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Cosentyx
Sekukinumab

Postaé i sklad: Roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan), Proszek do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan. Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny do lekko zoéttego. Sekukinumab jest
rekombinowanym, w pehi ludzkim przeciwciatem monoklonalnym wytwarzanym przez komoérki
jajnika chomika chinskiego (CHO). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu. Lek zawiera 0,20 mg
polisorbatu 80 w kazdym ml roztworu.

Wskazania do stosowania: Luszczyca plackowata u dzieci i miodziezy: leczenie uszczycy
plackowatej o nasileniu umiarkowanym do ciezkiego u dzieci i mtodziezy w wieku od 6 lat,
spetniajgcych kryteria do wdrozenia leczenia ogdlnego. Mtodziencze idiopatyczne zapalenie stawow
(MIZS) Zapalenie stawow z towarzyszqcym zapaleniem przyczepow sciegnistych (ERA): w
monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w leczeniu aktywnego
zapalenia stawOw z towarzyszacym zapaleniem przyczepow $ciggnistych u pacjentow w wieku 6 lat i
starszych, u ktorych nie osiggnigto wystarczajacej odpowiedzi na leczenie konwencjonalne, lub ktorzy
nie toleruja leczenia konwencjonalnego. Mfodziencze tuszczycowe zapalenie stawow (MLZS): w
monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) jest wskazany w leczeniu aktywnego
mtodzienczego tuszczycowego zapalenia stawow u pacjentow w wieku 6 lat i starszych, u ktérych nie
osiagnigto wystarczajacej odpowiedzi na leczenie konwencjonalne, lub ktérzy nie tolerujg leczenia
konwencjonalnego. Luszczyca plackowata u dorostych: leczenie tuszczycy plackowatej o nasileniu
umiarkowanym do cigzkiego u dorostych spetniajacych kryteria rozpoczecia leczenia ogdlnego.
Hidradenitis suppurativa, (HS) w leczeniu czynnego hidradenitis suppurativa (tradzik odwrocony) o
nasileniu umiarkowanym do ci¢zkiego u dorostych z niewystarczajaca odpowiedzig na
konwencjonalng terapi¢ HS o dziataniu ogoélnoustrojowym. fuszczycowe zapalenie stawow: w
monoterapii lub w skojarzeniu z metotreksatem (MTX) w leczeniu aktywnej postaci tuszczycowego
zapalenia stawow u dorostych pacjentéw, u ktérych odpowiedz na wezesniejsze leczenie lekami
modyfikujacymi przebieg choroby (DMARD) jest niewystarczajaca.

Spondyloartropatia osiowa (ang. axial spondyloarthritis, axSpA).

Zesztywniajqce zapalenie stawow kregostupa (ang. ankylosing spondylitis, AS, posta¢
spondyloartropatii osiowej ze zmianami radiograficznymi charakterystycznymi dla AS): leczenie
aktywnej postaci zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa u 0so6b dorostych, u ktérych
odpowiedz na leczenie konwencjonalne byta niewystarczajaca.

Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla AS (nr-axSpA):
leczenie aktywnej postaci spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych
dla AS z obiektywnymi objawami zapalenia, na ktore wskazuje zwiekszone st¢zenie biatka C-
reaktywnego (CRP) i/lub wynik badania metodg rezonansu magnetycznego (MRI) u 0s6b dorostych
z niewystarczajacg odpowiedzig na leczenie niesteroidowymi lekami przeciwzapalnymi (NLPZ).
Polimialgia reumatyczna (PMR) w leczeniu polimialgii reumatycznej u oso6b dorostych, u ktérych
odpowiedz na leczenie glikokortykosteroidami byta niewystarczajgca lub u ktorych wystapit nawrot
choroby podczas stopniowego zmniejszania dawki glikokortykosteroidu.

Dawkowanie i sposéb podawania: Produkt leczniczy przeznaczony do stosowania pod kierunkiem

i nadzorem lekarza doswiadczonego w rozpoznawaniu i leczeniu choréb, w ktorych lek Cosentyx jest
wskazany do stosowania. fuszczyca plackowata u dzieci i mtodziezy (miodziez i dzieci w wieku od

6 lat): Zalecana dawka jest obliczana w oparciu o masg ciala (Tabela 1) i podawana we wstrzyknigciu
podskoérnym; poczatkowo lek Cosentyx jest podawany w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastepnie stosuje
si¢ comiesigczne dawki podtrzymujgce. Kazda dawka 75 mg jest podawana w postaci jednego
wstrzyknigcia podskornego. Kazda dawka 150 mg jest podawana w postaci jednego wstrzyknigcia
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podskérnego. Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci jednego wstrzykniecia podskornego
dawki 300 mg lub w postaci dwoch wstrzyknig¢ podskornych po 150 mg.

