PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stifkacce
Tremfya 100 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

Jedna ptedplnéna injek¢ni stitkacka obsahuje guselkumabum 100 mg v 1 ml roztoku.

Tremfya 100 mg injekéni roztok v pfedplnéném peru

Jedno ptedplnéné pero obsahuje guselkumabum 100 mg v 1 ml roztoku.

Guselkumab je plné lidskd monoklonalni protilatka (mAb) piedstavovana imunoglobulinem G1 lamda
(IgG1)), vytvétena v ovarialnich buiikach kiecika ¢inského pomoci technologie rekombinace DNA.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekéni roztok (injekce)

Roztok je ¢iry, bezbarvy az nazloutly.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Plakova psoridza

Ptipravek Tremfya je indikovan k 1é¢bé stfedné zavazné az zavazné plakové psoriazy u dospélych,
ktefi jsou kandidaty na systémovou l1é¢bu.

Psoriaticka artritida

Ptipravek Tremfya, samotny nebo v kombinaci s methotrexatem (MTX), je indikovan k 1é¢bé aktivni
psoriatické artritidy u dospélych pacientd, kteti nedostate¢né odpovidaji na ptedchozi terapii nemoc
modifikujicim antirevmatikem (DMARD) nebo ji netoleruji (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Tento 1éCivy ptipravek je urcen k pouziti pod vedenim a dohledem lékate se zkuSenostmi

v diagnostice a 1é€bé nemoci, k jejichz 1é¢b¢ je indikovan.

Davkovani

Plakova psoridza

Doporucend davka je 100 mg subkutanni injekci v nultém a 4. tydnu, nasleduje udrzovaci davka

kazdych 8 tydni (q8w).

U pacientt, ktefi po 16 tydnech 1écby nevykazi zadnou odpovéd’, je nutno zvazit ukonceni lécby.



Psoriaticka artritida

Doporucend davka je 100 mg subkutanni injekci v nultém a 4. tydnu, nasledovanych udrzovaci ddvkou
kazdych 8 tydnd. U pacientt, u nichz je na zakladé klinického posouzeni vysoké riziko poskozeni
kloubi, 1ze zvazit davku 100 mg kazdé 4 tydny (q4w) (viz bod 5.1).

U pacientt, ktefi po 24 tydnech 1écby nevykazuji zadnou odpoved, se ma zvazit ukonceni 1éCby.

Zvl1astni populace

Starsi pacienti (> 65 let)

Uprava davkovani neni potiebna (viz bod 5.2).

Pro pacienty ve v€ku > 65 let jsou k dispozici pouze omezené informace a u pacientti ve véku > 75 let
jen informace velmi omezené (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin nebo jater
Pripravek Tremfya nebyl v této skupiné pacientl studovan. Nelze dat Zzadné doporuceni ohledné
davkovani. Dalsi informace o eliminaci guselkumabu viz bod 5.2.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Tremfya u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla stanovena.
K dispozici nejsou zadné udaje.

Zpusob podani

Subkutanni podani. Pokud je to mozné, je nutno jako mista injekce nepouZzivat mista na kizi
vykazujici psoriazu.

Po tadném zaskoleni v technice podavani subkutannich injekci mohou ptipravek Tremfya aplikovat
injekci sami pacienti, pokud 1ékat rozhodne, ze je to vhodné. Lékar vS§ak musi nad pacientem zajistit
prislusny 1ékaisky dohled. Pacienty je nutno poucit, Ze si musi aplikovat injekci plné mnozstvi roztoku
podle ,,Navodu k pouziti®, ktery je pfilozen v krabicce.

Ohledné pokynt k ptiprave 1é¢ivého piipravku pied podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Zavazna hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Klinicky vyznamné aktivni infekce (napf. aktivni tuberkuléza, viz bod 4.4).

4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Sledovatelnost

S ohledem na zlepSeni sledovatelnosti biologického 1é¢ebného piipravku musi byt nazev a Sarze
podaného ptipravku peclivé zaznamenany.

Infekce

Guselkumab muze zvySovat riziko infekce. U pacientl s jakoukoli klinicky vyznamnou aktivni infekei
se l1é¢ba nesmi zahajovat, dokud infekce nevymizi nebo nebude odpovidajicim zplisobem 1écena.

Pacienti léceni guselkumabem musi byt pouceni, aby se v piipadé, Ze se objevi zndmky nebo piiznaky
klinicky vyznamné chronické nebo akutni infekce, poradili s lékafem. Pokud se u pacienta klinicky
vyznamna nebo zavazna infekce vyvine nebo pokud neodpovida na standardni 1é¢bu, je nutno pacienta
peclive sledovat a 1€¢bu je nutno ukonéit, dokud infekce nevymizi.



Vyhodnoceni tuberkuldzy pied 1é¢bou

Pred zahajenim 1écby je nutno pacienty vysetfit s ohledem na infekci tuberkul6zou. Pacienty 1écené
guselkumabem je nutno béhem 1é¢by a po jejim ukonceni sledovat na znamky a ptiznaky aktivni
tuberkulozy. U pacientti s latentni nebo aktivni tuberkul6zou v anamnéze, u kterych neni mozné
potvrdit odpovidajici prubéeh 1écby, je nutno pred zahajenim 1écby zvazit protituberkuldzni 1écbu.

Hypersenzitivita

Po registraci ptipravku byly hlaSeny zadvazné hypersenzitivni reakce, véetné anafylaxe (viz bod 4.8).
Nekteré zavazné hypersenzitivni reakce se vyskytly nékolik dni po 1é¢bé guselkumabem, vcetné
ptipadt s kopfivkou a dusnosti. Pokud se objevi zavazna hypersenzitivni reakce, podavani
guselkumabu je nutno ihned ukondit a zahajit prislusnou 1é¢bu.

ZvySeni jaternich aminotransferaz

V klinickych studiich psoriatické artritidy byla u pacientl 1éCenych guselkumabem kazdé 4 tydny
v porovnani s pacienty lécenymi guselkumabem kazdych 8 tydnli nebo placebem pozorovana zvysena
incidence zvyseni jaternich enzymu (viz bod 4.8).

Pti predepisovani guselkumabu kazdé 4 tydny pii psoriatické artritidé se doporucuje vyhodnotit jaterni
enzymy na zacatku 1écby a poté podle rutinnich postupti 1éCby pacienta. Pokud se pozoruje zvyseni
hladiny alaninaminotransferazy [ALT] nebo aspartataminotransferazy [AST] a je podezieni na
poskozeni jater vyvolané 1é¢ivem, ma se 1é¢ba docasné prerusit, dokud se tato diagndza nevyloudi.

Imunizace

Pred zahajenim 1éCby je nutno zvazit provedeni vSech pfislusnych imunizaci podle platnych
imunizacnich pokynt. U pacientti [é€enych guselkumabem se nemaji podéavat zivé vakciny. Ohledné
odpoveédi na zivé nebo inaktivni vakciny nejsou k dispozici zadné udaje.

Pted vakcinaci Zivymi virovymi nebo Zivymi bakterialnimi vakcinami, musi byt 1écba pozdrzena po
dobu alespon 12 tydnt po posledni davce a mlize byt znovu zahéjena alespoii 2 tydny po vakcinaci.
Pro dalsi informace a doporuc¢eni ohledné sou¢asného podani imunosupresivnich pfipravkd po
vakcinaci je nutné nahlédnout do Souhrnu informaci o pfipravku pro danou vakcinu.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Interakce se substraty CYP450

Ve studii faze 1 u subjektt se sttedné zavaznou az zdvaznou plakovou psoridzou nebyly ovlivnény
systémové expozice (Cmax a AUCinf) midazolamu, S-warfarinu, omeprazolu, dextromethorfanu a
kofeinu, coz ukazuje, Ze interakce mezi guselkumabem a substraty CYP (CYP3A4, CYP2C9,
CYP2C19, CYP2D6 a CYP1A2) jsou nepravdépodobné. Pii sou¢asném podavani guselkumabu a
substrati CYP450 neni Gprava davky potfebna.

Soucasné podavana imunosupresivni 1é¢ba nebo fototerapie

Bezpecnost a uc¢innost guselkumabu v kombinaci s imunosupresivy, véetn€ biologickych ptipravk,
nebo s fototerapii nebyla ve studiich psoriazy hodnocena.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Zeny ve fertilnim véku

Zeny ve fertilnim véku musi béhem 1écby a nejméné 12 tydnd po jejim skonceni pouzivat G€innou
antikoncepci.



Te&hotenstvi

O pouzivani guselkumabu u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici Zzadné udaje. Studie na zvifatech Zadné
pfimé ani nepfimé ucinky na bfezost, embryofetalni vyvoj, vrh ani postnatalni vyvoj neukazuji (viz
bod 5.3). Jako opatfeni pfedbézné opatrnosti se doporucuje se pouZzivani piipravku Tremfya béhem
téhotenstvi vyhnout.

Kojeni

Neni znamo, zda se guselkumab vylucuje do lidského mléka. Je znamo, Ze lidské IgG jsou vylucovany
do matetského mléka béhem prvnich né¢kolika dnli po narozeni a brzy pot¢ klesaji na nizké
koncentrace; v disledku toho nelze vylougit riziko pro kojené dit¢ béhem tohoto obdobi. Je tieba
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo se zdrzet 1éCby piipravkem Tremfya, pficemz se vezme v potaz
ptinos kojeni pro dit€ a ptinos 1écby pro zenu. Ohledné informaci o vyluc¢ovani guselkumabu do mléka
zvitat (makak javsky) viz bod 5.3.

Fertilita

Vliv guselkumabu na lidskou fertilitu nebyl hodnocen. Studie na zvifatech zadné pfimé ani nepiimé
Skodlivé Gc¢inky na fertilitu neukazuji (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Ptipravek Tremfya nema zZaddny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastéjsim nezadoucim ucinkem byly infekce dychacich cest, a to u ptiblizné 14 % pacienti
v klinickych studiich psoridzy a psoriatické artritidy.

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Tabulka 1 uvadi seznam nezadoucich ucinki z klinickych studii u psoriazy a psoriatické artritidy 1

z obdobi po registraci pripravku. Nezadouci u¢inky jsou klasifikovany podle tiid organovych systému
MedDRA a ¢etnosti podle nasledujici zvyklosti: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné
Casté (= 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo
(z dostupnych udaju nelze urcit).

Tabulka 1: Seznam nezadoucich uc¢inka

Trida orgianovych systémii Cetnost Nezadouci ucinky
Infekce a infestace velmi Casté infekce dychacich cest
mén¢ Casté infekce virem Herpes simplex
méng¢ Casté kozni plisné
méng Casté gastroenteritida
Poruchy imunitniho systému méng Casté hypersenzitivita
méng Casté anafylaxe
Poruchy nervového systému Casté bolest hlavy
Gastrointestinalni poruchy Casté prijjem
Poruchy ktize a podkozni tkdn¢ | méné Casté koptivka
méng Casté vyrazka
Poruchy svalové a kosterni Casté artralgie
soustavy a pojivové tkané
Celkové poruchy a reakce Casté reakce v miste injekce
v mist¢ aplikace




Zvyseni hladiny aminotransferaz
sniZeni poctu neutrofill

Casté
méne€ Casté

VySetteni

Popis vybranych nezddoucich uéinku

Zvysent hladiny aminotransferdz

Ve dvou klinickych studiich psoriatické artritidy faze III byly v placebem kontrolovaném obdobi
nezadouci piihody zvyseni hladiny aminotransferaz (coz zahrnuje zvySeni ALT, zvySeni AST, zvySeni
jaternich enzymil, zvySeni hladiny aminotransferaz, abnormalni testy jaternich funkci,
hypertransaminazemii) hlaSeny Castéji ve skupinach 1é€enych guselkumabem (8,6 % ve skupiné 1écené
kazdé 4 tydny a 8,3 % ve skupiné 1écené kazdych 8 tydnti) nez ve skupiné 1é¢ené placebem (4,6 %).

V pribéhu 1 roku byly nezddouci ptihody zvySeni hladiny aminotransferdz (viz vysSe) hlaSeny u

12,9 % pacienti ve skupiné lécen¢ kazdé 4 tydny a u 11,7 % pacientii ve skupiné 1éené kazdych 8
tydnd.

Na zéklad¢ laboratornich vySetfeni byla vétSina zvySeni hladiny aminotransferaz (ALT a AST) <3 x

horni limitu normalu (ULN - upper limit of normal). Zvyseni hladiny aminotransferdz od > 3 do
<5x ULN a>5 x ULN méla nizkou ¢etnost, pfi¢emz se vyskytovala ¢astéji ve skupiné 1écené
guselkumabem kazdé 4 tydny v porovnani se skupinou 1é€enou guselkumabem kazdych 8 tydni
(tabulka 2). Podobny vzor Cetnosti podle zavaznosti a podle 1écebné skupiny byl pozorovan do
ukonceni 2leté klinické studie psoriatické artritidy faze II1.

Tabulka 2: Cetnost pacientii se zvySenim hladiny aminotransferiz po zahajeni 1é¢by ve dvou
klinickych studiich psoriatické artritidy faze 111

Do 24. tydne® | Béhem 1 roku”
Placebo guselkumab guselkumab guselkumab guselkumab
n=370° 100 mg kazdych| 100 mg kazdé |100 mg kazdych| 100 mg kazdé
8 tydnd 4 tydny 8 tydnt 4 tydny
n=373¢ n=371°¢ n=373¢ n=371°¢
ALT
~laz=3x 30,0 % 28,2 % 35,0 % 33,5% 41,2 %
ULN ’ ’ ’ ’ ’
Bi;zisx 1,4 % 1,1 % 2,7 % 1,6 % 4,6 %
>5 x ULN 0,8 % 0,8 % 1,1 % 1,1 % 1,1 %
AST
BIL;? 3x 20,0 % 18,8 % 21,6 % 22,8 % 27,8 %
e 0.5% 1,6 % 1,6 % 2.9 % 3.8%
>5 x ULN 1,1 % 0,5 % 1,6 % 0,5 % 1,6 %

a

b

placebem kontrolované obdobi

pacienti randomizovani pfi zahdjeni 1é¢by do skupiny 1é¢ené placebem, ktefi presli na guselkumab, nejsou zahrnuti

¢ pocet pacientt, u kterych bylo po zahajeni provedeno nejméné jedno vyhodnoceni specifického laboratorniho testu
béhem daného obdobi

V klinickych studiich psoriazy byla béhem 1 roku Cetnost zvySeni hladiny aminotransferaz (ALT a
AST) pfi podavani guselkumabu kazdych 8 tydnti podobna Cetnosti pozorované pti podavani
guselkumabu kazdych 8 tydnt v klinickych studiich psoriatické artritidy. Béhem 5 let se incidence
zvyseni hladiny aminotransferaz podle let 1écby guselkumabem nezvySovala. VétSina zvySeni hladiny
aminotransferaz byla < 3 x ULN.

