosentex™

L &

i

¢Cémo conservar Cosentyx®? ,

s
Jeringa prellenads v lapicera: yreurguud SensoReady® con Sduaow'
refrigerado de 2 a 8°C. Proteger de la luz. No congelar.

inyectable: Conservar
Argentina S.A.
army Ser ﬂinrt_zan

Si es necesario, puede aimacerarse sin refrgerar por un 111(-&» .Q\,,.LG $
remperatura ambxcnm, no mayor a 30°C, 7 | Ape

IF- 2()]7“ 1932 753—APN-DEéBR#ANMAT
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Mantcncr tuera del alcanc

Presentaciones
Envase conteniendo 1 6 2 jeringas preflenadas v 130 mg/ml cada una.

Envase conteniendo 1 6 2 lapiceras precorgdas Sensoleady® (autcinyactor) de 150 mg/ml
cada una.
i

. Ante cualguier ipconveniente con el producio
el paciente puedc lienar la ficha 2 yue esta ea la Pagina Web de la ANMAT:
htrp://www.anmat.gov.ar/farmac nvigilancia/Notificar.asp
o llamar a —1’\‘1\'5&1 responde 0806-333-1234

Especialidad Medicinal sutorizada por oi Ministerio de Samd Certificado N° 57.722
® Marca Registrada

Elaborado en:
Novartis Pharma Stein AG. ‘%tcm, Sz,

NOVARTIS ARGENTINA S.A.
Ramallo 1851 - C1429DUC - Buenos Aires, Argeniina.

Director Técnice: Dr. Lucio Jeroncic - Quimice, Farmacéunco.

Centro de Atencién de Consultas Individuates (CACH: 0800-777-1111
WWW,HOVATTIS.COMLAY

BPL: 17/Mar/2017 + 13-Jul-2017
Tracking Numbes' 2017-PSB/GLC-0865-5 +N/A. Indicacién alineada a la EMA

1F-2017-21533753-APN-DECBR#ANMAT
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Sclucién investable

B

Venta bajo receta Industria Suiza
Formula
Cada lapicera precargada SenzoReady® (a tomywror} con solucién inyectable contiene:
Secukinumab....coeeiiiiii ORI e SSUTRUTEUTURURURRVOTRIRUUURORRY (10 1 1114
Excipientes: Trchalosa dihidratada /5 6/ mg,; L-Histidina 3}10_, I Mumnmq 0,746 mg;
Polisorbato 80 0,200 mg; agua para inyeclables €.8.p o ovnrinrereiims e mL
Posologia

Seglin prescripeién médica

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

Si es necesario, puede almacenarse sin refngerar por un unico periodo de hasta 4 dias a
remperatura ambiente, no mayor a 30°C.

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios,

Especialidad Medicinal aurorizada por el IMinisierio de Salud - Ceriificado N°57.722
Marca Registrada® !

Contenido
Envase conteniendo 2 lapiceras precargadas SensoReady® (auroinyector) de 150 mg/ml
cada una. '

Elaborado en: Novartis Pharma Stein AG “-Stein, Suiza.
NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Ramallo 1851- (C1429DUC]) - Buenos aires, Argentina
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic ~ Quimico, Farmacéutico

Lot¢ N°:

P\egulatorms
- SNL 115621

DS

Nota: Se deja constancia que el rorulo del envase conteniendo.1-lapicer ;;wmcargada
SensoReady (autoinyector) solo se dife rentF200 B2 B3HHBAPN-DECBRAANMAT
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