Tabela 1 Dawka zalecana u dzieci i mlodziezy z luszczyca plackowata
Masa ciala w chwili podania leku Zalecana dawka
<25 kg 75 mg
25 do <50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg (*moze by¢ zwiekszona do 300 mg)

*Niektorzy pacjenci mogg odnies¢ dodatkowe korzysci z przyjmowania wigkszej dawki.

MTlodziencze idiopatyczne zapalenie stawow (MIZS)

Zapalenie stawow z towarzyszqcym zapaleniem przyczepow sciegnistych (ERA) i mlodziencze
tuszczycowe zapalenie stawow (MEZS)

Zalecana dawka jest obliczana w oparciu o mase ciata (Tabela 2) i podawana we wstrzyknieciu
podskérnym w tygodniu 0., 1., 2., 3.1 4., a nastgpnie stosuje si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace.
Kazda dawka 75 mg jest podawana w postaci jednego wstrzyknigcia podskérnego. Kazda dawka
150 mg jest podawana w postaci jednego wstrzyknigcia podskornego.

Tabela 2 Dawka zalecana w mlodzienczym idiopatycznym zapaleniu stawow
Masa ciala w chwili podania leku Zalecana dawka
<50 kg 75 mg
>50 kg 150 mg

Cosentyx moze by¢ dostgpny w innych mocach i (lub) postaciach w zalezno$ci od indywidualnych
potrzeb terapeutycznych.

Roztwor do wstrzykiwan 150 mg i 300 mg w amputko-strzykawce i wstrzykiwaczu nie jest wskazany
do podawania dzieciom i mtodziezy z masa ciata <50 kg.

Luszczyca plackowata u dorostych: zalecana dawka to 300 mg sekukinumabu we wstrzyknigciu
podskérnym i jest ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie stosuje si¢
comiesieczne dawki podtrzymujace. Biorac pod uwage odpowiedz kliniczna, dawka podtrzymujaca
wynoszaca 300 mg podawana co 2 tygodnie moze zapewni¢ dodatkowe korzysSci pacjentom o masie
ciata 90 kg lub wigkszej. Kazda dawka 300 mg jest podawana w postaci jednego wstrzyknigcia
podskérnego dawki 300 mg lub w postaci dwoch wstrzyknie¢ podskornych po 150 mg. Hidradenitis
suppurativa (HS): zalecana dawka wynosi 300 mg sekukinumabu we wstrzyknigciu podskérnym i jest
ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nast¢pnie stosuje si¢ comiesigczne dawki
podtrzymujace. Na podstawie odpowiedzi klinicznej dawke podtrzymujaca mozna zwigkszy¢ do 300
mg co 2 tygodnie. Kazda dawke 300 mg podaje si¢ w jednym wstrzyknieciu podskornym dawki 300
mg lub w dwdch wstrzyknigciach podskdrnych po 150 mg. Luszczycowe zapalenie stawdéw: u pacjentow
z wystepujaca jednoczesnie tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cigzkiego, nalezy
zapozna¢ si¢ z zaleceniami dla dorostych pacjentow z tuszczyca plackowata. U pacjentow z
niewystarczajacg odpowiedzig na leki anty-TNFa, zalecana dawka wynosi 300 mg we wstrzyknigciu
podskornym 1 jest ona poczatkowo podawana w tygodniu 0., 1., 2., 3. 1 4., a nastgpnie stosuje si¢
comiesieczne dawki podtrzymujgce. Kazda dawka 300 mg jest podawana w jednym wstrzyknigciu
podskornym dawki 300 mg lub w dwoch wstrzyknigciach podskormych po 150 mg. U innych pacjentow
zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknieciu podskornym i jest ona poczatkowo podawana w
tygodniu 0., 1., 2.1 3. 1 4., a nast¢pnie stosuje si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace. W zaleznosci od
odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwickszy¢ do 300 mg. Spondyloartropatia osiowa (axSpA),
zesztywniajgce zapalenie stawow kregostupa (AS, postaé spondyloartropatii osiowej ze zmianami
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radiograficznymi charakterystycznymi dla AS): zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknigciu
podskérnym i podawana jest ona poczatkowo w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie stosuje si¢
comiesieczne dawki podtrzymujace. Na podstawie odpowiedzi klinicznej dawke mozna zwigkszy¢ do
300 mg. Kazda dawke 300 mg podaje si¢ w jednym wstrzyknieciu podskornym dawki 300 mg lub w
dwoch wstrzyknigciach podskornych po 150 mg.