Ve vétsing pripadt bylo zvyseni hladiny aminotransferaz pfechodné a nevedlo k vysazeni 1é¢by.

SniZeni poctu neutrofili
Ve dvou klinickych studiich psoriatické artritidy faze III byla v placebem kontrolovaném obdobi
nezadouci piihoda sniZzeni poctu neutrofilti hlasSena ¢astéji ve skupiné 1écené guselkumabem (0,9 %)
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nez ve skuping 1é¢ené placebem (0 %). V priibéhu 1 roku byla nezadouci ptihoda snizeni poctu
neutrofilti hlaSena u 0,9 % pacientl léCenych guselkumabem Ve vétSing piipada byl pokles poctu
neutrofild v krvi mirny, pfechodny, nebyl spojen s infekei a nevedl k vysazeni 1écby.

Gastroenteritida

Ve dvou klinickych studiich psoriazy faze I1I se v obdobi kontroly placebem gastroenteritida
vyskytovala ¢astéji ve skupiné 1é¢ené guselkumabem (1,1 %) neZ ve skupiné 1é¢ené placebem (0,7 %).
Béhem 264 tydnd hlasilo gastroenteritidu 5,8 % vSech pacientl lé¢enych guselkumabem. Nezadouci
ucinek gastroenteritida byl nezavazny a do 264. tydne nevedl k vysazeni guselkumabu. Miry vyskytu
gastroenteritidy pozorované v klinickych studiich psoriatické artritidy v pribéhu placebem
kontrolovaného obdobi byly podobné miram vyskytu pozorovanym v klinickych studiich psoriazy.

Reakce v misté injekce

Ve dvou klinickych studiich psoriazy faze III bylo do 48. tydne 0,7 % injekci guselkumabu a 0,3 %
injekci placeba spojeno s reakcemi v misté injekce. Behem 264 tydnti bylo 0,4 % injekei guselkumabu
spojeno s reakcemi v mist¢ injekce. Reakce v misté injekce byly obecné mirné az stfedné zédvazné;
z4dna nebyla zavazna a jedna vedla k vysazeni guselkumabu.

Ve dvou klinickych studiich psoriatické artritidy faze Il byl do 24. tydne pocet subjekti, které
udavaly 1 nebo vice reakci v misté injekce, nizky, pficemz ve skupinach 1é¢enych guselkumabem byl
mirné vys$i nez ve skupiné 1é¢ené placebem; 5 (1,3 %) subjektti ve skupiné 1é¢ené guselkumabem
kazdych 8 tydnd, 4 (1,1 %) subjekti ve skuping lécené guselkumabem kazdé 4 tydny a 1 (0,3 %)
subjekt ve skuping 1é¢ené placebem. Béhem placebem kontrolovaného obdobi v klinickych studiich
psoriatické artritidy vysadil guselkumab v dasledku reakce v misté injekce jeden subjekt. V prubéhu 1
roku byl podil subjektti hlasicich 1 nebo vice reakci v mist¢ injekce 1,6 % ve skupin€ 1éCené
guselkumabem kazdych 8 tydnti a 2,4 % ve skupiné 1é¢ené guselkumabem kazdé 4 tydny. Celkové
byla mira injekci spojenych s reakcemi v misté injekce pozorovanych v klinickych studiich psoriatické
artritidy béhem placebem kontrolovaného obdobi podobnd miram pozorovanym v klinickych studiich
psoriazy.

Imunogenita
Imunogenita guselkumabu byla hodnocena pomoci citlivé imunoanalyzy tolerujici samotné 1écivo.

V souhrnnych analyzach studii faze II a faze I1I u pacientd s psoriazou a psoriatickou artritidou se u

5 % (n=145) pacientil 1éCenych guselkumabem béhem az 52 tydnt 1écby vyvinuly protilatky proti
1éku. Z téchto pacientd, u nichz se protilatky proti léku vyvinuly, mélo pfiblizné 8 % (n=12) protilatky,
které byly klasifikovany jako neutralizujici, coz se rovna 0,4 % vSech pacientti 1é¢enych
guselkumabem. V souhrnnych analyzach faze I1I u pacientii s psoriazou se ptiblizné u 15 % pacienti
lécenych guselkumabem béhem az 264 tydnl 1écby vyvinuly protilatky proti 1éku. Z pacientt, u
kterych se vyvinuly protilatky proti 1€ku, mélo piiblizné 5 % protilatky, které byly klasifikovany jako
neutralizujici, coz se rovna 0,76 % vsech pacient 1é¢enych guselkumabem. Protilatky proti 1éku
nebyly spojeny s nizsi u¢innosti ani reakcemi v miste injekce.

HlaSeni podezieni na nezddouci i¢inky

HlaSeni podezfeni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

V klinickych studiich byly bez davku omezujici toxicity zdravym dobrovolnikiim podéany jednoradzové
intravenozni davky az 987 mg (10 mg/kg) guselkumabu a pacientim s plakovou psoriazou
jednorazové subkutanni davky az 300 mg guselkumabu. Pti pfedavkovani musi byt pacient sledovan
na znamky nebo ptiznaky nezddoucich G€inkl a ihned se musi podat pfislusnd symptomaticka 1écba.



5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: imunosupresiva, inhibitory interleukinu, ATC kod: LO4ACI16.

Mechanismus u¢inku

Guselkumab je lidska monoklonalni protilatka (mAb) IgG1A, ktera se s vysokou specificitou a afinitou
selektivné vaze na protein interleukin 23 (IL-23). IL-23 je cytokin, ktery se Gcastni zanétlivych a
imunitnich odpovédi. Blokadou vazby IL-23 na jeho receptor inhibuje guselkumab bunécnou
signalizaci zavislou na IL-23 a uvolnéni prozanétlivych cytokint.

Hladiny IL-23 jsou v ktizi pacientt s plakovou psoriazou zvySeny. V modelech in vitro bylo
prokézano, ze guselkumab inhibuje biologickou aktivitu IL-23 blokovanim jeho interakce s
receptorem IL-23 na povrchu bunky, ¢imz narusuje signalizaci, aktivaci a cytokinové kaskady
zprosttedkované IL-23. Guselkumab pfi plakové psoriaze a psoriatické artritidé vykazuje klinické
ucinky blokadou cytokinové cesty IL-23.

Farmakodynamické uéinky

Ve studii faze [ vedla lécba guselkumabem ke snizené expresi genti cesty IL-23/Th17 a expresnich
profili genu souvisejiciho s psoriazou, jak je prokazano analyzami mRNA ziskané z biopsii koznich
1ézi u pacient s plakovou psoridzou ve 12. tydnu v porovnani s vychozimi hodnotami. Ve stejné studii
faze I vedla ve 12. tydnu 1écba guselkumabem ke zlepseni histologickych meéftitek psoriazy, véetné
snizeni tloustky epidermis a hustoty T-bunék. Navic byly ve studiich plakové psoriazy faze II a faze
IIT u pacientli 1éCenych guselkumabem v porovnani s placebem pozorovana snizeni sérovych hladin
IL-17A, IL-17F a IL-22. Tyto vysledky jsou konzistentni s klinickym pfinosem pozorovanym pfi
1é¢b¢ plakové psoriazy guselkumabem.

Ve studiich faze III u pacientl s psoriatickou artritidou byly pfi zahajeni sérové hladiny proteint
akutni fdze C-reaktivniho proteinu, sérového amyloidu A a IL-6 a Th17 efektorovych cytokint IL-
17A, IL-17F a IL-22 zvyseny. Guselkumab béhem 4 tydnii po zahajeni 1€¢by hladiny téchto proteint
snizoval. Guselkumab dale snizoval hladiny téchto proteinii ke 24. tydnu v porovnani s hodnotami na
pocatku 1écby a rovnéz s placebem.

Klinick4 G¢innost a bezpecnost

Plakovd psoridza

Utinnost a bezpeénost guselkumabu byla hodnocena ve tiech randomizovanych, dvojité zaslepenych,
aktivnim komparatorem kontrolovanych studiich faze III u dospélych pacientt se stfedné zdvaznou az
zavaznou plakovou psoridzou, ktefi byli kandidaty na fototerapii nebo systémovou 1écbu.

VOYAGE 1 a VOYAGE 2

Bezpecnost a ucinnost guselkumabu v porovnani s placebem a adalimumabem hodnotily u

1829 dospélych pacientl dvé studie (VOYAGE 1 a VOYAGE 2). Pacienti randomizovani do skupiny
1é¢ené guselkumabem (n = 825) dostavali 100 mg v nultém a 4. tydnu a poté kazdych 8 tydnt az do
48. tydne (VOYAGE 1) a do 20. tydne (VOYAGE 2). Pacienti randomizovani do skupiny lécené
adalimumabem (n = 582) dostavali 80 mg v nultém tydnu a 40 mg v 1. tydnu, nasledovalo 40 mg
kazdy druhy tyden do 48. tydne (VOYAGE 1) a do 23. tydne (VOYAGE 2). V obou studiich pacienti
randomizovani do skupiny lécené placebem (n = 422) dostavali guselkumab v ddvce 100 mg v 16. a
20. tydnu a poté kazdych 8 tydnti. Ve studii VOYAGE 1 zacali vSichni pacienti, v€etné pacienti
randomizovanych do skupiny 1é¢ené od nultého tydne adalimumabem, od 52. tydne dostavat v
otevieném usporadani guselkumab kazdych 8 tydnt. Ve studii VOYAGE 2 pacienti v nultém tydnu
randomizovani do skupiny 1é¢ené guselkumabem, ktefi ve 28. tydnu byli respondéry podle Psoriasis
Area and Severity Index (PASI) na urovni 90, byli znovu randomizovani bud’ do skupiny pokracujici



v 1écbe guselkumabem kazdych 8 tydnti (udrzovaci lécba) nebo do skupiny lé¢ené placebem (vysazeni
1é¢by). Pacienti 1éCeni placebem zacali znovu dostavat guselkumab (podany v dobé opakovaného
zahajeni 1é¢by, o 4 tydny pozdéji a poté kazdych 8 tydnti), pokud u nich doslo k nejméné 50% ztraté
zlepseni PASI, které méli ve 28. tydnu. Pacienti randomizovani do skupiny 1écené adalimumabem v
nultém tydnu, ktefi byli z hlediska PASI 90 nerespondéry, dostali guselkumab ve 28. a 32. tydnu a pak
kazdych 8 tydnti. Ve studii VOYAGE 2 zacali vSichni pacienti v 76. tydnu dostavat guselkumab v
otevieném usporadani kazdych 8 tydni.

Vychozi charakteristiky nemoci byly u hodnocenych populaci studii VOYAGE 1 a 2 konzistentni,

s medianem plochy povrchu téla (BSA) 22 % a 24 %, s medianem vychoziho skére PASI 19 v obou
studiich, s medidnem vychoziho skore dermatologického indexu kvality zivota (DLQI) 14 a 14,5,

s vychozim skore celkového hodnoceni stavu pacienta zkouSejicim 1ékarem (IGA) jako zavazna
choroba u 25 % a 23 % pacientil a s anamnézou psoriatické artritidy u 19 % a 18 % pacientd,

v uvedeném portadi.

Ze vsech pacientli zafazenych do studii VOYAGE 1 a 2, 32 % a 29 % nebylo dosud 1é¢eno ani
konvencni, ani biologickou 1é¢bou, 54 % a 57 % bylo 1é¢eno fototerapii a 62 % a 64 % bylo 1é¢eno
konvencni systémovou lé¢bou, v uvedeném poradi. V obou studiich 21 % dostavalo predtim
biologickou 1écbu, vcetné 11 %, kteii dostavali nejméné jednu latku proti faktoru nekrozy tumoru alfa
(TNFa), a ptiblizné 10 %, ktefi dostavali latku proti IL-12/1L-23.

Utinnost guselkumabu byla hodnocena s ohledem na celkové postiZeni kiize, regionalni postizeni
(kstice, ruce a nohy a nehty) a kvalitu zivota a vysledky hlasené pacientem. Koprimarnimi cilovymi
parametry ve studiich VOYAGE 1 a 2 byl podil pacientd, ktefi v 16. tydnu v porovnani s placebem
dosahli skore IGA vyléceno nebo minimalni (IGA 0/1) a odpoveédi PASI 90 (viz tabulka 3).

Celkové postizeni kiize

Lécba guselkumabem vedla v porovnani s placebem v 16. tydnu a v porovnani s adalimumabem ve 24.
a 48. tydnu k vyznamnym zlepSenim meéfitek aktivity nemoci. Hlavni vysledky G¢innosti primarnich a
hlavnich sekundarnich cilovych parametrti pouzitych ve studii jsou uvedeny v tabulce 3 nize.

Tabulka 3: Souhrn klinickych odpovédi ve studiich VOYAGE 1 a VOYAGE 2

Pocet pacientt (%)

VOYAGE 1 VOYAGE 2

Placebo guselkumab | adalimumab | Placebo | guselkumab | adalimumab

(n=174) (n=329) (n=334) (n=248) (n=496) (n =248)
16. tyden
PASI 75 10 (5,7) 300 (91,2)* | 244 (73,1)° | 20(8,1) 428 (86,3)" 170 (68,5)°
PASI 90 5(2,9) 241 (73,3)° | 166 (49,7)° 6(2,4) 347 (70,0)¢ 116 (46,8)°
PASI 100 1 (0,6) 123 (37,4)* 57 (17,1)¢ 2(0,8) 169 (34,1)* 51 (20,6)¢
IGA 0/1 12 (6,9) 280 (85,1)° | 220(65,9)° | 21(8,5) 417 (84,1)° 168 (67,7)°
IGA 0 2(1,1) 157 (47,7)* 88 (26,3)¢ 2 (0,8) 215 (43,3)" 71 (28,6)
24. tyden
PASI 75 - 300 (91,2) | 241 (72,2)¢ - 442 (89,1) 176 (71,0)
PASI 90 - 264 (80,2) 177 (53,0)° - 373 (75,2) 136 (54,8)°
PASI 100 - 146 (44.,4) 83 (24,9)° - 219 (44,2) 66 (26,6)°
IGA 0/1 - 277 (84,2) | 206 (61,7)° - 414 (83,5) 161 (64,9)°
IGA 0 - 173 (52,6) 98 (29,3)° - 257 (51,8) 78 (31,5)°
48. tyden
PASI 75 - 289 (87,8) | 209 (62,6)° - - -
PASI 90 - 251 (76,3) 160 (47,9)° - - -
PASI 100 - 156 (47,4) 78 (23,4)° - - -
IGA 0/1 - 265 (80,5) 185 (55,4)° - - -
IGA 0 - 166 (50,5) 86 (25,7)° - - -




p <0,001 pro srovnani guselkumabu a placeba.

o ®

p < 0,001 pro srovnani guselkumabu a adalimumabu ohledné hlavnich sekundarnich cilovych parametri.
p <0,001 pro srovnani guselkumabu a placeba ohledné koprimarnich cilovych parametrt.

o

srovnani guselkumabu a adalimumabu nebylo provedeno.
p < 0,001 pro srovnani guselkumabu a adalimumabu.