Spondyloartropatia osiowa bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla AS (nr-axSpA):
zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzyknieciu podskdrnym i podawana jest ona poczatkowo w
tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastegpnie stosuje si¢ comiesigczne dawki podtrzymujace. We wszystkich
powyzszych wskazaniach dostgpne dane wskazuja, ze odpowiedz kliniczng zazwyczaj uzyskuje si¢ w
ciggu 16 tygodni leczenia. Nalezy rozwazy¢ przerwanie leczenia u pacjentow, ktorzy nie wykazuja
odpowiedzi do 16. tygodnia terapii. Niektorzy pacjenci z odpowiedzia czgsciowa na poczatku leczenia
mogg podzniej wykazywac poprawe w miar¢ kontynuowania terapii po uplywie 16 tygodni.
Polimialgia reumatyczna (PMR): zalecana dawka wynosi 150 mg we wstrzykni¢ciu podskdrnym i
podawana jest ona poczatkowo w tygodniu 0., 1., 2., 3. i 4., a nastgpnie stosuje si¢ comiesieczne
dawki podtrzymujace w potaczeniu z kuracjg stopniowo zmniejszanymi dawkami
glikokortykosteroidow, po czym leczenie sekukinumabem moze by¢ kontynuowane w monoterapii.
Kazda dawka 150 mg jest podawana w postaci jednego wstrzyknigcia podskdrnego. Na podstawie
odpowiedzi klinicznej dawke podtrzymujaca mozna zwigkszy¢ do 300 mg. Kazda dawke 300 mg
podaje si¢ w jednym wstrzyknigciu podskornym 300 mg lub w dwoch wstrzyknigciach podskornych
po 150 mg.

Dostepne sa dane dotyczace stosowania produktu leczniczego przez okres do 1 roku. Decyzje o
kontynuowaniu leczenia po uptywie 52 tygodni nalezy podejmowac na podstawie aktywnosci
choroby, oceny lekarza oraz preferencji pacjenta. Szczegdlne grupy pacjentdw: Zaburzenia czynnosci
nerek / zaburzenia czynnosci wgtroby: nie przeprowadzono badan z zastosowaniem leku Cosentyx w
tych populacjach pacjentéw. Nie mozna poda¢ zalecen dotyczacych dawkowania. Pacjenci w
podeszlym wieku (65 lat i starsi): brak konieczno$ci dostosowania dawki.

Drzieci i mlodziez: Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego
Cosentyx u dzieci z tuszczyca plackowatg oraz schorzeniami z grupy mtodzienczego idiopatycznego
zapalenia stawow (MIZS) takimi jak ERA i MLZS w wieku ponizej 6 lat. Nie okreslono
bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci leku Cosentyx u dzieci z tuszczycg plackowata w wieku
ponizej 6 lat. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci leku Cosentyx u
dzieci w wieku ponizej 18 lat w innych wskazaniach. Dane nie sg dostepne. Stosowanie produktu
leczniczego Cosentyx u dzieci i mtodziezy nie jest wlasciwe we wskazaniu polimialgia reumatyczna.
Lek Cosentyx podaje si¢ we wstrzyknigciu podskornym. O ile jest to mozliwe, leku nie nalezy
wstrzykiwa¢ w miejsca skory pokryte zmianami tuszczycowymi. Strzykawki lub wstrzykiwacza nie
nalezy wstrzasa¢. Po odpowiednim przeszkoleniu w technice wykonywania wstrzyknie¢ podskornych
pacjenci moga samodzielnie podawac lek Cosentyx w ampultko-strzykawce lub wstrzykiwaczu lub lek
moze im by¢ podany przez opiekuna, jesli lekarz uzna to za wlasciwe. Lekarz powinien jednak
prowadzi¢ odpowiedni nadzor nad leczeniem. Nalezy poinstruowaé pacjentow lub opiekunow, by
wstrzykiwali pelng ilo$¢ leku Cosentyx, zgodnie ze wskazowkami podanymi w ulotce dotgczonej do
opakowania. Przed uzyciem proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan wymaga rekonstytucji
(ponownego odtworzenia roztworu). Rekonstytucja, przygotowanie dawki 1 podanie proszku do
sporzadzania roztworu do wstrzykiwan musi by¢ wykonywane przez osobg¢ z fachowego personelu
medycznego. Doktadng instrukcje podawania leku zamieszczono w ulotce dotaczonej do opakowania.

Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynnag lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg
wymieniong w ChPL. Klinicznie istotne, czynne zakazenie np. czynna gruzlica.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania: Identyfikowalnosé: W celu
poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktéw leczniczych nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe
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1 numer serii podawanego produktu. Zakazenia: Sekukinumab moze zwigksza¢ ryzyko zakazen. U
pacjentow przyjmujacych sekukinumab zaobserwowano powazne zakazenia po wprowadzeniu
produktu do obrotu. Nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ rozwazajac zastosowanie sekukinumabu u
pacjentow z przewleklym zakazeniem lub nawracajacymi zakazeniami w wywiadzie. Nalezy
poinformowac pacjentow o konieczno$ci zgtaszania si¢ po porade medyczna, jesli wystapia u nich
przedmiotowe lub podmiotowe objawy zakazenia. Jesli u pacjenta rozwinie si¢ cigzkie zakazenie, jego
stan nalezy $cisle monitorowac, a podawanie sekukinumabu nalezy przerwa¢ az do ustgpienia
zakazenia.W badaniach klinicznych u pacjentéw przyjmujacych sekukinumab obserwowano
zakazenia (patrz ChPL). Wigkszo$¢ stanowity fagodne lub umiarkowane zakazenia gérnych drog
oddechowych, takie jak zapalenie nosa i gardla, niewymagajace przerwania leczenia.

W zwiazku z mechanizmem dziatania sekukinumabu, w badaniach klinicznych we wskazaniu
luszczyca zglaszano przypadki kandydozy sluzowki i skéry niezdefiniowane jako cigzkie, ktore
wystepowaly czesciej wérdd pacjentow przyjmujacych sekukinumab niz w grupie placebo (3,55 na
100 pacjento-lat w grupie otrzymujacej 300 mg sekukinumabu w poréwnaniu z 1,00 na 100 pacjento-
lat w grupie placebo). Gruzlica: U pacjentéw leczonych sekukinumabem zglaszano przypadki gruzlicy
(czynnej i/lub reaktywacji utajonej). Przed rozpoczgciem leczenia sekukinumabem nalezy
przeprowadzi¢ ocene pacjentow pod katem zakazenia gruzlica. Sekukinumabu nie nalezy podawac
pacjentom z czynng gruzlica (patrz ChPL). U pacjentoéw z utajonym zakazeniem gruzlicg nalezy
rozwazy¢ leczenie przeciwgruzlicze przed rozpoczeciem leczenia sekukinumabem zgodnie z
wytycznymi klinicznymi. Pacjentéw otrzymujacych sekukinumab nalezy monitorowac pod katem
objawow przedmiotowych i podmiotowych czynnej gruzlicy. W badaniach klinicznych nie zgtaszano
wzmozonej podatnosci na zakazenie gruzlica. Jednak sekukinumabu nie nalezy podawac pacjentom z
czynng gruzlicg. U pacjentow z utajonym zakazeniem gruzlicg nalezy rozwazy¢ leczenie
przeciwgruzlicze przed rozpoczegciem leczenia sekukinumabem. Nieswoiste zapalenia jelit (w tym
choroba Lesniowskiego-Crohna i wrzodziejace zapalenie jelita grubego): Zglaszano przypadki
nowych zachorowan lub zaostrzen choroby zapalnej jelit podczas stosowania sekukinumabu (patrz
ChPL). Sekukinumab nie jest zalecany u pacjentdw z nieswoistymi zapaleniami jelit. Jesli u pacjenta
wystapia objawy przedmiotowe i podmiotowe choroby zapalnej jelit lub wystapi zaostrzenie
wczesniej istniejgcej choroby zapalne;j jelit, nalezy przerwac stosowanie seukukinumabu i rozpoczaé
odpowiednie postgpowanie medyczne. Reakcje nadwrazliwosci: U pacjentow otrzymujacych
sekukinumab obserwowano rzadkie przypadki reakcji anafilaktycznych i obrzgku naczynoruchowego.
W przypadku wystapienia reakcji anafilaktycznej, obrzgku naczynoruchowego lub innych cigzkich
reakcji nadwrazliwosci podawanie sekukinumabu nalezy natychmiast przerwac i rozpoczac
odpowiednie leczenie. Osoby z wrazliwoscig na lateks: Zdejmowany kapturek igty amputko-
strzykawki z lekiem Cosentyx 75 mg/150 mg roztwor do wstrzykiwan i wstrzykiwacza z lekiem
Cosentyx 150 mg roztwor do wstrzykiwan zawiera pochodng lateksu naturalnego. W kapturku igty nie
wykryto dotychczas lateksu naturalnego. Jednak stosowanie Cosentyx 75 mg/ 150 mg roztwor do
wstrzykiwan w amputkostrzykawce i produktu Cosentyx 150 mg roztwor we wstrzykiwaczu przez
pacjentow z wrazliwos$cig na lateks nie byto badane i dlatego istnieje ryzyko wystapienia reakcji
nadwrazliwosci, ktorych nie mozna catkowicie wykluczyé. Szczepienia: Nie nalezy podawac zywych
szczepionek jednoczesnie z sekukinumabem. Pacjenci leczeni sekukinumabem moga jednoczesnie
otrzymywac¢ szczepionki inaktywowane lub niezywe. W badaniu, po zastosowaniu szczepionki
przeciwko meningokokom i inaktywowanej szczepionki przeciwko grypie, podobny odsetek
zdrowych ochotnikow otrzymujacych 150 mg sekukinumabu, jak zdrowych ochotnikow
otrzymujacych placebo zdotat wytworzy¢ odpowiednia odpowiedz immunologiczna, polegajaca na co
najmniej 4-krotnym zwickszeniu miana przeciwciat przeciwko meningokokom i grypie. Dane
sugeruja, ze sekukinumab nie hamuje humoralnej odpowiedzi immunologicznej na szczepionki
przeciwko meningokokom lub grypie. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Cosentyx zaleca sig, by
dzieci i mtodziez otrzymali wszystkie szczepienia wlasciwe dla wieku, zgodnie z obowigzujgcym
kalendarzem szczepien.
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Jednoczesne leczenie immunosupresjne:w badaniach dotyczacych tuszczycy nie oceniano
bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci sekukinumabu w skojarzeniu z lekami
immunosupresyjnymi, w tym lekami biologicznymi lub fototerapig. Sekukinumab podawano
jednocze$nie z metotreksatem (MTX), sulfasalazyng i/lub kortykosteroidami w badaniach zapalenia
stawow (w tym u pacjentdw z luszczycowym zapaleniem stawow i zesztywniajgcym zapaleniem
stawow kregostupa). Nalezy zachowac ostrozno$¢ rozwazajac jednoczesne stosowanie innych lekow
immunosupresyjnych i sekukinumab. Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B: u
pacjentow leczonych sekukinumabem moze nastapic reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu
B. Zgodnie z wytycznymi klinicznymi dotyczacymi lekow immunosupresyjnych, przed rozpoczgciem
leczenia sekukinumabem nalezy rozwazy¢ badanie pacjentéw pod katem zakazenia HBV. Pacjenci z
wynikami $wiadczacymi o dodatnim badaniu serologicznym w kierunku HBV powinni by¢
monitorowani pod katem klinicznych i laboratoryjnych oznak reaktywacji HBV podczas leczenia
sekukinumabem. Jesli do reaktywacji HBV dojdzie podczas leczenia sekukinumabem, nalezy
rozwazy¢ zakonczenie leczenia, a pacjentdw nalezy leczy¢ zgodnie z wytycznymi klinicznymi.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Polisorbat 80. Ten produkt leczniczy zawiera 0,20 mg
polisorbatu 80 w kazdym ml roztworu. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne.