Odpoved' v case

Guselkumab prokazal rychly nastup uc¢inku s vyznamné vyssim procentem zlepSeni PASI v porovnani
s placebem jiz ve 2. tydnu (p < 0,001). Procento pacientt, ktefi dosahli odpovédi PASI 90, bylo od

8. tydne Ciselné vyssi u guselkumabu nez u adalimumabu, pfi¢emz rozdil dosahl maxima kolem

20. tydne (VOYAGE 1 a 2) a do 48. tydne se udrzel (VOYAGE 1) (viz Obrazek 1).

Obrazek 1: Procento subjekti, které do 48. tydne dosahly odpovédi PASI 90 podle navstév
(subjekty randomizované v nultém tydnu) ve studii VOYAGE 1

100

®
o
1

(2]
o
1

BN
o
1

20

Procento subjektu (%)

o

Tyden
.-o-- Placebo —a— Guselkumab m - Adalimumab
(n=174) (n=329) (n=334)

Ve studii VOYAGE 1 byla u pacientti 1é¢enych guselkumabem mira odpovédi PASI 90 zachovana od
52. do 252. tydne. U pacientli randomizovanych do skupiny 1écené adalimumabem v nultém tydnu,
kteti presli na guselkumab v 52. tydnu byla mira odpovédi PASI 90 zvysena od 52. tydne do 76. tydne
a byla poté zachovana az do 252. tydne (viz obrazek 2).
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Obrazek 2: Procento subjekti, které dosahly odpovédi PASI 90 podle navStév v oteviené fazi
studie VOYAGE 1
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52 60 68 76 84 92 100108 116 124 132140 148 156 164 172180 188 196 204 212 220 228 236 244 252
Tyden
Potet subjektd

Guselkumab 468 466 459 459 456 453 448 449 447 446 444 439 436 432 420 421 416 416 411 411 406 401 393 398 398 391
Adalimumab na guselkumab 279 279 278 276 276 275 275 273 272 270 270 270 269 269 261 264 263 261 257 256 255 253 250 251 252 246

---0--- Guselkumab —&— Adalimumab na guselkumab

Ucinnost a bezpeénost guselkumabu byla prokazana bez ohledu na vék, pohlavi, rasu, télesnou
hmotnost, umisténi plaku, vychozi zavaznost PASI, souc¢asnou psoriatickou artritidu a pfedchozi
biologickou 1écbu. Guselkumab byl ucinny u pacientt, kteti dosud nebyli [é¢eni konvencni
systémovou lécbou, biologickou 1éCbou a u pacientty, kteti byli 1é¢eni biologickou [écbou.

Ve studii VOYAGE 2 bylo 88,6 % pacientd 1éCenych udrzovaci 1é¢bou guselkumabem ve 48. tydnu
respondéry dle PASI 90, v porovnani s 36,8 % pacienttl, u kterych byla lécba ve 28. tydnu vysazena
(p <0,001). Ztrata odpovédi PASI na tirovni 90 byla zaznamenana jiz 4 tydny po vysazeni lécby
guselkumabem s medianem doby do ztraty odpovédi PASI na trovni 90 pfiblizné 15 tydnt.

Z pacientt, u kterych byla lécba vysazena a u kterych byl nasledn¢ guselkumab nasazen znovu, pfi
hodnoceni po 20 tydnech po opétovném zahajeni 1écby 80 % znovu dosahlo odpoveédi PASI 90.

Ve studii VOYAGE 2 ze 112 pacient randomizovanych k 1é¢bé adalimumabem, ktefi ve 28. tydnu
nedosahli odpovédi PASI 90, doséhlo odpovédi PASI 90 po 20 tydnech lécby guselkumabem 66 % a
po 44 tydnech 76 %. Dale ve studii VOYAGE 2 z 95 pacienti randomizovanych na guselkumab, ktefi
ve 28. tydnu nedosahli odpovédi PASI 90, dosahlo odpoveédi PASI 90 po dodateénych 20 a 44 tydnech
pokracujici 1é¢by guselkumabem 36 % a 41 %. Zadna nové bezpeénostni zjisténi nebyla u pacienti,
kteti ptesli z adalimumabu na guselkumab, nalezena.

Lokdlni onemocnéni

Ve studiich VOYAGE 1 a 2 byla v 16. tydnu u pacientti [é€enych guselkumabem v porovnani

s pacienty léCenymi placebem pozorovana vyznamna zlepsSeni psoriazy ve kstici, na rukou a nohou a
na nehtech (méfeno pomoci Scalp-specific Investigator Global Assessment [ss-IGA], Physician’s
Global Assessment of Hands and/or Feet [hf-PGA], Fingernail Physician’s Global Assessment [f-
PGA] a Nail Psoriasis Severity Index [NAPSI], v uvedeném poradi) (p < 0,001, tabulka 4).

U guselkumabu bylo prokazano, ze je ve 24. tydnu (VOYAGE 1 a 2) a ve 48. tydnu (VOYAGE 1)
lepsi nez adalimumab u psoridzy kstice a rukou a nohou (p < 0,001, s vyjimkou psoriazy rukou a
nohou ve 24. tydnu [VOYAGE 2] a ve 48. tydnu [VOYAGE 1], p <0.05).
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Tabulka 4: Souhrn lokalnich odpovédi nemoci ve studiich VOYAGE 1 a VOYAGE 2

VOYAGE 1 VOYAGE 2

Placebo | guselkumab | adalimumab | Placebo | guselkumab | adalimumab
ss-IGA (N)? 145 277 286 202 408 194
ss-IGA 0/1°, n ( %)
16. tyden 21(14,5) | 231(83,4) | 201 (70,3)¢ | 22(10,9) | 329 (80,6)° | 130 (67,0)¢
hf-PGA (N)? 43 90 95 63 114 56
hf-PGA 0/1°, n ( %)
16. tyden 614,00 | 66(733)¢ | 53(55.8) | 9(143) | 88(77,2)° | 40 (71,4)
f-PGA (N)? 88 174 173 123 246 124
f-PGA 0/1, n ( %)
16. tyden 14 (15,9) | 68(39,1)° | 88(50,9)¢ 18 (14,6) | 128 (52,0)° | 74 (59,7)¢
NAPSI (N)* 99 194 191 140 280 140
Procento zlepseni, stiedni hodnota (SD)
16. tyden | -0,9(57.9) | 34,4 (42,4 | 38,0 (53,9 | 1,8(53.8) | 39,6 (45,6)° | 46,9 (48,1)

a

NAPSI > 0.

o [~ o} o

p <0.001 pro srovnani guselkumabu a placeba.

Zahrnuje pouze subjekty, které dosahly zlepSeni vychozich hodnot > 2 stupné ss-IGA a/nebo hf-PGA.
p < 0,001 pro srovnani guselkumabu a placeba ohledné hlavniho sekundarniho cilového parametru.
srovnani guselkumabu a adalimumabu nebyla provedena.

Zahrnuje pouze subjekty s vychozimi hodnotami skore ss-IGA, f-PGA, hf-PGA > 2 nebo s vychozi hodnotou skore

Kvalita Zivota souvisejicl se zdravim / Vysledky hlasené pacienty

Ve studiich VOYAGE 1 a 2 byla v 16. tydnu u pacientti 1é¢enych guselkumabem v porovnani

s placebem pozorovéna vyznamné vétsi zlepSeni kvality Zivota souvisejici se zdravim méfené pomoci
Dermatology Life Quality Index (DLQI) a zlepSeni pacientem hlasenych ptiznakil psoriazy (svédéni,

bolest, paleni, pichani a tuhost ktize) a znamek psoriazy (sucha, popraskand, Supinatéjici, opadavajici

nebo olupujici se, zarudla nebo krvacejici klize) méfeno pomoci Psoriasis Symptoms and Signs Diary
(PSSD) (tabulka 5). Znadmky zlepSeni pacientem hldsenych vysledkt se udrzely do 24. (VOYAGE 1

a?2)a48. tydne (VOYAGE 1). Ve studii VOYAGE 1 byla u pacienti na pokracujici 1é¢bé
guselkumabem tato zlepSeni zachovana v oteviené fazi studie do 252. tydne (tabulka 6).

Tabulka S: Souhrn pacientem hlaSenych vysledki v 16. tydnu ve studiich VOYAGE 1 a

VOYAGE 2
VOYAGE 1 VOYAGE 2
Placebo | guselkumab |adalimumab| Placebo | guselkumab |adalimumab

DLQI subjekty s 170 322 328 248 495 247
vychozim skore
Zména vychozich hodnot, stfedni hodnota (standardni odchylka)
16. tyden 0,6 (6,4) |-11,2(7,2°| 9,3 (7,8)° | 2,6 (6,9) |-11,3(6,8)°| 9,7 (6,8)°
PSSD skore
priznaki, subjekty

, . f 129 248 273 198 410 200
s vychozim skore
>0
Skore ptiznakt = 0, n ( %)
16. tyden 1 (0,8) 67 (27,0 | 45(16,5)° 0 112 (27,3)* | 30 (15,0)°
PSSD skore
znamek, subjekty s 129 248 274 198 411 201
vychozim skore > 0
Skore znamek = 0, n ( %)
16. tyden 0 | 50(20,2)* | 32(11,7) | 0 | 86 (20,90 | 21 (10,4)

a
b

C

p < 0,001 pro srovnani guselkumabu a placeba.

srovnani guselkumabu a adalimumabu nebyla provedena.
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Tabulka 6: Souhrn pacientem hld§enych vysledku v otevi‘ené fazi studie VOYAGE 1

guselkumab adalimumab-guselkumab
76.tyden | 156.tyden | 252.tyden | 76.tyden | 156.tyden | 252. tyden

DLOQI vychozi
skore > 1, n
Subjektd s DLQI
0/1

445 420 374 264 255 235

337 (75,7 %)[308 (73,3 %)[272 (72,7 %)(198 (75,0 %)|190 (74,5 %)|174 (74,0 %)

PSSD skore
priznakii,
subjekty 347 327 297 227 218 200
s vychozim skore
>0

Skore

ptiznakd = 0, n 136 (39,2 %)(130 (39,8 %)| 126 (4,4 %) | 99 (43,6 %) | 96 (44,0 %) | 96 (48,0 %)
(%)

PSSD skore
znamek, subjekty
s vychozim skore
>0

Skoére znamek = 0,

n (%)

347 327 297 228 219 201

102 (29,4 %)| 94 (28,7 %) | 98 (33,0 %) | 71 (31,1 %) | 69 (31,5 %) | 76 (37,8 %)

Ve studii VOYAGE 2 doslo v 16. tydnu v porovnani s placebem u pacientl lé¢enych guselkumabem
k vyznamné vétSimu zlepSeni vychozich hodnot kvality Zivota souvisejici se zdravim, uzkosti a
depresi a métitek pracovniho omezeni, méfeno pomoci 36 polozkového zkraceného zdravotniho
dotazniku (Short Form - SF-36), Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS), respektive pomoci
Work Limitations Questionnaire (WLQ). Zlepseni SF-36, HADS a WLQ se do 48. tydne a v oteviené
fazi do 252. tydne u pacientti randomizovanych ve 28. tydnu do skupiny s udrzovaci 1é¢bou udrzela.

NAVIGATE

Studie NAVIGATE hodnotila ti€¢innost guselkumabu u pacientd, kteti méli v 16. tydnu nedostatecnou
odpoveéd’ (tj. u pacientd, ktefi nedosahli odpovédi ,,vyléceno* nebo ,,minimalni“ definované jako IGA
> 2) na ustekinumab. VSichni pacienti (n = 871) dostali v nultém a 4. tydnu v otevieném uspofadani
ustekinumab (45 mg < 100 kg a 90 mg > 100 kg). V 16. tydnu bylo 268 pacientil se skore IGA > 2
randomizovano bud’ do skupiny nadale 1é¢ené ustekinumabem (n = 133) kazdych 12 tydnti nebo do
skupiny, u které byla zahajena 1écba guselkumabem (n = 135) v 16. tydnu, 20. tydnu a poté kazdych
8 tydnti. Vychozi charakteristiky byly u randomizovanych pacienti podobné vychozim
charakteristikim pozorovanym ve studiich VOYAGE 1 a 2.

Po randomizaci byl primérni cilovy parametr pocet navstév po randomizaci mezi 12. a 24. tydnem, pii
kterych pacienti dosahli skore IGA 0/1 a doslo u nich ke zlepSeni > 2 stupné. Pacienti byli vySetfovani
ve Ctyftydennich intervalech pii celkem 4 navstévach. Z pacientd, ktefi v dobé randomizace
nedostatecné odpovidali na ustekinumab, bylo vyznamné vétsi zlepSeni ti€innosti pozorovano u
pacientt, ktefi ptesli na 1é¢bu guselkumabem v porovnéni s pacienty, ktefi pokracovali v 1écbé
ustekinumabem. V obdobi mezi 12. a 14. tydnem po randomizaci bylo u pacientti 1écenych
guselkumabem dosazeno skore IGA 0/1 se zlepSenim > 2 stupné dvakrat ¢astéji, nez u pacientti
lécenych ustekinumabem (stfedni hodnota 1,5 vs 0,7 navstévy, v uvedeném poradi, p < 0,001). Navic
12 tydnti po ramdomizaci vétsi podil pacient 1é¢enych guselkumabem v porovnani s pacienty
1é¢enymi ustekinumabem dosahl skére IGA 0/1 a zlepSeni > 2 stupné (31,1 % vs. 14.3 %, v uvedeném
potadi; p=0,001) a odpovédi PASI 90 (48 % vs 23 %, v uvedeném potadi, p < 0,001). Rozdily v mite
odpovédi mezi pacienty lécenymi guselkumabem a ustekinumabem byly zaznamenany jiz 4 tydny po
randomizaci (11,1 % a 9,0 %, v uvedeném poradi) a maxima dosahly 24 tydny po randomizaci (viz
Obrazek 3). U pacientil, ktefi presli z ustekinumabu na guselkumab nebyla u¢inéna zadna nova
bezpecnostni zjisténi.
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Obrazek 3: Procento subjektii, které po randomizaci ve studii NAVIGATE od nultého do 24.
tydne dosahly skére IGA vyléceno (0) nebo minimalni (1) a zlepSeni IGA o nejméné
2 stupné podle navstév
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ECLIPSE

Utinnost a bezpe¢nost guselkumabu byla rovnéZ hodnocena ve dvojité zaslepené studii v porovnani se
sekukinumabem. Pacienti byli randomizovani do skupiny 1é¢ené guselkumabem (n = 534; 100 mg
nulty a 4. tyden a pak kazdych 8 tydnti) nebo sekukinumabem (n = 514; 300 mg, nulty, 1., 2., 3.,

4. tyden a pak kazdé 4 tydny). V obou Ié¢ebnych skupinach byla posledni davka podana ve 44. tydnu.