Dzialania niepozadane:

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi sg zakazenia gornych droég oddechowych
(17,8%) (najczesciej zapalenia nosa i gardta, niezyt nosa).

Dziatania niepozadane zglaszane w badaniach klinicznych we wskazaniach jak rowniez zgtaszane po
wprowadzeniu produktu do obrotu zostaty wymienione wedtug klasyfikacji uktadow i narzagdow
MedDRA. Dziatania niepozgdane w obrgbie kazdej grupy wymieniono wedtug czestosci
wystepowania, zaczynajac od dziatan najczesciej wystepujacych. Ponadto, kategorie czgstosci
wystepowania okreslono zgodnie z nastgpujacg konwencjg: bardzo czgsto (>1/10); czgsto (=1/100 do
<1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1 000); bardzo rzadko

(<1/10 000); oraz czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).
Sekukinumab podawano ponad 20 000 pacjentow uczestniczacych w zaslepionych i otwartych
badaniach klinicznych w r6znych wskazaniach (tuszczyca plackowata, tuszczycowe zapalenie
stawow, spondyloartropatia osiowa hidradenitis suppurativa [HS], polimialgia reumatyczna i inne
choroby autoimmunologiczne), co stanowi ekspozycje wynoszaca 34 908 pacjento-lat. Z tej grupy
ponad 14 000 pacjentéw otrzymywalo sekukinumab przez co najmniej jeden rok. Profil
bezpieczenstwa sekukinumabu jest spojny we wszystkich wskazaniach.

Wykaz dziatan niepozadanych z badan klinicznych oraz zglaszanych po wprowadzeniu produktu do
obrotu: Zakazenia i zarazenia pasozytnicze: bardzo czesto: zakazenia gornych drog oddechowych,
zakazenia uktadu moczowego, czesto: opryszczka jamy ustnej, niezbyt czesto: kandydoza jamy ustnej,
zapalenie ucha zewnetrznego, zakazenia dolnych drog oddechowych, grzybica stop, nieznana:
kandydoza bton sluzowych i skéry (w tym kandydoza przetyku); zaburzenia krwi i uktadu chtonnego:
niezbyt czesto: neutropenia; zaburzenia uktadu immunologicznego: rzadko: reakcje anafilaktyczne,
obrzek naczynioruchowy; zaburzenia uktadu nerwowego: czesto: bol glowy; Zaburzenia oka: niezbyt
czesto: zapalenie spojowek; zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i1 srddpiersia: niezbyt
czesto: wodnisty wyciek z nosa; zaburzenia zotadka i jelit: czesto: biegunka, nudnosci, niezbyt czesto:
nieswoiste zapalenia jelit; zaburzenia skory i tkanki podskornej: czesto: egzema, pokrzywka, niezbyt
czesto: wyprysk dyshidrotyczny, rzadke: ztuszczajace zapalenie skory, zapalenie naczyn z
nadwrazliwosci, nieznana: piodermia zgorzelinowa; zaburzenia og6lne i stany w miejscu podania:
czesto: zmgezenie

Opis wybranych dziatan niepozadanych
Zakazenia: w badaniach klinicznych z tuszczyca plackowatg, w okresie kontrolowanym placebo
(tacznie 1 382 pacjentow byto leczonych sekukinumabem i 694 pacjentéw otrzymywato placebo przez
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okres do 12 tygodni) zakazenia zglaszano u 28,7% pacjentow leczonych sekukinumabem

w poréwnaniu do 18,9% pacjentow otrzymujacych placebo. Wigkszo$¢ zakazen stanowity lekkie
zakazenia goérnych drog oddechowych o nasileniu fagodnym do umiarkowanego, takie jak zapalenie
nosa i gardta, ktére nie wymagaty przerwania leczenia. Obserwowano wzrost czesto$ci wystgpowania
kandydozy bton §luzowych i skory, wynikajacy z mechanizmu dziatania leku, jednak przypadki te
miaty nasilenie tagodne do umiarkowanego, nie byly cigzkie, poddawaty si¢ standardowemu leczeniu
1 nie wymagaty przerwania terapii. Cigzkie zakazenia wystapily u 0,14% pacjentow leczonych
sekukinumabem oraz u 0,3% pacjentow otrzymujacych placebo. Przez caly okres leczenia (tacznie

3 430 pacjentow leczonych sekukinumabem w wigkszosci przez okres do 52 tygodni) zakazenia
zglaszano u 47,5% pacjentow leczonych sekukinumabem (0,9 na pacjento-rok okresu przedtuzone;j
obserwacji). Cigzkie zakazenia zglaszano u 1,2% pacjentdow otrzymujacych sekukinumab (0,015 na
pacjento-rok okresu przedluzonej obserwacji). Czesto$¢ wystepowania zakazen obserwowana w
badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycowego zapalenia stawdw i spondyloartropatii osiowej
(zesztywniajacego zapalenia stawow krggostupa i spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla AS) byta podobna do czgstosci obserwowanych w
badaniach dotyczacych tuszczycy plackowatej. Pacjenci z hidradenitis suppurativa sg bardziej podatni
na zakazenia. W okresie kontrolowanym placebo w badaniach klinicznych nad hidradenitis
suppurativa (tacznie 721 pacjentéw leczonych sekukinumabem i 363 pacjentéw leczonych placebo
przez okres do 16 tygodni) liczba zakazen byta wicksza w porownaniu z liczbg zakazen w badaniach z
tuszczyca (30,7% pacjentow leczonych sekukinumabem w poréwnaniu z 31,7% pacjentéw leczonych
placebo). Wiekszo$¢ z nich stanowity zakazenia niebgedace powaznymi zakazeniami, o nasileniu
tagodnym lub umiarkowanym, ktore nie wymagaty zakonczenia lub przerwania leczenia.

Pacjenci z polimialgig reumatyczng sg bardziej podatni na zakazenia. W kontrolowanym placebo
okresie badania klinicznego sekukinumab byt badany u 0s6b dorostych z polimialgia reumatyczna
(tacznie 126 pacjentow leczonych sekukinumabem w dawce 150 mg, 126 pacjentow leczonych
sekukinumabem w dawce 300 mg i 127 pacjentdow leczonych placebo przez okres do 52 tygodni)

w potaczeniu z 24-tygodniowym okresem stopniowego zmniejszania dawki glikokortykosteroidu.
Liczba zakazen byta wicksza od liczby zakazen obserwowanych w badaniach nad tuszczyca
(odpowiednio 61,1% i 57,9% pacjentdow z PMR leczonych sekukinumabem w dawce 150 mg i 300 mg
w porownaniu z 53,5% pacjentow otrzymujacych placebo). Wigkszo$¢ stanowity zakazenia inne niz
ciezkie, o nasileniu fagodnym lub umiarkowanym i niewymagajace zakonczenia lub przerwania
leczenia. Cigzkie zakazenia wystapity u 2,4% i 3,2% pacjentow z PMR leczonych sekukinumabem

w dawce 150 mg 1 300 mg oraz u 3,1% pacjentow otrzymujacych placebo. Neutropenia: w badaniach
klinicznych III fazy we wskazaniu tuszczyca plackowata neutropenia byta czgsciej obserwowana po
zastosowaniu sekukinumabu niz placebo, ale w wigkszo$ci przypadkow byta ona tagodna, przejsciowa
i odwracalna. Neutropenie <1,0-0,5x10%/1 (stopnia 3 wg CTCAE) zglaszano u 18 z 3 430 (0,5%)
pacjentow leczonych sekukinumabem, bez zalezno$ci od dawki i bez zwigzku czasowego z
zakazeniami w 15 z 18 przypadkow. Nie zgtaszano przypadkow cigzszej neutropenii. W pozostatych
3 przypadkach zglaszano zakazenia niezdefiniowane jako ci¢zkie, wykazujace zwykla odpowiedz na
standardowe postepowanie i niewymagajace przerwania stosowania sekukinumabu. Czgstos$¢
wystgpowania neutropenii w tuszczycowym zapaleniu stawow, spondyloartropatii osiowe;j
(zesztywniajagcym zapaleniu stawow kregostupa i spondyloartropatii osiowej bez zmian
radiograficznych charakterystycznych dla AS) oraz hidradenitis suppurativa byta podobna jak w
tuszczycy. W polimialgii reumatycznej neutropeni¢ zgloszono u 1 pacjenta leczonego sekukinumabem
iu 1 pacjenta otrzymujgcego placebo. Zgtaszano rzadkie przypadki neutropenii <0,5x10°%/1 (stopnia 4
wg CTCAE).