Zakladni charakteristiky onemocnéni byly konzistentni s populaci stfedné tézké az t¢zké plakové
psoriazy s medianem BSA 20 %, medianem PASI skore 18 a IGA skore ,,tézké“ u 24 % pacientu.

Guselkumab byl na zaklad¢ primarniho cilového parametru spocivajiciho v odpovédi PASI 90 ve
48. tydnu superiorni vii¢i sekukinumabu (84,5 % versus 70,0 %, p <0,001). Komparativni miry

odpoveédi PASI jsou uvedeny v tabulce 7.

Tabulka 7: Mira odpovédi PASI ve studii ECLIPSE

Pocet pacienti (%)
guselkumab (n = 534) sekukinumab (n = 514)

Primarni cilovy parametr

Odpoveéd PASI 90 ve 48. tydnu 451 (84,5 %)* 360 (70,0 %)
Hlavni sekundarni cilovy

parametr

4(;);11(}),\(;?111 PASI 75 jak ve 12., tak ve 452 (84,6 %) 412 (80.2 %)
Odpoveéd PASI 75 ve 12. tydnu 477 (89,3 %) © 471 (91,6 %)
Odpoveéd PASI 90 ve 12. tydnu 369 (69,1 %) © 391 (76,1 %)
Odpovéd PASI 100 ve 48. tydnu 311 (582%)° 249 (48,4 %)

a

b

p < 0,001 pro superioritu
p < 0,001 pro non-inferioritu, p = 0,062 pro superioritu

¢ formalni statistické testovani nebylo provedeno
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Miry odpovédi PASI 90 u guselkumabu a sekukinumabu do 48. tydne jsou uvedeny na obrazku 4.

Obrazek 4: Procento subjektu, které ve studii ECLIPSE pii navstévé do 48. tydne dosahlo
odpovédi PASI 90 (subjekty randomizované v nultém tydnu)

100

Procento subjektt (%)

2484 v4

|
01234 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48
Tyden

—&— Guselkumab (n =534) --O-- Secukinumab (n = 514)

Psoriaticka artritida (PsA)

Bylo prokazéano, ze guselkumab u dospélych pacientt s aktivni PsA zlepSuje zndmky a ptiznaky,
fyzické funkce a kvalitu Zivota souvisejici se zdravim a snizuje miru progrese posSkozeni perifernich
kloubt.

DISCOVER 1 a DISCOVER 2

Dv¢ randomizované, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studie faze III (DISCOVER 1 a
DISCOVER 2) hodnotily u¢innost a bezpecnost guselkumabu v porovnani s placebem u dospélych
pacientd s aktivni PsA (> 3 oteklé a > 3 citlivé klouby a hladina C-reaktivniho proteinu (CRP)

> 0,3 mg/dl ve studii DISCOVER 1, a > 5 oteklych a > 5 citlivych kloubt a hladina CRP > 0,6 mg/dl
ve studii DISCOVER 2) navzdory terapii konven¢nimi syntetickymi (cs)DMARD léky, apremilastem
zéklade Classification criteria for Psoriatic arthritis [CASPAR] s medianem trvani 4 roky. Do obou
studii byli zafazovani pacienti s riznymi podtypy PsA, vcetné polyartikularni artritidy s absenci
revmatoidnich uzlikt (40 %), spondylitidy s periferni artritidou (30 %), asymetrické periferni artritidy
(23 %), postizeni distalniho interfalangealniho kloubu (7 %) a mutilujici artritida (1 %). Pies 65 %,
respektive 42 % pacientll mélo na pocatku 1é¢by entesitidu a daktylitidu a ptes 75 % pacientll mélo
psoriatické postizeni kiize > 3 % povrchu téla. Studie DISCOVER 1 a DISCOVER 2 hodnotily 381,
respektive 739 pacienti, ktefi byli 1é¢eni 100 mg guselkumabu podavanych v nultém a 4. tydnu,
nasledné¢ kazdych 8 tydnt, nebo 100 mg guselkumabu kazdé¢ 4 tydny nebo placebem. Ve 24. tydnu
presly v obou studiich subjekty 1écené placebem na guselkumab 100 mg kazdé 4 tydny. Piiblizné

58 % pacientli v obou studiich nadale uZzivalo stabilni davky methotrexatu (< 25 mg/tyden).

V obou studiich vice nez 90 % pacientl predtim uzivalo csDMARD. Ve studii DISCOVER 1 bylo

31 % pacientil pfedtim lé¢eno anti-TNFa. Ve studii DISCOVER 2 byli vSichni pacienti naivni k
biologické terapii.
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Znamky a priznaky

Lécba guselkumabem vedla k vyznamnym zlepSenim méfitek aktivity nemoci v porovnéni s placebem
ve 24. tydnu. Primarnim cilovym parametrem v obou studiich bylo procento pacientt, kteti ve 24.
tydnu dosahli odpovédi ACR 20 dle American College of Rheumatology (ACR). Kli¢ové vysledky
ucinnosti jsou uvedeny v tabulce 8.

Tabulka 8: Klinické odpovédi ve studiich DISCOVER 1 a DISCOVER 2

DISCOVER 1 DISCOVER 2
guselkumab | guselkumab guselkumab | guselkumab
Placebo kl OVO e 109 e Placebo IOVO e IOOvm’g
(n=126) az,dyceh ka’zde 4 (n=246) kaz,dycoh ka,zde
8 tydnti tydny 8 tydnti 4 tydny
(n=127) (n=128) (n=248) (n=245)

Odpovéd’ ACR 20

16. tyden 254 % 52,0 %"® 60,2 %° 33,7% 55,2 %¢ 559 %"°
Rozdil od 26,7 34,8 21,5 22,2
placeba (95% CI) ) (15,3; 38,1) | (23,5; 46,0) ) (13,1; 30,0) | (13,7; 30,7)

24. tyden 22,2 % 52,0 %* 59,4 %?* 32,9 % 64,1 %* 63,7 %*
Rozdil od 29,8 37,1 31,2 30,8
placeba (95% CI) j (18,6; 41,1) | (26,1; 48,2) i (22,9; 39,5) | (22,4; 39,1)

Odpovéd’ ACR 50

16. tyden 12,7 % 22,8 % ¢ 26,6 % © 9,3 % 28,6 % ¢ 20,8 % ¢
Rozdil od 10,2 13,9 19,3 11,5
placeba (95% CI) ) (1,0, 19,3) | (4,4;23.4) ) (12,6; 25,9) | (5,2;17,7)

24. tyden 8,7 % 29,9 %°® 35,9%° 14,2 % 31,5%¢ 33,1 %°¢
Rozdil od 214 27, 17,2 18,8
placeba (95 %% - i i - i ]
cn (12,1; 30,7) | (17,6; 36,8) (10,0; 24,4) | (11,5;26,1)

Odpovéd’ ACR 70

24. tyden 5,6 % 11,8 %4 20,3 %° 4,1 % 18,5 %* 13,1 %°
Rozdil od 6,4 14,8 14,5 9,0
placeba (95% CI) ) (-0,3; 13,1) | (6,9;22,7) ) (9,1;19,9) | (4,1;13,8)

LSMean change' hodnot DAS 28 (CRP) od poéatku 1é¢by

24. tyden® -0,70 -1,43° -1,61° -0,97 -1,59° -1,62°
Rozdil od -0,73 -0,91 -0,61 -0,65
placeba (95% CI) ) (-0,98; -0,48)|(-1,16; -0,66) ) (-0,80; -0,43)/(-0,83; -0,47)

Minimalni aktivita nemoci (MDA)

24. tyden 11,1 % 22,8 %" 30,5 %°¢ 6,1 % 25,0 %° 18,8 %°
Rozdil od 11,9 19,3 18,9 12,7
placeba (95% CI) ) (2,9;20,9) | (9,7;28,9) ) (12,8; 25,0) | (7,0;18,4)

Pacienti s >3 % BSA a IGA > 2

| n=78 | n=82 | n=89 | n=183 | n=176 | n=184

Odpovéd IGA "

24. tyden 15,4 % 57,3 %° 75,3 %° 19,1 % 70,5 %° 68,5 %°
Rozdil od 42,0 60,0 50,9 49,8
placeba (95% CI) ) (28,9; 55,1) | (48,3; 71,8) ) (42,2;59,7) | (41,2; 58,4)

Odpovéd’ PASI 90

16. tyden 10,3 % 45,1 % ¢ 52,8%°¢ 8,2 % 55,1%¢ 53,8%¢
Rozdil od 34,9 42,6 46,6 45,6
placeba (95% CI) ) (22,2; 47,6) | (30,5; 54,8) ) (38,4; 54,8) | (37,6; 53,6)

24. tyden 11,5 % 50,0 %° 62,9 %° 9,8 % 68,8 %° 60,9 %°
Rozdil od 38,6 51,7 58,6 51,3
placeba (95% CI) ) (25,8;51,4) | (39,7, 63,7) ) (50,6; 66,6) | (43,2; 59,3)
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nominalni p < 0,001
nominalni p = 0,012

(=] i el o o o &

parametr)

=

p <0,001 (primarni cilovy parametr)
p <0,001 (hlavni sekundarni cilovy parametr)
p = 0,006 (hlavni sekundarni cilovy parametr)

statisticky nevyznamné p=0,086 (hlavni sekundarni cilovy parametr)

LSMean change = zména stfedni hodnoty vypocitané metodou nejmensich ¢tvercii

nebylo formalné testovano hierarchickou testovaci procedurou, nominalni p < 0,001 (hlavni sekundarni cilovy

definovano jako odpoveéd’ IGA 0 (Cista) nebo 1 (minimalni) a sniZzeni vychoziho skore IGA u psoriazy o > 2 stupné.

Ve studich DISCOVER 1 a DISCOVER 2 se klinicka odpovéd podle hodnoceni miry odpovédi
ACR 20/50/70, DAS 28 (CRP), MDA, IGA a PASI 90 udrzela do 52. tydne (viz tabulka 9).

Tabulka 9: Klinické od

ovédi ve studiich DISCOVER 1 a DISCOVER 2 v 52. tydnu®

DISCOVER 1 DISCOVER 2
guselkumab guselkumab guselkumab guselkumab
100 mg kazdych | 100 mgkazdé¢ | 100 mg kazdych | 100 mg kazdé

8 tydnll 4 tydny 8 tydni 4 tydny
ACR 20
NP 112 124 234 228
% odpovédi 67,9 % 75,8 % 79,1 % 75,9 %
ACR 50
NP 113 124 234 228
% odpovédi 43,4 % 55,6 % 51,3 % 49,1 %
ACR 70
NP 114 124 234 228
% odpovédi 28,9 % 29,8 % 29,5 % 28,1 %
Zména DAS 28 (CRP) od vychozich hodnot
Ne 112 123 234 227
Stfedni hodnota (SD) -2,03 (1,250) -1,99 (1,062) -2,08 (1,121) -2,11 (1,128)
MDA
NP 112 124 234 228
% odpovédi 33,9% 40,3 % 32,9 % 36,8 %
Pacienti s >3 % BSA a IGA > 2 na poldtku léCby
Odpovéd’ IGA
NP 75 88 170 173
% odpoveédi 69,3 % 83,0 % 77,1 % 84,4 %
PASI 90
NP 75 88 170 173
% odpovédi 66,7 % 76,1 % 77,1 % 81,5 %

a
b

C

Po 24. tydnu nebyla zadna skupina lécena placebem.
Vyhodnotitelné subjekty s pozorovanym stavem odpovédi.
Subjekty maji pozorovanou zménu od vychozich hodnot.

Ve studii DISCOVER 2 se klinicka odpovéd’ podle miry odpovédi ACR 20/50/70, DAS 28 (CRP),

MDA, IGA a PASI 90 udrzela az do 100. tydne (viz tabulka 10).

Tabulka 10:

Klinické odpovédi ve studii DISCOVER 2 ve 100. tydnu®

guselkumab guselkumab
100 mg kazdych 8 tydnt 100 mg kazdé 4 tydny
ACR 20
NP 223 219
% odpoveédi 82,1 % 84,9 %
ACR 50
NP 224 220
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% odpoveédi 60,7 % 62,3 %
ACR 70

NP 224 220
% odpovédi 39,3 % 38,6 %
Zména DAS 28 (CRP) od vychozich hodnot

Ne¢ 223 219
Stfedni hodnota (SD) -2,37 (1,215) -2,36 (1,120)
MDA

NP 224 220
% odpoveédi 44,6 % 42,7 %
Pacienti s >3 % BSA a IGA > 2 na poldtku lécby

Odpovéd’ IGA

NP 165 170
% odpoveédi 76,4 % 82,4 %
PASI 90

NP 164 170
% odpoveédi 75,0 % 80,0 %

a
b

C

Odpovéd'v case

Po 24. tydnu nebyla zadna skupina 1é¢ena placebem.
Vyhodnotitelné subjekty s pozorovanym stavem odpovédi.
Subjekty maji pozorovanou zménu od vychozich hodnot.

Ve studii DISCOVER 2 byla v porovnani s placebem jiz ve 4. tydnu v obou skupinach lécenych
guselkumabem pozorovéana vyssi mira odpovédi ACR 20, pticemz rozdil ve vysledcich 1é€by v Case
do 24. tydne nadale rostl (obrazek 5).

Obrazek 5: Odpovéd’ ACR 20 podle navstév do 24. tydne ve studii DISCOVER 2

100 A

80

Procento subjektu (%)

---G--- Placebo (n=246)

Tyden

----@---- Guselkumab 100 mg g4w (n=245)

24

——&—— Guselkumab 100 mg g8w (n=248)

Ve studii DISCOVER 2 byla u subjektti ve 24. tydnu kontinualné 1é¢enych guselkumabem zachovana
odpoved” ACR 20 od 24. do 52. tydne (viz obrazek 6). U subjektii v 52. tydnu kontinualné 1éCenych
guselkumabem byla odpovéd” ACR 20 zachovana od 52. do 100. tydne (viz obrazek 7).
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Obrazek 6: Odpovéd ACR 20 podle navstév od 24. do Obrazek 7: Odpovéd® ACR 20 podle navstév od 52. do
52. tydne ve studii DISCOVER 2 100. tydne ve studii DISCOVER 2

100 100

80

604

40+

Procento subjektl (%)
Procento subjektii (%)

20 204

0 T T T T T 0 T T T T T
24 28 36 44 52 52 68 76 84 100
Tyden Tyden
Pocet subjektd Pocet subjektl
238 236 238 232 234 Gus 100mg gBw 232 229 225 221 223
234 232 230 223 228 226 218 223 217 219

Gus 100mg ggw

Gus 100mg q4w Gus 100mg gaw

—&— Gus 100mg q8w  ---B-- Gus 100mg g4w —&— Gus 100mg q8w  ---B-- Gus 100mg g4w

Odpovédi pozorované ve skupinach lécenych guselkumabem byly podobné bez ohledu na sou¢asné
podavani csDMARD, vcetné methotrexatu (DISCOVER 1 a 2). Navic zkoumani dle véku, pohlavi,
rasy, t€lesné hmotnosti a predchoziho uzivani csDMARD (DISCOVER 1 a 2) a ptedchoziho uzivani
anti-TNFa (DISCOVER 1) nezjistilo rozdily v odpovédi na guselkumab u téchto podskupin.

Ve studiich DISCOVER 1 a 2 byla zlepSeni prokazana u vsech slozek ACR skore, véetné hodnoceni
bolesti pacientem. V obou studiich byl ve 24. tydnu podil pacientd, ktefi dosahli odpovédi dle
modifikovanych kritérii odpovédi PsA (PsARC), vyssi ve skupinach 1éenych guselkumabem

v porovnani s placebem. Odpovédi PsARC byly ve studii DISCOVER 1 zachovany od 24. do

52. tydne a ve studii DISCOVER 2 do 100. tydne.

Daktylitida a entesitida byly hodnoceny na zaklad¢ souhrnnych udajt ze studii DISCOVER 1 a 2. Ve
24. tydnu byl mezi pacienty, kteti méli na zacatku 1é¢by daktylitidu, podil subjektl s vylécenou
daktylitidou vyssi ve skuping 1é¢ené guselkumabem kazdych 8 tydnti (59,4 %, nominalni p < 0,001) a
skupiné lécené kazdé 4 tydny (63,5 %, p = 0,006) v porovnani se skupinou lécenou placebem

(42,2 %). Ve 24. tydnu byl mezi pacienty, kteti m¢li na zacatku 1é¢by entesitidu, podil subjekti

s vylécenou entesitidou vys$si ve skuping 1é¢ené guselkumabem kazdych 8 tydni (49,6 %, nominalni

p <0,001) a ve skupiné 1écené kazdé 4 tydny (44,9 %, p = 0,006) v porovnani se skupinou lé¢enou
placebem (29,4 %). V 52. tydnu byly podily subjektd s vylécenou daktylitidou (81,2 % ve skuping
1é¢ené kazdych 8 tydnt a 80,4 % ve skupiné 1é¢ené kazdé 4 tydny) a vyléCenou entesitidou (62,7 % ve
skuping 1écené kazdych 8 tydnti a 60,9 % ve skupiné 1écené kazdé 4 tydny) zachovany. Ve studii
DISCOVER 2 byl mezi subjekty, které mély pii zahdjeni daktylitidu a entesitidu, podil pacientti

s vylécenou daktylitidou (91,1 % ve skupiné 1écené kazdych 8 tydnii a 82,9 % ve skupiné 1écené kazdé
4 tydny) a s vyléenou entesitidou (77,5 % ve skupiné 1é¢ené kazdych 8 tydnti a 67,7 % ve skupiné
lécené kazdé 4 tydny) ve 100. tydnu zachovan.

Ve studiich DISCOVER 1 a 2 vykazovali pacienti 1é¢eni guselkumabem, ktefi méli jako primarni
projev spondylitidu s periferni artritidou vyraznéjsi zlepSeni vychozich hodnot Bath Ankylosing
Spondylitis Disease Activity Index (BASDAI) v porovnani s placebem ve 24. tydnu. ZlepSeni
BASDAI bylo ve studii DISCOVER 1 zachovano od 24. do 52. tydne a ve studii DISCOVER 2 do
100. tydne.

Radiografickd odpovéd’

V studii DISCOVER 2 byla inhibice progrese strukturalniho poskozeni métena radiograficky a
vyjadiena jako primérna zména od hodnoty na pocatku 1écby v celkovém modifikovaném skore van
der Heijdeové-Sharpa (vdH-S). Ve 24. tydnu vykazala skupina 1écena guselkumabem kazdé 4 tydny
statisticky vyznamné nizsi radiografickou progresi a skupina 1é¢ena guselkumabem kazdych 8 tydnt
vykazala numericky nizsi progresi nez placebo (tabulka 11). Pozorovany ptinos guselkumabu

v davkovacim rezimu kazdé 4 tydny na inhibici radiografické progrese (tj. mensi zména vychozich
hodnot skore vdH-S ve skupiné 1é¢ené kazdé 4 tydny versus placebo) byl vyraznéjsi u subjektd s
vysokou hodnotou C-reaktivniho proteinu a vysokym poctem kloubti s erozi na poc¢atku 1é¢by.
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Tabulka 11: Zména celkového modifikovaného skore vdH-S od hodnot na pocéatku 1é¢by
ve 24. tydnu ve studii DISCOVER 2

N LSMean change® (95% CI%) modifikovaného skore

vdH-S od hodnot na pocatku 1é¢by ve 24. tydnu

Placebo 246 0,95 (0,61; 1,29)

g,use{kumab 100 mg kazdych 8 248 0,527 (0,18: 0.86)
tydnt

guselkumab 100 mg kazdé 4 tydny | 245 0,29° (-0,05; 0,63)

statisticky nevyznamné p = 0,068 (hlavni sekundarni cilovy parametr)

b p = 0,006 (hlavni sekundarni cilovy parametr)

C

d

LSMean change = stfedni hodnota zmény ziskana metodou nejmensich ¢tverct
CI = interval spolehlivosti

V 52. tydnu a ve 100. tydnu byla stfedni hodnota zmény celkového modifikovaného skore vdH-S ve
skupinach 1é¢enych guselkumabem kazdych 8 tydni a kazdé 4 tydny od hodnot na poc¢atku 1écby
podobna (tabulka 12).

Tabulka 12: Zména celkového modifikovaného skore vdH-S od hodnot na pocatku 1é¢by
v 52. tydnu a ve 100. tydnu ve studii DISCOVER 2
N® Stiedni hodnota zmény* (SD) celkového
modifikovaného skore vdH-S od hodnot na pocatku
1é¢by
52. tyden
g/use{kumab 100 mg kazdych 8 235 0.97 (3.623)
tydnt
guselkumab 100 mg kazdé 4 tydny | 229 1,07 (3,843)
100. tyden
gus’elktlmab 100 mg kazdych 216 1,50 (4,393)
8 tydntl
guselkumab 100 mg kazdé 4 tydny | 211 1,68 (7,018)

#  Vyhodnotitelné subjekty pozorovaly ve specifikovaném obdobi zménu

b SD = standardni odchylka
Poznamka: po 24. tydnu nebyla zadna skupina IéCena placebem

Fyzické funkce a kvalita Zivota souvisejici se zdravim

Ve studiich DISCOVER 1 a 2 vykazovali ve 24. tydnu pacienti lé¢eni guselkumabem v porovnani

s placebem vyznamné zlepseni (p < 0,001) fyzickych funkci hodnocenych pomoci dotazniku Health
Assessment Questionnaire-Disability Index (HAQ-DI). Zlepseni HAQ-DI bylo ve studii
DISCOVER 1 zachovéano od 24. do 52. tydne a ve studii DISCOVER 2 do 100. tydne.

U pacienttl 1écenych guselkumabem bylo ve 24. tydnu ve studii DISCOVER 1 (p < 0,001 pro obé
davkové skupiny) a DISCOVER 2 (p = 0,006 pro skupinu podavani kazdé 4 tydny) v porovnani

s placebem pozorovano vyznamné vétsi zlepseni skore SF-36 Physical Component Summary (PCS) od
hodnot na pocatku 1é¢by. Ve 24. tydnu bylo v obou studiich v porovnani s placebem u pacientt
lécenych guselkumabem pozorovan vétsi narust skore Functional Assessment of Chronic Illness
Therapy-Fatigue (FACIT-F) od hodnot na pocatku 1écby. Ve studii DISCOVER 2 byla ve 24. tydnu

v porovnani s placebem pozorovano vétsi zlepseni kvality zivota souvisejici se zdravim méfené
pomoci dotazniku Dermatology Life Quality Index (DLQI). ZlepSeni skore SF-36 PCS, FACIT-F a
DLQI byla ve studii DISCOVER 1 zachovana od 24. do 52. tydne a ve studii DISCOVER 2 do

100. tydne.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky udélila odklad povinnosti predlozit vysledky studii

s guselkumabem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace pti plakové psoriaze a psoriatické
artritidé (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po jedné 100 mg subkutanni injekci zdravym dobrovolniklim doséhl guselkumab stfedni hodnoty
(£ SD) maximalnich sérovych koncentraci (Cmax) 8,09 + 3,68 mcg/ml za ptiblizné 5,5 dne po podani
davky.

Rovnovazné sérové koncentrace guselkumabu byly dosazeny 20 tydnti po subkutannich podanich

100 mg guselkumabu v nultém a 4. tydnu a poté kazdych 8 tydnt. Stiedni hodnota (+ SD)
minimalnich sérovych koncentraci guselkumabu v ustaleném stavu ve dvou studiich u pacienti

s plakovou psoriazou faze Il byla 1,15 + 0,73 mcg/ml a 1,23 + 0,84 mcg/ml.

Farmakokinetika guselkumabu u subjektt s psoriatickou artritidou byla podobna farmakokinetice u
subjektd s psoriazou. Po subkutannim podavani 100 mg guselkumabu v nultém, 4. a poté v kazdém 8.
tydnu byly stfedni hodnoty minimalnich sérovych koncentraci guselkumabu v ustaleném stavu rovnéz
pfiblizné 1,2 mcg/ml. Po subkutannim podavani 100 mg guselkumabu kazdé 4 tydny byly stfedni
hodnoty minimalnich sérovych koncentraci guselkumabu v ustaleném stavu ptiblizné 3,8 mcg/ml.

Absolutni biologické dostupnost guselkumabu po jedné 100 mg subkutdnni injekci se u zdravych
subjektd odhaduje na 49 %.

Distribuce

Stfedni hodnota distribu¢niho objemu béhem terminalni faze (Vz) po jednorazovém intraven6znim
podani zdravym subjektiim se v ramci vSech studii pohybovala od pfiblizné 7 do 10 litrg.

Biotransformace

Presna cesta, kterou se guselkumab metabolizuje, neni popsana. Piedpoklada se, ze guselkumab se
jako lidska monoklonalni protilatka typu IgG degraduje na malé peptidy a aminokyseliny stejnymi
katabolickymi cestami, jako endogenni IgG.

Eliminace

Stfedni hodnota systémové clearance (CL) po jednordzovém intravendéznim podani zdravym
subjektiim se v ramci vSech studii pohybovala od 0,288 do 0,479 1/den. Stfedni hodnota polocasu (T1,)
guselkumabu byla v ramci vSech studii u zdravych subjektii priblizné 17 dni a piiblizné 15 az 18 dniu

pacientl s plakovou psoridzou.

Populacni farmakokinetické analyzy ukazaly, Ze souc¢asné podavani NSAID, peroralnich
kortikosteroidti a csDMARD, jako je methotrexat, nemélo na clearance guselkumabu vliv.

Linearita/nelinearita

Systémova expozice guselkumabu (Cmax a AUC) se u zdravych subjektli nebo pacientt s plakovou
psoridzou po jednordzové subkutanni injekci v davkéach od 10 mg do 300 mg zvySovala zplisobem
zavislym na davce.

Starsi pacienti

U starSich pacienti nebyly zadné specifické studie provedeny. Z 1384 pacientl s plakovou psoriazou
vystavenych guselkumabu v klinickych studiich faze III a zatazenych do populacni farmakokinetické
analyzy bylo 70 pacientl ve v€ku 65 let a starSich, v¢etné 4 pacienti, kteti byli ve v€ku 75 let nebo
starSi. Ze 746 pacientt s psoriatickou artritidou vystavenych guselkumabu v klinickych studiich faze
IIT bylo celkem 38 pacientti ve véku 65 let nebo vys§im a Zadny pacient nebyl ve véku 75 let nebo
vysSim.
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Populaéni farmakokinetické analyzy u pacientl s plakovou psoridzou a pacientl s psoriatickou
artritidou Zadné zjevné zmény odhadu CL/F u pacientti > 65 let v€ku v porovnani s pacienty < 65 let
véku neukazaly, coz naznacuje, ze u starSich pacient neni Gprava davky potfebna.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Specificka studie s cilem stanovit vliv poruchy funkce ledvin nebo jater na farmakokinetiku
guselkumabu provedena nebyla. Pfedpoklada se, Ze renalni eliminace intaktniho guselkumabu, coz je
monoklonalni protilatka typu IgG, je nizka a Ze nema vétsi vyznam; podobné se u poruchy funkce
jater neptredpoklada, Ze by méla na clearance guselkumabu vliv, protoZe monoklonalni protilatky typu
IgG se eliminuji hlavné intracelularni katabolizaci.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje zaloZené na konvencnich studiich bezpecnostni farmakologie, toxicity pfi
opakovaném podani, toxicity na reprodukci a na pre- a postnatalni vyvoj Zadné zvlastni riziko pro
¢loveka neodhalily.

Ve studiich toxicity opakovaného podani u makakt javskych byl guselkumab podavany intravendzné
a subkutanné dobte snasen. Opicim podavana subkutanni davka 50 mg/kg jednou tydné vedla

k hodnotam expozice (AUC) a Cmax, které byly nejméné 49 krat a > 200 krat vyssi, v uvedeném
potadi, nez davky namétené ve farmakokinetickych studiich u lidi. Navic nebyly béhem provadéni
studii po opakovaném podani ani v cilené farmakologické studii kardiovaskularni bezpe¢nosti u
makaki javskych zaznamenana Zadna nezadouci imunotoxicita ani kardiovaskularni bezpe¢nostni

farmakologické ucinky.

V histopatologickych vysetfenich zvirat oSetfovanych az 24 tydnl ani po 12tydenni rekonvalescenci,
beéhem niz byla 1éciva latka v séru detekovatelna, nebyly pozorovany zadné preneoplastické zmény.