Immunogennosé: w badaniach klinicznych dotyczacych tuszczycy plackowatej, tuszczycowego
zapalenia stawow i spondyloartropatii osiowej (zesztywniajacego zapalenia stawow kregostupa
i spondyloartropatii osiowej bez zmian radiograficznych charakterystycznych dla AS) i hidradenitis
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suppurativa mniej niz 1% pacjentdow leczonych sekukinumabem wytworzylo przeciwciata przeciwko
sekukinumabowi (okreslane terminem przeciwcial przeciwlekowych (ang. anti-drug antibodies
[ADA]) po okresie do 52 tygodni leczenia. Okoto potowe przeciwciat przeciwko lekowi
wytworzonych podczas leczenia w badaniach klinicznych stanowity przeciwciata neutralizujace,
jednak nie wigzato si¢ to z utratg skutecznos$ci lub zmianami farmakokinetycznymi. U dorostych
pacjentow z PMR czestos¢ wystepowania ADA wytworzonych podczas leczenia wyniosta 1,2% i nie
doszto do wytworzenia przeciwcial neutralizujgcych.

Dzialania niepozgdane u dzieci i mlodziezy w wieku 6 lat i starszych z tuszczyeag plackowatq
Bezpieczenstwo stosowania sekukinumabu oceniano w dwoch badaniach III fazy u dzieci i mtodziezy
z tuszczyca plackowata. Pierwsze badanie (badanie 1. z udzialem dzieci i mtodziezy) bylo podwdjnie
zaslepionym badaniem kontrolowanym placebo, w ktorym uczestniczyto 162 pacjentow w wieku od 6
do mniej niz 18 lat, z cigzka postacig tuszczycy plackowatej. Drugie badanie (badanie 2. z udziatem
dzieci i mlodziezy) jest otwartym badaniem, w ktorym uczestniczy 84 pacjentow w wieku od 6 do
mniej niz 18 lat, z tuszczyca plackowatg o nasileniu umiarkowanym do cig¢zkiego. Profil
bezpieczenstwa zglaszany w tych dwoch badaniach byt spdjny z profilem bezpieczenstwa zgtaszanym
u dorostych pacjentéw z tuszczyca plackowata.

Dzialania niepozgdane u dzieci i mlodziezy z MIZS

Bezpieczenstwo stosowania sekukinumabu oceniano takze w badaniu Il fazy z udziatem 86
pacjentow z mlodzienczym idiopatycznym zapaleniem stawdw pod postacig ERA i MLZS, w wieku
od 2 do mniej niz 18 lat. Profil bezpieczenstwa zgtaszany w tym badaniu byt spdjny z profilem
bezpieczenstwa zglaszanym u dorostych pacjentow.

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych (patrz ChPL).

Pozwolenia Komisji Europejskiej na dopuszczenie do obrotu nr: EU/1/14/980/001-013
Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy wydawany na recepte (Rpz).

Podmiot odpowiedzialny:
Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irlandia

Uwaga: Przed przepisaniem leku nalezy zapoznac si¢ z petng informacjg o leku.
PEENA INFORMACJA O LEKU JEST DOSTEPNA W Novartis Poland Sp. z 0.0., 02-674 Warszawa,
ul. Marynarska 15, tel. (22) 375 4 888

Opracowano: 10/2026

Zgodnie z Aktualnym Obwieszczeniem MZ w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkow
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych: produkt leczniczy
Cosentyx (Sekukinumab) dostepny w ramach programow lekowych: ¢ Leczenia tuszczycowego
zapalenia stawow o przebiegu agresywnym ¢ Leczenia cigzkiej, aktywnej postaci zesztywniajacego
zapalenia stawow kregoshupa ¢ Leczenia umiarkowanej i cigzkiej postaci tuszczycy plackowatej ¢
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Leczenia aktywnej postaci spondyloartropatii (SpA) bez zmian radiograficznych charakterystycznych
dla ZZSK oraz * Leczenia mtodzienczego idiopatycznego zapalenia stawow. Cena urzgdowa
detaliczna: brak. Maksymalna kwota doptaty ponoszona przez pacjenta 0 PLN.

ChPL Cosentyx*
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