Studie mutagenity ani karcinogenity nebyly s guselkumabem provedeny.
Guselkumab nebylo mozno v mléce makakt javskych detekovat vzhledem k méteni 28. den po
porodu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Histidin

Monohydrat histidin-hydrochloridu

Polysorbat 80

Sacharosa

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Pti neexistenci studii kompatibility se tento 1é¢ivy piipravek s Zadnymi jinymi lé¢ivymi ptipravky
nesmi misit.

6.3 Doba pouZitelnosti
2 roky.
6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.
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Predplnénou injekeni stiikacku nebo piedplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby byl piipravek
chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce

1 ml roztoku v ptedplnéné sklenéné injekeni stiikacee s pfipevnénou jehlou a krytem jehly, sestaveny
s automatickym chranic¢em jehly.

Pripravek Tremfya je k dispozici v baleni obsahujicim jednu pfedplnénou injekéni stiikacku a ve
viceCetném baleni, které obsahuje 2 (2 baleni po 1) predplnéné injekeni stiikacky.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru

1 ml roztoku v pfedplnéné sklenéné injekéni stiikac¢ce vlozené do predplnéného pera s automatickym
chranicem jehly.

Ptipravek Tremfya je k dispozici v baleni obsahujicim jedno pfedplnéné pero a ve vicecetném baleni,
které obsahuje dvé predplnéna pera (2 baleni po 1).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Predplnénou injekeni stiikacku nebo predplnéné pero po vyjmuti z chladnicky ponechte v krabicce a
nechte je ohtat na pokojovou teplotu tak, Ze pied aplikaci injekce pfipravku Tremfya vyckate
30 minut. Pfedplnénou injekéni stiikackou ani pfedplnénym perem se nesmi tiepat.

Pred pouzitim se doporucuje predplnénou injekéni stiikacku nebo piedplnéné pero vizualné
zkontrolovat. Roztok musi byt Ciry, bezbarvy az nazloutly a miize obsahovat nékolik malo malych
bilych nebo cirych Castic. Pripravek Tremfya se nesmi pouZzivat, pokud je roztok zakaleny nebo ma
zménénou barvu nebo pokud obsahuje velké Castice.

KaZzdé baleni je poskytnuto s ,,Navodem k pouziti*, ktery kompletné popisuje ptipravu a podani
predplnéné injekeni stiikacky nebo ptedplnéného pera.

Veskery nepouzity 1€¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)
EU/1/17/1234/001 1 pfedplnénd injekeni stiikacka
EU/1/17/1234/002 1 ptedplnéné pero

EU/1/17/1234/003 2 ptedplnéna pera
EU/1/17/1234/004 2 ptedplnéné injekeni stiikacky
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9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 10. listopadu 2017
Datum posledniho prodlouzeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu/
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PRILOHA 11

VYROBCI BIQLOGICKE LE(“:IV]{: LATK)( A VYROBCE
ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

I,’ODMil,\IKY NEBO O,MEZENI: S OHLEDEM NA BEZPECNE A
UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCE ODPOVEDNY ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za vyrobu biologickych 1é¢ivych latek

Biogen Inc. (BIIB)
5000 Davis Drive
Research Triangle Park
NC27709

USA

Janssen Sciences Ireland UC
Barnahely

Ringaskiddy

Co. Cork

Irsko

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propusténi Sarze

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

B. PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ (odst.7) smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) piedlozi prvni PSUR pro tento 1é¢ivy ptipravek béhem
6 mésicu po registraci.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky,

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinost a rizik, nebo z ditvodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v rdmeci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
guselkumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje guselkumabum 100 mg v 1 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnénd injekeni stitkacka

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Netiepat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
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Uchovavejte pfedplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1234/001

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

tremfya 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
guselkumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje guselkumabum 100 mg v 1 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 2 (2 baleni po 1) pfedplnéné injekeni stiikacky

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Netiepat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekeni stiikacku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1234/004 (2 baleni, jedno obsahuje 1 piedplnénou injekéni stiikacku)

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

tremfya 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
guselkumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna ptredplnéna injekeni stiikacka obsahuje guselkumabum 100 mg v 1 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnénd injekeni stitkacka
Soucést viceCetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutanni podani
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Nettepat.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte predplnénou injekéni stiikacku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1234/004

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

tremfya 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACKY

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Tremfya 100 mg
injekce
guselkumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE

35



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tremfya 100 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
guselkumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje guselkumabum 100 mg v 1 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéné pero

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nettepat.
Subkutanni podani
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
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Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1234/002

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

tremfya 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tremfya 100 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
guselkumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje guselkumabum 100 mg v 1 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

1 pfedplnéné pero
Soucést vicecetného baleni, nelze prodavat samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nettepat.
Subkutanni podani.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante ped mrazem.
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Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pfed svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1234/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

tremfya 100 mg

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA VICECETNEHO BALENI (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Tremfya 100 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
guselkumabum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedno ptedplnéné pero obsahuje guselkumabum 100 mg v 1 ml.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: sacharosa, histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, voda pro
injekci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok

Vicecetné baleni: 2 (2 baleni po 1) ptedplnéna pera

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Nettepat.
Subkutanni podani
Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.
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Uchovavejte pfedplnéné pero v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/17/1234/003 (2 baleni, jedno obsahuje 1 predplnéné pero)

13. CIiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiISMU

tremfya 100 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK PREDPLNENEHO PERA

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Tremfya 100 mg injekce
guselkumabum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

1 ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tremfya 100 mg injekéni roztok v piredplnéné injekeni stiikacce
guselkumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sd€lte to svému l1ékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tremfya pouzivat
Jak se ptipravek Tremfya pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tremfya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN A LN

1. Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Tremfya obsahuje 1é¢ivou latku guselkumab, ktera je typem proteinu nazyvaného
monoklonalni protilatka.

Tento 1ék funguje tak, ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného 1L-23, ktery je pfitomen ve zvySenych
koncentracich u lidi s psoridzou a psoriatickou artritidou.

Plakova psoriaza
Pripravek Tremfya se pouziva k 1écbé dospélych se stfedné zavaznou az zdvaznou ,,plakovou
psoridzou®, cozZ je zanétlivé onemocnéni, které postihuje kiizi a nehty.

Pripravek Tremfya mtize zlepsit stav klize a vzhled nehtti a zmirnit pfiznaky jako Supinaténi,
opadavani, olupovani, svédéni, bolest a paleni.

Psoriaticka artritida

Pripravek Tremfya se pouziva k 1é€bé nemoci nazyvané ,,psoriatickd artritida®, coz je zanétlivé
onemocnéni kloubtl, Casto doprovéazené plakovou psoriazou. Pokud mate psoriatickou artritidu, budou
Vam nejdiive podavany jiné 1éky. Pokud Vase odpovéd’ na tyto 1éky nebude dostate¢na nebo pokud je
nebudete snaset, bude Vam ke zmirnéni zndmek a pfiznakli nemoci podavan ptipravek Tremfya.
Ptipravek Tremfya lze pouzivat samotny nebo spolu s jinym Iékem, ktery se nazyva methotrexat.

Pouzivani ptipravku Tremfya pii psoriatické artritidé pro Vas bude prospésné tim, ze se zmirni

znamky a pfiznaky nemoci, zpomali se poskozovani chrupavek a kosti kloubti a zlepsi se Vase
schopnosti vykonavat bézné denni aktivity.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Tremfya pouZivat

NepouZivejte piipravek Tremfya

. jestlize jste alergicky(4) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud mate za to, Ze byste alergicky mohl(a) byt, porad’te se piedtim, nez
zacnete ptipravek Tremfya pouzivat, se svym Iékatem.

o jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkul6zy.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Tremfya se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

o pokud se 1é¢ite s infekci;

o pokud mate infekei, ktera neustupuje nebo se stale vraci;

o pokud mate tuberkuldzu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkuldozu ma;

o pokud mate za to, Ze mate infekci nebo pokud mate ptiznaky infekce (viz dale v Casti ,,Sledujte
znamky infekef a alergickych reakci);

o pokud jste nedavno podstoupil(a) ockovani nebo pokud se u Vas ockovani béhem 1écby
piipravkem Tremfya planuje.

Pokud si nejste jisty(4), zda se na Vas néco z vyse uvedeného vztahuje, porad’te se pfedtim, nez
zacnete pripravek Tremfya pouzivat, se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Pted zahajenim podavani pfipravku Tremfya a béhem jeho podavani mohou byt podle pokynu Vaseho
1ékate potieba krevni testy, aby se zkontrolovalo, zda nemate vysoké hladiny jaternich enzymi. Ke
zvyseni jaternich enzymt mtze dojit ¢astéji u pacientl 1é¢enych pripravkem Tremfya kazdé 4 tydny
nez u pacientti [éCenych ptipravkem Tremfya kazdych 8 tydni (viz ,,Jak se pfipravek Tremfya
pouziva“ v bodé 3).

Sledujte znamky infekei a alergickych reakci
Pipravek Tremfya mliZe piipadné vyvolavat zdvazné nezadouci ucinky, veetné alergickych reakci a
infekci. Béhem uzivani ptipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stavii.

Znéamky infekce mohou zahrnovat horecku nebo ptiznaky podobné chfipce; bolesti svalt; kasel;
dusnost; paleni pii moc¢eni nebo ¢ast&j$i moceni nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na véze; prijem
nebo bolest Zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle, které se lisi od
psoriazy.

U pripravku Tremfya se vyskytly zavazné alergické reakce, které mohou zahrnovat nasledujici
ptiznaky, otok obliceje, rtil, ust, jazyka nebo hrdla, obtize s polykanim nebo dechem a koptivku (viz
¢ast ,,Zavazné nezadouci ucinky* v bodé¢ 4).

Pokud zaznamenate jakékoli znamky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekci,
ptipravek Tremfya prestanite uzivat a ihned informujte svého lékate nebo vyhledejte 1ékatskou pomoc.

Déti a dospivajici
Pripravek Tremfya se u déti a dospivajicich mladSich 18 let nedoporucuje, protoze u této vékové
skupiny nebyl hodnocen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tremfya

Svého lékate nebo I¢karnika informujte:

o pokud uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky.

o pokud jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo pokud ockovan(a) byt mate. Jisté typy
vakcin (zivé vakciny) by Vam béhem pouzivani ptfipravku Tremfya nemély byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

o V téhotenstvi se nesmi piipravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, Ze ucinky tohoto 1éku u
téhotnych Zen nejsou zndmy. Pokud jste zena, kterd mtize ot¢hotnét, doporucuje se Vam
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neotchotnét, pficemz béhem pouzivani ptipravku Tremfya a nejméné 12 tydnti po posledni
davce piipravku Tremfya musite pouzivat odpovidajici antikoncepci. Pokud jste t¢hotna,
domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad'te se se svym lékatem.

. Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym I¢kaiem byste
m¢li rozhodnout, zda budete kojit nebo pouzivat piipravek Tremfya.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Tremfya pouZiva

Tento 1€k pouZzivejte vzdy presné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se
svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Jak dlouho budete ptipravek Tremfya potfebovat urci Vas lékaf.

Plakova psoriaza

o Davka je 100 mg (obsah 1 pfedplnéné injekéni stiikacky) a podava se injekci pod kuzi
(subkutanni injekci). Tu mize podat Vas 1ékar nebo zdravotni sestra.

o Po prvni dévce dostanete dal§i davku o 4 tydny pozdéji a pak kazdych 8 tydnt.

Psoriaticka artritida

o Davka je 100 mg (obsah 1 predplnéné injekéni stiikacky) a podava se injekci pod kuzi
(subkutanni injekci). Tu mize podat Vas 1ékar nebo zdravotni sestra.

o Po prvni dévce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdéji a pak ji budete dostavat kazdych
8 tydnd. U nekterych pacientti 1ze po prvni davce ptipravek Tremfya podavat kazdé 4 tydny. Jak
Casto budete pripravek Tremfya dostavat ur¢i Vas lékatr.

Na zacatku 1écby Vam ptipravek Tremfya poda injekei Vas 1ékat nebo zdravotni sestra. Nicméné Vy a
1ékat se v§ak muzete dohodnout, Ze si piipravek Tremfya budete podavat injekci sam (sama).

V takovém piipadé budete v postupu podani injekce pfipravku Tremfya pfimétené proskolen(a).
Pokud mate néjaké otazky o samostatném podavani injekci, porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou. Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podavat si injekci sam(sama), dokud Vas Iékar
nebo zdravotni sestra neproskoli.

Ohledné podrobnych pokyni, jak ptipravek Tremfya pouzivat si pfed pouzitim peclive prectéte
,Navod k pouziti®, ktery je pfilozen v krabicce.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Tremfya, neZ jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice pripravku Tremfya, nez jste m¢l(a) nebo pokud byla davka podana dfive, nez
je predepsano, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouZit
Pokud jste zapomnél(a) si davku pripravku Tremfya podat, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) pripravek Tremfya pouZivat
Bez ptedchozi porady se svym lékatem piipravek Tremfya nemate piestat pouzivat. Pokud vsak 1é¢bu

ukoncite, mohou se Vase pfiznaky vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.
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4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky

Ihned informujte svého 1ékafe nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud Vas postihne néktery
z nasledujicich nezddoucich u€ink:

Mozné zavazné alergicka reakce (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) - znamky mohou zahrnovat:
- potize s dechem nebo polykanim

- otok obliceje, rtl, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédeéni klize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

DalSi nezddouci udinky
Naésledujici nezadouci G¢inky jsou mirné az stfedné zdvazné. Pokud se n¢ktery z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého 1ékare, 1€karnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice jak 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

- bolest kloubii (artralgie)

- prijem (diarrhea)

- zarudnuti, podrazdéni nebo bolest v misté injekce

- zvysené hladiny jaternich enzymu v krvi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- alergicka reakce

- kozni vyrazka

- pokles poctu urcitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily
- infekce virem herpes simplex (opar)

- plisnové infekce klize, naptiklad mezi prsty na nohou (napf. atleticka noha)
- stfevni chfipka (gastroenteritida)

- koptivka

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky miizete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahldsenim nezadoucich ucinki mtizete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tremfya uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku injekéni stiikacky a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Predplnénou injekeni stiikacku uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrarite pfed mrazem.

Netiepat.
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Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu nebo Ze obsahuje
velké Castice. Pied pouzitim vyjméte krabicku z chladnicky a pfedplnénou injekéni strikacku v ni
ponechte a vyckejte 30 minut, aby se ohfala na pokojovou teplotu.

Tento 1€k je urCen pouze k jednorazovému pouziti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich
vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate.
Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prosttedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumabum. Jedna pfedplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje guselkumabum
100 mg v 1 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, sacharosa
a voda pro injekeci.

Jak pripravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni

Pripravek Tremfya je ¢iry, bezbarvy az nazloutly injek¢ni roztok (injekce). Je k dispozici v balenich
obsahujicich jednu piedplnénou injekéni stiikacku a ve viceCetnych balenich zahrnujicich 2 krabicky,
kazda obsahuje 1 pfedplnénou injek¢ni stiikacku. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JPKOHCBH & JlxoHCBHH bbarapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.r.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel.: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

48



Danmark
Janssen-Cilag A/S
TIf: +45 45 94 8282
jacdk@its.jnj.com

Deutschland
Janssen-Cilag GmbH
Tel: +49 2137 955 955
jancil@its.jnj.com

Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal

Tel: +372 617 7410
ee@its.jnj.com

EArGoo

Janssen-Cilag ®oppokevtikr A.E.B.E.

TnA: +30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

fsland
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvzpog
Bopvépoc Xoatinmavaynig Atd
TnA: +357 22 207 700

Malta
AM MANGION LTD.
Tel: +356 2397 6000

Nederland
Janssen-Cilag B.V.
Tel: +31 76 711 1111
janssen@jacnl.jnj.com

Norge
Janssen-Cilag AS
TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com

Osterreich
Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roméania SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija

Johnson & Johnson d.o.o.

Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija  Janssen Sciences Ireland UC

Tel: +371 678 93561 Tel: +44 1 494 567 444
lv@its.jnj.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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Navod k pouZiti pro pripravek Tremfya
Piedplnén4 injekéni stiikacka

K JEDNORAZOVEMU POUZITI

Diilezité upozornéni

Pokud Vas Iékat rozhodne, Ze Vy sdm/sama nebo osoba o Vas pecujici mizete byt schopen/schopna
aplikovat injekce pfipravku Tremfya doma, musite pied tim, nez si zkusite injekci podat, projit
Skolenim o spravném zputisobu pfipravy a podani injekce ptipravku Tremfya za pouziti pfedplnéné
injekéni stiikacky.

Tento Navod k pouziti si prosim piectéte pred tim, nez piipravek Tremfya pfedplnéna injekeni
stiikacka pouZijete, a vzdy, kdyz dostanete novou sadu ptipravku. Mohou k nému byt nové informace.
Tento navod k podani nenahrazuje poradu s I1ékafem o Vasi nemoci nebo 1€¢bé. Predtim, nez

s injekcemi zacnete, si prosim také pecliveé prectéte pribalovou informaci, a vSechny otazky, které Vas
napadnou, proberte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Ptipravek Tremfya predplnéna injekéni stiikacka je urcen k podani pod ktizi, nikoli do svalu nebo Zzily.
Po injekei se jehla zatdhne zpét do téla stiikacky a tam se uzamkne.

m Informace o uchovavani

Uchovavejte v chladnicce pii teploté 2 °C az 8 °C. Chraiite pred mrazem.
Piipravek Tremfya a viechny léky uchovavejte mimo dosah déti.

Predplnénou injekéni stiikaCkou nikdy netiepejte.
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Strucny popis predplnéné injek¢ni strikacky

Pted podanim injekce

Pist
Pist nikdy nedrzZte ani za n¢j
netahejte.

Bezpecnostni §tit

= Patka na prst
Télo
T¢lo injekeni stiikacky drzte pod ptirubou na prst

Kontrolni okénko

Krytka jehly
Nesnimejte ji, dokud nebudete ptipraveni
ptipravek Tremfya aplikovat (viz krok 2).
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Po podani injekce

Pist se uzamkne

Bezpecnostni §tit se
aktivuje

y
ATAY

{

Jehla se zatahne do
téla stiikacky

I
/

\

v

M

|
A

1l

Budete poti‘ebovat tyto pomiicky:

* 1 alkoholovy tampo6n

* 1 polstarek z vaty nebo gazy

* 1 naplast

* 1 nadoba na ostré predméty (viz krok 3)

53



Zkontrolujte krabicku

Krabi¢ku s pfedpInénou injekéni stiikackou vyjméte z chladnicky.

Predplnénou injekeni stiikacku pred pouzitim ponechte v krabicce a nechte ji stat na rovné plose pfi
pokojové teploté nejméné 30 minut.

Zadnym jinym zptasobem ji neoh¥ivejte.

Na zadni strané krabi¢ky zkontrolujte datum expirace (,, EXP*).

Pokud datum expirace jiz uplynulo, pfedplnénou injekéni stiikacku nepouZivejte.

Pokud jsou perforace na krabi¢ce naruseny, injekci nepodavejte. Spojte se se svym Iékafem nebo
1ékarnikem a pozadejte je o jinou.

Zvolte misto k podani injekce

Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:

o pi‘edni strana stehna (doporuceno)
o spodni ¢ast biicha
NevyuZivejte 5 centimetrovou oblast kolem pupku.
o zadni strana pazi (pokud injekci podava osoba o Vas pecujici)

Injekci nepodavejte do citlivé kiize, do modtiny, do kize zarudlé, olupujici se nebo ztvrdlé.

Injekci nepodavejte do oblasti s jizvami nebo striemi.
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Misto k podani injekce olistéte

Diikladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Zvolené misto k podani injekce otfete alkoholovym tampoénem a nechte uschnout.

Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej ani na néj nefoukejte.

Zkontrolujte tekutinu

Predplnénou injekeni stiikacku vyjméte z krabicky.
V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt ¢ird az nazloutla a mtize obsahovat drobné bilé
nebo ciré ¢astice. Rovnéz mizete vidét jednu nebo nékolik vzduchovych bublin. To je normalni.

Pokud je tekutina zakalena nebo ma zménénou barvu nebo pokud obsahuje velké Castice, injekci si

nepodavejte. Pokud si nejste jisty(a), spojte se se svym lékafem nebo Iékarnikem a pozadejte je o
jinou.
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Sejméte krytku jehly

Injekéni stiikacku drzte za télo a stahnéte krytku jehly. Pokud je vidét kapka tekutiny, je to normalni.
Pripravek podejte injekci do 5 minut po sejmuti krytky jehly.

Krytku jehly nenasazujte zpét, protoze by se tim mohla jehla poskodit.

Jehly se nedotykejte, ani nepfipust’te, aby se dotkla néjakého povrchu.

Pripravek Tremfya piredplnéna injekéni stiikacka nepouZivejte, pokud Vam upadla. Spojte se se
svym lékafem nebo 1¢kdrnikem a pozadejte je o jinou.

45°

/

Poloha prsti a vpichnuti jehly

Palec, ukazovacéek a prostiednicek dejte primo pod patku na prst, jak je ukazano na obrazku.
Nedotykejte se pistu ani mist nad patkou na prst, protoze by mohlo dojit k aktivaci zabezpeceni jehly.
Druhou rukou stisknéte klizi v misté podani injekce.

Injekéni stiika¢ku namifte v thlu asi 45 stupnd proti kazi.

Je dulezité stisknout dostatecnou kozni fasu, aby se pfipravek podaval injekei pod kiiZi a nikoli do
svalu.

Jehlu zapichnéte rychlym pohybem, jako kdyz se hazi Sipka.
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KozZni Fasu uvolnéte a ruku pirendejte
Volnou rukou uchopte télo injekéni stiikacky.

Stlacte pist
Palec druhé ruky dejte na pist a ten stlacte zcela doli, dokud se nezastavi.

Pist uvolnéte
Bezpecnostni §tit zakryje jehlu a uzamkne ji na miste, pficemz jehla vyjede z kiize.
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Pouzitou piedplnénou injekéni stiikacku zlikvidujte
Pouzitou predplnénou injekeni stiikacku hod’te do nadoby na ostré predméty.

Obsah nadoby zlikvidujte podle pokyni 1ékafe nebo zdravotni sestry, az bude plna.

Zkontrolujte misto podani injekce

V mist€ podani injekce miize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. Na ktizi pfitlacte kousek vaty
nebo gazovy polstaiek, dokud se krvaceni nezastavi.

Misto podani injekce netiete.

V ptipadé potieby misto podani injekce pielepte naplasti.

Injekce je nyni dokoncenal!

&
N\
Potiebujete pomoci?

Pokud mate néjaké otazky, zavolejte svému lékafti. Pokud chceete ziskat dal$i pomoc nebo se chcete
podélit se svymi zkusenostmi, nahlédnéte do Piibalové informace, kde je kontakt na mistniho
zastupce.
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Ptibalova informace: informace pro uZivatele

Tremfya 100 mg injekéni roztok v predplnéném peru
guselkumabum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému lékari, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Tremfya a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Tremfya pouzivat
Jak se ptipravek Tremfya pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Tremfya uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN A LN

1. Co je pripravek Tremfya a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Tremfya obsahuje 1é¢ivou latku guselkumab, ktera je typem proteinu nazyvaného
monoklonalni protilatka.

Tento 1€k funguje tak, Ze blokuje aktivitu proteinu nazyvaného 1L-23, ktery je pfitomen ve zvySenych
koncentracich u lidi s psoridzou a psoriatickou artritidou.

Plakova psoriaza
Pripravek Tremfya se pouziva k 1&cbé dospélych se stfedné zavaznou az zdvaznou ,,plakovou
psoridzou®, coz je zanétlivé onemocnéni, které postihuje kiizi a nehty.

Pripravek Tremfya muze zlepsit stav kiize a vzhled nehtil a zmirnit pfiznaky jako Supinaténi,
opadavani, olupovani, svédéni, bolest a paleni.

Psoriaticka artritida

Ptipravek Tremfya se pouziva k 1é€b& nemoci nazyvané ,,psoriatickd artritida®, coz je zanétlivé
onemocnéni kloubtl, Casto doprovéazené plakovou psoriazou. Pokud mate psoriatickou artritidu, budou
Vam nejdiive podavany jiné léky. Pokud Vase odpovéd na tyto 1éky nebude dostatecna nebo pokud je
nebudete snaset, bude Vam ke zmirnéni zndmek a pfiznakli nemoci podavan piipravek Tremfya.
Ptipravek Tremfya lze pouzivat samotny nebo spolu s jinym lékem, ktery se nazyva methotrexat.

Pouzivani ptipravku Tremfya pfi psoriatické artritidé pro Vas bude prospésné tim, Ze se zmirni
znamky a ptiznaky nemoci, zpomali se poskozovani chrupavek a kosti kloubti a zlepsi se Vase
schopnosti vykonavat bézné denni aktivity.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Tremfya pouZivat
NepouZivejte pripravek Tremfya
. jestlize jste alergicky(4) na guselkumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku

(uvedenou v bodé¢ 6). Pokud mate za to, Ze byste alergicky mohl(a) byt, porad’te se piedtim, nez
zacnete ptipravek Tremfya pouzivat, se svym Iékatem.
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o jestlize u Vas probiha infekce, véetné aktivni tuberkul6zy.

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Tremfya se porad'te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou:

pokud se 1écite s infekci;

pokud mate infekci, kterd neustupuje nebo se stale vraci;

pokud mate tuberkulézu nebo pokud jste byl(a) ve styku s nékym, kdo tuberkulozu ma;

pokud mate za to, Ze mate infekci nebo pokud mate pfiznaky infekce (viz dale v ¢asti ,,Sledujte

znamky infekci a alergickych reakci);

o pokud jste nedavno podstoupil(a) o¢kovani nebo pokud se u Vas ockovani béhem 1é¢by
ptipravkem Tremfya planuje.

Pokud si nejste jisty(a), zda se na Vas néco z vySe uvedeného vztahuje, porad'te se predtim, nez
zacnete ptipravek Tremfya pouzivat, se svym lékatem, 1¢karnikem nebo zdravotni sestrou.

Pred zahajenim podavani ptipravku Tremfya a béhem jeho podavani mohou byt podle pokynu Vaseho
1ékate potfeba krevni testy, aby se zkontrolovalo, zda nemate vysoké hladiny jaternich enzymi. Ke
zvySeni jaternich enzymt mize dojit Castéji u pacientti Iéenych ptipravkem Tremfya kazdé 4 tydny
neZ u pacienti 1é¢enych piipravkem Tremfya kazdych 8 tydnt (viz ,,Jak se ptipravek Tremfya
pouziva“ v bod¢ 3).

Sledujte znamky infekci a alergickych reakei
Pripravek Tremfya mtize piipadné vyvolavat zdvazné nezadouci ucinky, véetné alergickych reakei a
infekci. Béhem uzivani ptipravku Tremfya musite sledovat znamky téchto stavi.

Znamky infekce mohou zahrnovat horecku nebo pfiznaky podobné chfipce; bolesti sval; kasel;
dusnost; paleni pfi moc¢eni nebo ¢astéjsi moceni nez je obvyklé; krev v hlenu; ubyvani na vaze; prijem
nebo bolest zaludku; teplou, zarudlou nebo bolestivou kiizi nebo bolaky na téle, které se lisi od
psoriazy.

U piipravku Tremfya se vyskytly zadvazné alergické reakce, které mohou zahrnovat nasledujici
ptiznaky, otok obliceje, rti, ust, jazyka nebo hrdla, obtize s polykanim nebo dechem a kopftivku (viz
¢ast ,,Zavazné nezadouci ucinky* v bod¢ 4).

Pokud zaznamenate jakékoli znamky ukazujici na moznou zavaznou alergickou reakci nebo infekci,
ptipravek Tremfya ptestante uzivat a ihned informujte svého lékare nebo vyhledejte 1ékafskou pomoc.

Déti a dospivajici
Pripravek Tremfya se u déti a dospivajicich mladSich 18 let nedoporucuje, protoze u této vékové
skupiny nebyl hodnocen.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Tremfya

Svého lékare nebo 1ékarnika informujte:

o pokud uzivate, v nedavné dob¢ jste uzival(a) nebo mozna budete uzivat jiné 1éky.

o pokud jste v nedavné dob¢ byl(a) ockovan(a) nebo pokud ockovan(a) byt mate. Jisté typy
vakein (zivé vakciny) by Vam béhem pouzivani ptipravku Tremfya nemély byt podany.

Téhotenstvi a kojeni

o V téhotenstvi se nesmi pfipravek Tremfya pouzivat vzhledem k tomu, Ze u€inky tohoto 1¢ku u
téhotnych Zen nejsou znamy. Pokud jste Zena, ktera mize otéhotnét, doporucuje se Vam
neotchotnét, pficemz béhem pouzivani ptipravku Tremfya a nejméné 12 tydnti po posledni
davce piipravku Tremfya musite pouzivat odpovidajici antikoncepci. Pokud jste t¢hotna,
domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékatem.

o Pokud kojite nebo kojeni planujete, porad’te se se svym lékafem. Spolu se svym lé¢kaiem byste
méli rozhodnout, zda budete kojit nebo pouzivat piipravek Tremfya.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt
Neni pravdépodobné, ze by piipravek Tremfya mél vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Tremfya pouziva

Tento 1€k pouzivejte vzdy presné podle pokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Tremfya se podava a jak dlouho
Jak dlouho budete ptipravek Tremfya potiebovat urci Vas 1ékar.

Plakové psoriaza

o Davka je 100 mg (obsah 1 pfedpInéného pera) a podava se injekei pod kiizi (subkutanni
injekci). Tu miZe podat Vas Iékaf nebo zdravotni sestra.

o Po prvni davce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdéji a pak kazdych 8 tydnt.

Psoriatickd artritida

o Davka je 100 mg (obsah 1 ptedplnéného pera) a podava se injekei pod kiizi (subkutanni
injekci). Tu miZe podat Vas Iékaf nebo zdravotni sestra.

o Po prvni davce dostanete dalsi davku o 4 tydny pozdé&ji a pak ji budete dostavat kazdych
8 tydnti. U nékterych pacientl 1ze po prvni davce piipravek Tremfya podavat kazdé 4 tydny. Jak
casto budete ptipravek Tremfya dostavat urci Vas lékar.

Na zacatku 1é¢by Vam ptipravek Tremfya poda injekci Vas 1ékaf nebo zdravotni sestra. Nicméné Vy a
1ékat se vSak muzete dohodnout, Ze si piipravek Tremfya budete podéavat injekci sdm (sama).

V takovém piipadé¢ budete v postupu podani injekce pripravku Tremfya pfiméfené proSkolen(a).
Pokud mate né&jaké otazky o samostatném podavani injekei, porad’te se se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou. Je dilezité, abyste se nepokousel(a) podavat si injekci sdm(sama), dokud Vas Iékat
nebo zdravotni sestra neproskoli.

Ohledné podrobnych pokynd, jak ptipravek Tremfya pouzivat si pfed pouZzitim peclivé pfectéte
»Navod k pouziti“, ktery je pfilozen v krabicce.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Tremfya, neZ jste mél(a)
Pokud jste dostal(a) vice ptipravku Tremfya, nez jste mél(a) nebo pokud byla davka podana diive, nez
je predepsano, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste zapomnél(a) pripravek Tremfya pouZit
Pokud jste zapomnél(a) si davku piipravku Tremfya podat, informujte svého 1ékare.

JestliZe jste pirestal(a) piipravek Tremfya pouZivat
Bez ptedchozi porady se svym Iékatem piipravek Tremfya nemate prestat pouzivat. Pokud vSak 1écbu
ukonc¢ite, mohou se Vase priznaky vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1¢karnika
nebo zdravotni sestry.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ihned informujte svého 1ékate nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc, pokud Vas postihne néktery
z nasledujicich nezddoucich u€ink:
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MoZna zavaZna alergicka reakce (mohou postihnout az 1 ze 100 osob) - zndmky mohou zahrnovat:
- potize s dechem nebo polykanim

- otok obli¢eje, rti, jazyka nebo hrdla

- zavazné svédeéni klize s Cervenou vyrazkou nebo vystouplymi hrbolky

DalSi neziddouci ucinky
Nasledujici nezadouci G¢inky jsou mirné az stfedné zdvazné. Pokud se nektery z nich stane zavaznym,
informujte okamzité svého 1ékare, I€karnika nebo zdravotni sestru.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice jak 1 z 10 osob):
- infekce dychacich cest

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- bolest hlavy

- bolesst kloubti (artralgie)

- prijem (diarrhea)

- zarudnuti, podrdzdéni nebo bolest v misté injekce
- zvySené hladiny jaternich enzyma v krvi

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- alergicka reakce

- kozni vyrazka

- pokles poctu uréitého typu bilych krvinek zvanych neutrofily

- infekce virem herpes simplex (opar)

- plisniov¢ infekce kiize, naptiklad mezi prsty na nohou (napf. atleticka noha)
- stievni chiipka (gastroenteritida)

- koptivka

Hlaseni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému l¢kafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pfipad¢ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezadouci G€inky muizete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkti muzete
ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Tremfya uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na $titku predplnéného pera a na
krabicce za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Predplnéné pero uchovavejte v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chraiite pfed mrazem.

Nettepat.

Tento 1€k nepouzivejte, pokud zjistite, Ze je zakaleny nebo ma zménénou barvu nebo Ze obsahuje
velké Castice. Pred pouZzitim vyjméte krabic¢ku z chladnicky a pfedplnéné pero v ni ponechte a vyckejte
30 minut, aby se ohtalo na pokojovou teplotu.

Tento 1€k je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich
vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate.

Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Tremfya obsahuje

- Lécivou latkou je guselkumabum. Jedno piedplnéné pero obsahuje guselkumabum 100 mg
v 1 ml roztoku.

- Pomocnymi latkami jsou histidin, monohydrat histidin-hydrochloridu, polysorbat 80, sacharosa
a voda pro injekci.

Jak pripravek Tremfya vypada a co obsahuje baleni

Pripravek Tremfya je Ciry, bezbarvy az nazloutly injek¢ni roztok (injekce). Je k dispozici v balenich
obsahujicich jedno piedplnéné pero a ve viceCetnych balenich zahrnujicich 2 krabicky, kazda obsahuje
1 ptedplnéné pero. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Janssen-Cilag International NV
Turnhoutseweg 30

B-2340 Beerse

Belgie

Vyrobce

Janssen Biologics B.V.
Einsteinweg 101

2333 CB Leiden
Nizozemsko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Janssen-Cilag NV UAB "JOHNSON & JOHNSON"
Tel/Tél: +32 14 64 94 11 Tel: +370 5 278 68 88
janssen@jacbe.jnj.com It@its.jnj.com

Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
»JokoHCHH & JIxoHchH bhirapus” EOO/] Janssen-Cilag NV

Ten.: +359 2 489 94 00 Tél/Tel: +32 14 64 94 11
jisafety@its.jnj.com janssen@jacbe.jnj.com
Ceska republika Magyarorszag
Janssen-Cilag s.t.0. Janssen-Cilag Kft.

Tel.: +420 227 012 227 Tel.: +36 1 884 2858

janssenhu@its.jnj.com

Danmark Malta

Janssen-Cilag A/S AM MANGION LTD.
TIf: +45 45 94 8282 Tel: +356 2397 6000
jacdk@its.jnj.com

Deutschland Nederland
Janssen-Cilag GmbH Janssen-Cilag B.V.
Tel: +49 2137 955 955 Tel: +31 76 711 1111
jancil@its.jnj.com janssen@jacnl.jnj.com
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Eesti

UAB "JOHNSON & JOHNSON" Eesti filiaal
Tel: +372 617 7410

ee@its.jnj.com

EALada
Janssen-Cilag ®oppokevtikr A.E.B.E.
TnA: +30 210 80 90 000

Espaia
Janssen-Cilag, S.A.
Tel: +34 91 722 81 00
contacto@its.jnj.com

France

Janssen-Cilag

Tél: +33 1 55 00 40 03
medisource@its.jnj.com

Hrvatska

Johnson & Johnson S.E. d.o.o.
Tel: +385 1 6610 700
jisafety@JNJCR.JNJ.com

Ireland
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +353 1 800 709 122

fsland
Janssen-Cilag AB
c/o Vistor hf.

Simi: +354 535 7000
janssen(@yvistor.is

Italia

Janssen-Cilag SpA

Tel: 800.688.777/+39 02 2510 1
janssenita@its.jnj.com

Kvzpog

Bopvépoc Xotinmavayng Atd
TnA: +357 22 207 700

Latvija

UAB "JOHNSON & JOHNSON" filiale Latvija

Tel: +371 678 93561
lv@its.jnj.com

Norge

Janssen-Cilag AS

TIf: +47 24 12 65 00
jacno@its.jnj.com
Osterreich

Janssen-Cilag Pharma GmbH
Tel: +43 1 610 300

Polska
Janssen-Cilag Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 237 60 00

Portugal
Janssen-Cilag Farmacéutica, Lda.
Tel: +351 214 368 600

Romania
Johnson & Johnson Roménia SRL
Tel: +40 21 207 1800

Slovenija
Johnson & Johnson d.o.o.
Tel: +386 1 401 18 00

Janssen safety slo@its.jnj.com

Slovenska republika
Johnson & Johnson, s.r.o.
Tel: +421 232 408 400

Suomi/Finland
Janssen-Cilag Oy

Puh/Tel: +358 207 531 300
jacfi@its.jnj.com

Sverige
Janssen-Cilag AB
Tel: +46 8 626 50 00
jacse@its.jnj.com

United Kingdom (Northern Ireland)
Janssen Sciences Ireland UC
Tel: +44 1 494 567 444

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.cu.
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Navod k pouZiti pro pripravek Tremfya
Piedplnéné pero

K JEDNORAZOVEMU POUZITI
Diilezité upozornéni

Pokud V4s Iékat rozhodne, Ze Vy sdm/sama nebo osoba o Vas pecujici mizete byt schopen/schopna
podavat injekce pripravku Tremfya doma, musite pfed tim, nez si zkusite injekci podat, projit
Skolenim o spravném zpuisobu pfipravy a podani injekce ptipravku Tremfya za pouziti pfedplnéného
pera.

Tento Navod k pouziti si prosim piectéte pred tim, nez pripravek Tremfya predplnéné pero pouzijete,
a vzdy, kdyz dostanete nové piedplnéné pero. Mohou k nému byt nové informace. Tento navod

k podani nenahrazuje poradu s lékafem o Vasi nemoci nebo 1écbé.

Predtim, nez s injekcemi zacnete, si prosim také peclive prectéte ptibalovou informaci, a vSechny
otazky, které Vas napadnou, proberte se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

m Informace o uchovavani

Uchovavejte v chladni¢ce pii teploté 2 °C az 8 °C.

Chraiite pred mrazem.

Piipravek Tremfya a viechny léky uchovavejte mimo dosah déti.
Predplnénym perem nikdy netiepejte.

. Potiebujete pomoci?

Pokud mate néjaké otazky, zavolejte svému lékati. Pokud chceete ziskat dal§i pomoc nebo se chcete
podélit se svymi zkusenostmi, nahlédnéte do Piibalové informace, kde je kontakt na mistniho
zastupce.
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Strucny popis predplnéného pera

Hlavice

Zelené télo

Kontrolni okénko

Chranic jehly

Spodni krytka

Budete poti‘ebovat tyto pomiicky:

* 1 alkoholovy tampén

* 1 polstarek z vaty nebo gazy

* 1 naplast

¢ 1 nadoba na ostré predméty (viz krok 3)
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Zkontrolujte krabi¢ku

Krabicku s pfedplnénym perem vyjméte z chladnicky.

Predplnéné pero pted pouzitim nechejte v krabicce a ponechte jej stat na rovné plose pii pokojové
teploté nejméné 30 minut.

Zadnym jinym zptisobem jej neoh¥ivejte.

Na zadni strané krabicky zkontrolujte datum expirace (, EXP*).

Pokud datum expirace jiZz uplynulo, pfedplnéné pero nepouZivejte.

Pokud jsou perforace na krabi¢ce naruseny, injekci nepodavejte. Spojte se se svym Iékafem nebo
lékarnikem a pozadejte je o jiné.

Zvolte misto k podani injekce
Misto k podani injekce zvolte z nasledujicich oblasti:

o pi‘edni strana stehna (doporuceno)
o spodni ¢ast bficha
NevyuZivejte 5 centimetrovou oblast kolem pupku.
o zadni strana pazi (pokud injekci podavé osoba o Vas pecujici)

Injekci nepodavejte do citlivé kiize, do modtiny, do kiiZze zarudlé, olupujici se nebo ztvrdlé nebo do
ktize s jizvami nebo striemi.
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Umyjte si ruce
Duikladné si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

Misto k podani injekce olistéte
Zvolené misto k podani injekce otfete alkoholovym tampoénem a nechte uschnout.
Po ocisténi se mista k podani injekce nedotykejte, neovivejte jej, ani na néj nefoukejte.

V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu

Predplnéné pero vyjméte z krabicky.

V kontrolnim okénku zkontrolujte tekutinu. Musi byt ¢ird az nazloutla a mtize obsahovat drobné bilé
nebo ¢iré ¢astice. Rovnéz muzete vidét jednu nebo nékolik vzduchovych bublin.

To je normalni.

Pokud je tekutina zakalena nebo ma zménénou barvu nebo pokud obsahuje velké Castice, injekci si

nepodavejte. Pokud si nejste jisty(a), spojte se se svym Ié¢kafem nebo Iékarnikem a pozadejte je o jiné
ptedplnéné pero.
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Otocte spodni krytkou a stahnéte ji

Po odstranéni krytky se nedotykejte chranice jehly.

Piipravek podejte injekci do 5 minut po sejmuti krytky.

Krytku nenasazujte zpatky, mohlo by dojit k poskozeni jehly.

Pokud ptedplnéné pero upadlo po odstranéni krytky, nepouzivejte jej.

Spojte se se svym lékatem nebo 1ékarnikem a pozadejte je o jiné predplnéné pero.

903
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PriloZte ke kuzi
Predplnéné pero prilozte pfimo na kizi (v uhlu pfiblizné 90 stupiiti k mistu injekce).

i e,

Hlavici stlacte rovné doli
Pfti stlaceni doli se 1ék poda injekci. Uciiite tak rychlosti, ktera je pro Vas pohodlna.

Béhem aplikace injekce predplnéné pero nezvedejte. Krytka jehly se uzamkne a nepoda se cela davka.
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Injekci dokoncete
Injekce je dokoncena v okamziku, kdy je hlavice stlacena zcela dold, zaslechnete cvaknuti a zelené
télo jiz neni vidét.

Zdvihnéte rovné nahoru
Zluty pasek ukazuje, Ze krytka jehly je uzamcena.
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Pouzité predplnéné pero zlikvidujte
Pouzité ptedplnéné pero ihned po pouziti hod’te do nadoby na ostré pfedmeéty.
Obsah nadoby zlikvidujte podle pokyni Iékaie nebo zdravotni sestry, az bude plna.

Zkontrolujte misto podani injekce

V misté podani injekce mize byt malé mnozstvi krve nebo tekutiny. Na kizi pritlacte kousek vaty
nebo gazovy polstaiek, dokud se krvaceni nezastavi.

Misto podani injekce netiete.

V ptipadé¢ potieby misto podani injekce pielepte naplasti.

Injekce je nyni dokoncena!
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